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H θεραπεία με ONPATTRO®:

  Αναστρέφει την πολυνευροπάθεια στην πλειοψηφία των ασθενών2

   Μειώνει τα συμπτώματα της αυτόνομης νευροπάθειας2

   Αναστέλλει την έκπτωση στην ικανότητα των ασθενών  
να πραγματοποιούν καθημερινές δραστηριότητες2

   Βελτιώνει την ποιότητα ζωής στην πλειοψηφία των ασθενών2

Το ONPATTRO® μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως θεραπεία πρώτης γραμμής  
για τους ασθενείς σας με κληρονομική αμυλοείδωση που προκαλείται από 
τρανσθυρετίνη (hATTR) με πολυνευροπάθεια1

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ONPATTRO®, 2. Adams D, et al. N Engl J Med. 2018;379(1):11–21.,  
3. Coelho T, et al. Curr Med Res Opin. 2013;29(1):63–76., 4. Conceição I, et al. Amyloid. 2019;26(1):3–9. 
ATTR: TTR amyloidosis, hATTR: hereditary ATTR (hATTR) amyloidosis, RNA: ribonucleic acid,  
RNAi: RNA interference, TTR: transthyretin 
 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

Για τις Συνταγογραφικές Πληροφορίες ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα
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Alnylam Netherlands B.V.
Strawinskylaan 3051
1077ZX Amsterdam
Netherlands

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Οι πολυσυστηματικές εκδηλώσεις 
της hATTR αμυλοείδωσης 

επιδρούν σημαντικά 
στην καθημερινή ζωή3,4

ONPATTRO®: Eπαναπροσδιορίζοντας 
τις προσδοκίες στη θεραπεία 

της hATTR αμυλοείδωσης 
με πολυνευροπάθεια1-4

Το ONPATTRO®    (patisiran) ενδείκνυται για χρήση σε κληρονομική αμυλοείδωση 
που προκαλείται από τρανσθυρετίνη (αμυλοείδωση hATTR) σε ενήλικες ασθενείς 
με πολυνευροπάθεια σταδίου 1 ή σταδίου 21
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας

Αγαπητές/οι συνάδελφοι και συνεργάτες
Φίλες και φίλοι

Eίναι γνωστό ότι το ΔΣ της Ελληνικής Νευρολογικής Εταιρείας με απόλυτη αίσθηση 
ευθύνης και σεβασμό απέναντι στους συναδέλφους, συνεργάτες και την κοινωνία, 
σύμφωνα με τις συστάσεις της Ελληνικής Πολιτείας λόγω της πανδημίας του COVID-19, 
προχώρησε έγκαιρα στην ακύρωση της διεξαγωγής του Πανελληνίου Συνεδρίου 
Νευρολογίας με φυσική παρουσία στο Ηράκλειο που ήταν προγραμματισμένο για τις 
18-21 Ιουνίου 2020.

Αν και συνεχίζουμε να θεωρούμε ότι η δια ζώσης συνάντηση είναι σημαντική γιατί 
παράλληλα με την ανταλλαγή επιστημονικών εμπειριών, απολαμβάνουμε ο ένας την 
παρουσία του άλλου και τη χαρά που προκύπτει από την αμεσότητα της εκπαιδευτικής-
συνεδριακής διαδικασίας οι φετινές συνθήκες οδηγούν σε άλλες λύσεις καθώς η ανάγκη 
ενημέρωσης και επικαιροποίησης όλων όσων απασχολούν τη Νευρολογία παραμένουν 
μία χρήσιμη και εποικοδομητική διαδικασία για όλους μας.

Αυτήν την ανάγκη φιλοδοξούμε να καλύψουμε με τα νέα μέσα που προσφέρονται 
για σύγχρονη, επιβεβλημένη λόγω των συνθηκών, εκπαίδευση. Βρισκόμαστε στην 
ευχάριστη θέση ώστε η Ελληνική Νευρολογική Εταιρεία (ΕΝΕ) να σας καλοσωρίζει στο 
31ο Πανελλήνιο Συνέδριο Νευρολογίας που πραγματοποιείται εξ ολοκλήρου ως 
e-Συνέδριο με σύγχρονη (live) παρακολούθηση από τις 3 έως τις 6 Σεπτεμβρίου 2020.

Το Πανελλήνιο Συνέδριο της ΕΝΕ αποτελεί την μεγαλύτερη εκδήλωση στο χώρο της 
Νευρολογίας στην Ελλάδα. Σε αυτό το πλαίσιο, ακόμη και υπό τις ειδικές συνθήκες, 
πιστεύουμε ότι θα καλυφθούν οι τρέχουσες εξελίξεις στα γνωστικά πεδία της ειδικότητας. 
Το συνέδριο πραγματοποιείται σε σύγχρονη ζωντανή μετάδοση με την χρήση ειδικής 
πλατφόρμας λογισμικού η οποία δίνει εξαιρετική ευελιξία παρακολούθησης από όλες 
τις διαθέσιμες συσκευές. Όπως τονίζουμε είναι σύγχρονο (live) με συνεχή ροή, κατά 
αντιστοιχία ενός τηλεοπτικού προγράμματος αλλά συνδυάζει ευχρηστότητα ενός 
διαδραστικού περιβάλλοντος με εικονικό εκθεσιακό χώρο, live e-posters με δυνατότητα 
άμεσης επικοινωνίας του παρουσιαστή με τους ακροατές αλλά και συνεχή ζωντανή 
υποστήριξη και καθοδήγηση όπου χρειαστεί με γραμματειακό προσωπικό.

Το επιστημονικό πρόγραμμα με έμφαση στις θεματικές των Κλάδων, ειδικές διαλέξεις, 
παρουσιάσεις μελετών και ανακοινώσεων, δορυφορικές διαλέξεις και ειδικές συνεδρίες 
δίνει χρόνο για συζήτηση με τους συντελεστές και τους συμμετέχοντες.

Χαιρετισμός Διοικητικού Συμβουλίου

H θεραπεία με ONPATTRO®:

  Αναστρέφει την πολυνευροπάθεια στην πλειοψηφία των ασθενών2

   Μειώνει τα συμπτώματα της αυτόνομης νευροπάθειας2

   Αναστέλλει την έκπτωση στην ικανότητα των ασθενών  
να πραγματοποιούν καθημερινές δραστηριότητες2

   Βελτιώνει την ποιότητα ζωής στην πλειοψηφία των ασθενών2

Το ONPATTRO® μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως θεραπεία πρώτης γραμμής  
για τους ασθενείς σας με κληρονομική αμυλοείδωση που προκαλείται από 
τρανσθυρετίνη (hATTR) με πολυνευροπάθεια1

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ONPATTRO®, 2. Adams D, et al. N Engl J Med. 2018;379(1):11–21.,  
3. Coelho T, et al. Curr Med Res Opin. 2013;29(1):63–76., 4. Conceição I, et al. Amyloid. 2019;26(1):3–9. 
ATTR: TTR amyloidosis, hATTR: hereditary ATTR (hATTR) amyloidosis, RNA: ribonucleic acid,  
RNAi: RNA interference, TTR: transthyretin 
 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

Για τις Συνταγογραφικές Πληροφορίες ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα
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Οι πολυσυστηματικές εκδηλώσεις 
της hATTR αμυλοείδωσης 

επιδρούν σημαντικά 
στην καθημερινή ζωή3,4

ONPATTRO®: Eπαναπροσδιορίζοντας 
τις προσδοκίες στη θεραπεία 

της hATTR αμυλοείδωσης 
με πολυνευροπάθεια1-4

Το ONPATTRO®    (patisiran) ενδείκνυται για χρήση σε κληρονομική αμυλοείδωση 
που προκαλείται από τρανσθυρετίνη (αμυλοείδωση hATTR) σε ενήλικες ασθενείς 
με πολυνευροπάθεια σταδίου 1 ή σταδίου 21
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31st National e-Conference of the Hellenic Neurological Society

Καλούμαστε όλοι μαζί, η οργανωτική επιτροπή, οι συνεργάτες και οι συμμετέχοντες 
να ανταποκριθούμε σε μία μεγάλη νέα πρόκληση. Με δεδομένους τους στόχους του 
Συνεδρίου και τις υψηλές απαιτήσεις κάθε χρονιάς, η πρόκληση είναι ακόμη μεγαλύτερη 
και αντανακλά τη γοητεία της πρωτόγνωρης συνεδριακής εμπειρίας για τα δεδομένα 
σίγουρα της ΕΝΕ αλλά ίσως γενικότερα και της συνεδριακής δραστηριότητας αυτής της 
εμβέλειας.

Η συμβολή και ενεργός συμμετοχή σας είναι εξαιρετικά σημαντική ώστε η ΕΝΕ να 
ανταποκριθεί με επιτυχία στις προσδοκίες όλων μας.

Με εκτίμηση,
Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής και του ΔΣ της ΕΝΕ

Ο Πρόεδρος
Νικόλαος Γρηγοριάδης

Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Ο Γενικός Γραμματέας
Κωνσταντίνος Βαδικόλιας

Καθηγητής Νευρολογίας ΔΠΘ

Χαιρετισμός Διοικητικού Συμβουλίου



ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
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Βιβλιογραφία:
1. OCREVUS Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 2. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon β-1a in relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 
2017,376(3):221-234. 3. Montalban X et al. Ocrelizumab versus placebo in primary progressive multiple sclerosis. N Engl J Med. 2017;376(3):209-220
Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην ΠΧΠ του OCREVUS® που εμφανίζεται σε επόμενες σελίδες του εντύπου.

Ανεπιθύμητες Ενέργειες: Οι σημαντικότερες και πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) 
και οι λοιμώξεις1. Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Ελλάδα Λ.Τ.: € 5.643,33 Ν.Τ.: € 4.692,93 
Κύπρος Μ.Λ.Τ.:  € 6225,98
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

Πολλαπλή Σκλήρυνση: 

Αναστέλλοντας 
την προοδευτικότητα 
της νόσου1,2,3

 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση.  Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από  τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Πρέπει να γίνεται αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E. Παρακαλούμε 
επικοινωνήστε με τη Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Rοche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 
210 6166100).

OCREVUS_KX_17x24_08_2020_HR.indd   1 17/07/20   16:39



ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)O
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Βιβλιογραφία: 1. OCREVUS® (ocrelizumab) ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Ανεπιθύμητες Ενέργειες: Οι σημαντικότερες και πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
(IRR) και οι λοιμώξεις1. Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Ελλάδα Λ.Τ.: € 5.643,33 Ν.Τ.: € 4.692,93  
Κύπρος Μ.Λ.Τ.:  € 6225,98
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

 Το φάρμακο αυτό 
τελεί υπό συμπληρωματική 
παρακολούθηση. Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Πρέπει να γίνεται 
αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E. Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τη 
Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Rοche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

2 2ΩΡΩΝ ΦΟΡΕΣ
ΤΟΝ ΧΡΟΝΟ1

ΜΕ ΕΓΧΥΣΗ
ΤΩΡΑ το OCREVUS®
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας

Πρόεδρος: Ν. Γρηγοριάδης

Αντιπρόεδροι: Θ. Αβραμίδης

 Κ. Βουμβουράκης

Γεν. Γραμματέας: Κ. Βαδικόλιας

Ταμίας: Γ. Ρούντολφ

Μέλη: Σ. Γιαννόπουλος
 Κ. Κουμάκης
 Κ. Κυλιντηρέας

Επιστημονικός Φορέας Διοργάνωσης Συνεδρίου

Αλκμάνος 10, 11528 Αθήνα
τηλ.: 2107247056, φαξ:2107247556, 

e-mail: info@jneurology.gr

www.enee.gr

Γραμματεία Ε.Ν.Ε.: Τιγκαράκη Γεωργία, Συντροφιού Μυρτώ

Διοικητικό Συμβούλιο
Ελληνικής Νευρολογικής Εταιρείας

ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)O
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Βιβλιογραφία: 1. OCREVUS® (ocrelizumab) ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Ανεπιθύμητες Ενέργειες: Οι σημαντικότερες και πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
(IRR) και οι λοιμώξεις1. Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Ελλάδα Λ.Τ.: € 5.643,33 Ν.Τ.: € 4.692,93  
Κύπρος Μ.Λ.Τ.:  € 6225,98
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

 Το φάρμακο αυτό 
τελεί υπό συμπληρωματική 
παρακολούθηση. Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Πρέπει να γίνεται 
αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E. Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τη 
Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Rοche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

2 2ΩΡΩΝ ΦΟΡΕΣ
ΤΟΝ ΧΡΟΝΟ1

ΜΕ ΕΓΧΥΣΗ
ΤΩΡΑ το OCREVUS®
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Η πρώτη εγκεκριμένη φαρμακολογική
μοριακή συνοδός αναδίπλωσης (chaperone), 

για ασθενείς ηλικίας 16 ετών και άνω, 
με επιβεβαιωμένη διάγνωση της νόσου

Fabry και μετάλλαξη επιδεκτική θεραπείας1

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Galafold Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα. 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας
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ΖΩΝΗ 13.45-17.30

13.45-14.05  ΕΝΑΡΞΗ ΔΙΑΔΙΚΤΥΑΚΟΥ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ
  Καλωσόρισμα, οδηγίες, 
 Συντονισμός: Ν. Γρηγοριάδης, Κ. Βαδικόλιας
 
14.05-15.25 ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΕΙΣ - 1 
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Προεδρείο: Ι. Ελλούλ, Χ. Λιασίδης,  

          Χ. Ρίζος, Α. Ταβερναράκης

Ο01 ΕΠΙΡΡΟΗ ΤΗΣ ΥΠΟΓΚΑΙΜΙΚΗΣ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ 
ΟΞΥ ΙΣΧΑΙΜΙΚΟ ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ ΣΤΗΝ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΩΤΗΤΑ ΤΗΣ ΜΗΧΑΝΙΚΗΣ ΘΡΟΜΒΕΚΤΟΜΗΣ

 Χαλούλος Ιακωβίδης Π.1, Labedi A.1, Richter D.1, Charles James J.1, 
 Kämmerer F.3, Lukas C.3, Πιταροκοίλη Κ.1, Gold R.1, Κρόγιας Χ.1

 1Dept. of Neurology, Ruhr University Bochum, Germany, St. Josef-Hospital, 
Bochum, Germany, 2Dept. of Neurology, Inselspital Universität Bern, Bern, 
Switzerland, 3Institute of Neuroradiology, Ruhr University Bochum, Germany, 
St. Josef-Hospital, Bochum, Germany 

Ο02 ΠΑΡΟΔΙΚΗ ΣΦΑΙΡΙΚΗ ΑΜΝΗΣΙΑ: ΟΧΙ ΠΑΝΤΟΤΕ ΑΘΩΑ;
 Καρυδά Σ., Μαστοροδήμος Β., Μήτσιας Π.
 Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου

Ο03 ΠΑΡΟΔΙΚΗ ΣΦΑΙΡΙΚΗ ΑΜΝΗΣΙΑ ΩΣ ΚΥΡΙΑ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΙΚΟΝΑ 
ΙΣΧΑΙΜΙΚΟΥ ΕΜΦΡΑΚΤΟΥ ΣΤΟΝ ΙΠΠΟΚΑΜΠΟ

 Νουβάκης Δ.1,2, Βαδικόλιας Κ.1,2, Αλεξανδρίδου Μ.1, 
 Οσμάντζα Α.1, Κίρτζαλι Μ.1, Οσμάν Α.1, Βρύζας Μ.1, Κουρκουτσάκης Ν.3, 

Αργυροπούλου Π.3, Μπιρμπίλης Θ.2,4, Τερζούδη Α.1, Ηλιόπουλος  Ι.1

 1Νευρολογική Κλινική ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης, 2Πρόγραμμα 
Μεταπτυχιακών Σπουδών «Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια» Τμήματος 
Ιατρικής ΔΠΘ, 3Εργαστήριο Ακτινολογίας ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης, 
4Νευροχειρουργική Κλινική ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης 

Αίθουσα Α

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com
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Η πρώτη εγκεκριμένη φαρμακολογική
μοριακή συνοδός αναδίπλωσης (chaperone), 

για ασθενείς ηλικίας 16 ετών και άνω, 
με επιβεβαιωμένη διάγνωση της νόσου

Fabry και μετάλλαξη επιδεκτική θεραπείας1

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Galafold Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα. 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.
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Ο04 ΕΠΙΤΥΧΗΣ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑΣ ΘΡΟΜΒΟΛΥΣΗΣ ΣΕ 
ΔΗΜΟΣΙΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ WAKE UP STROKE ΒΑΣΕΙ 
ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ ΜΕΛΕΤΗΣ «WAKE UP TRIAL»

 Πλωμαρίτης Π.1, Λύρα Σ.2, Αβραμίδης Θ.1, Καραματζιάννη Γ.1, 
 Αλιμπέρτη Β.1, Κιαμίλη Α.1

 1ΓΝΑ Κοργιαλένειο-Μπενάκειο ΕΕΣ, 2Ακτινολογικό Τμήμα, 
 ΓΝΑ Κοργιαλένειο-Μπενάκειο ΕΕΣ 

Ο05 ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΘΡΟΜΒΟΛΥΣΗ ΣΕ ΚΩΜΑΤΩΔΗ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ 
ΘΡΟΜΒΩΣΗ ΒΑΣΙΚΗΣ ΑΡΤΗΡΙΑΣ ΚΑΙ ΜΕ ΠΟΛΥ ΚΑΛΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ 
ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗ

 Νατσής Κ., Καλύβας Α., Κουρτέση Γ., Παπαμιχάλης Ε., Ευαγγελία Θ., 
 Αντώνιος Γ.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών

Ο06 ΙΣΧΑΙΜΙΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΜΦΡΑΚΤΟ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ 
ΑΜΦΟΤΕΡΟΠΛΕΥΡΟΥ ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟΥ ΕΣΩ ΚΑΡΩΤΙΔΩΝ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ 
ΠΟΥ ΥΠΕΒΛΗΘΗ ΣΕ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΘΡΟΜΒΟΛΥΣΗ (ΕΘ)

 Κουρτίδου Α., Γουργιώτης Ι., Δημητριάδου Α., Αθανασιάδης Δ., Δακής Κ., 
Χρήστου Ν., Ανδραβίζου Α., Κυθρεώτου Γ., Λιασίδης Χ.

 Νευρολογικό Τμήμα, ΓΝΘ Ιπποκράτειο 

Ο07 ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ
 Στοϊλούδης Π.1,2, Τερζούδη Α.2,3, Παναγόπουλος Π.2,4, Βαδικόλιας Κ.2,3

 1Νευρολογική Κλινική, 424 ΓΣΝΕ, 2Πρόγραμμα Μεταπτυχιακών Σπουδών  
Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια, Τμήμα Ιατρικής ΔΠΘ, 3Νευρολογική Κλινική 
ΔΠΘ, 4Β' Παθολογική Κλινική ΔΠΘ 

Ο08 ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΜΦΡΑΚΤΟ ΑΠΟ ΦΛΟΙΙΚΗ ΘΡΟΜΒΩΣΗ ΦΛΕΒΩΝ ΣΕ 
ΕΝΗΛΙΚΗ ΓΥΝΑΙΚΑ

 Δεβράνης Π.1, Τσολάκη Μ.1, Λιούτα Έ.1, Ψωμά Ε.2, Φοινίτσης Σ.2, Τέγος Θ.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, 2Εργαστήριο Ακτινολογίας-Ακτινοδιαγνωστικής 
ΑΠΘ
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 ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΕΙΣ - 2
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Προεδρείο: Α. Τερζούδη, Σ. Μαρκούλα, Θ. Αφράντου, Π. Στάθης

Ο09 ΦΑΡΜΑΚΟΑΝΘΕΚΤΙΚΗ ΕΠΙΛΗΨΙΑ ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ ΝΟΗΤΙΚΗ 
ΥΣΤΕΡΗΣΗ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ STURGE-WEBER: ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ

 Καλλίβουλος Σ., Αφράντου Θ., Μήγκος Κ., Ιωαννίδης Π., Γρηγοριάδης Ν.
 Β΄ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Ο11 ΚΥΚΛΙΚΑ RNA ΑΠΟ ΜΟΝΟΠΥΡΗΝΑ ΚΥΤΤΑΡΑ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΩΣ 
ΝΕΟΙ ΒΙΟΔΕΙΚΤΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗ ΤΗΣ ΙΔΙΟΠΑΘΟΥΣ ΝΟΣΟΥ 
ΠΑΡΚΙΝΣΟΝ

 Μπουγέα A.1,2, Ραβανίδης Σ.2, Παπαγιαννάκης Ν.1,2, Μανιάτη Μ.2, Κορός Χ.1, 
Σιμιτζή Α.1, Παχή Ι.1, Στεφανής Λ.1,2, Δοξάκης Ε.2

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Ίδρυμα Ιατροβιολογικών 
Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών

Ο12 ΚΑΚΟΗΘΗΣ ΥΠΕΡΠΥΡΕΞΙΑ ΛΟΓΩ ΑΠΟΣΥΡΣΗΣ ΑΠΟ ΤΟ DBS - ΜΙΑ 
ΣΠΑΝΙΑ ΚΑΙ ΕΠΙΚΙΝΔΥΝΗ ΓΙΑ ΤΗ ΖΩΗ, ΕΠΕΙΓΟΥΣΑ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΗ 
ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ

 Σπανάκη Κ.1, Μάλλιου Μ.1, Μαριδάκης Ε.1, Κουτσουρούμπη Β.1, Ιωαννίδου Ε.2, 
Καραμπέτσος Δ.1, Μήτσιας Π.1

 1Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Ηρακλείου, 2Γενικό Νοσοκομείο Ρεθύμνου
 
Ο13 ΠΡΟΟΠΤΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΤΗΣ 

ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΝΔΟΝΗΣΤΙΔΙΚΗΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΛΕΒΟΝΤΟΠΑ (LCIG) 
ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΗ ΝΟΣΟ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝ ΣΕ ΒΑΘΟΣ 
ΔΕΚΑΕΤΙΑΣ

 Γιαννοπούλου Ε.1, Μπούρα Η.1, Ορφανουδάκη Ε.2, Κουλεντάκη Μ.2,  
Αθανασάκης Η.3, Αυγουστάκη Κ.2, Μήτσιας Π.1, Σπανάκη Κ.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου, 2Γαστρεντερολογική Κλινική,  
ΠΓΝ Ηρακλείου, 3Χειρουργική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου

Ο14 SYNTHETIC MRI ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ „LENTIFORMFORKSIGN“ ΚΑΙ 
ΔΕΥΤΕΡΟΓΕΝΗ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝΙΣΜΟ ΣΤΑ ΠΛΑΙΣΙΑ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ 
ΡΗΞΗΣ ΤΗΣ ΩΣΜΩΤΙΚΗΣ ΙΣΟΡΡΟΠΙΑΣ

 Λαδόπουλος Θ.1, Kraus M.1, Ayzenberg I.1, Lukas C.2, Schneider R.1, 
 Πιταροκοίλη Κ.1, Gold R.1, Κρόγιας Χ.1

 1Dept. of Neurology, Ruhr University Bochum, Germany, St. Josef-Hospital, 
Bochum, Germany, 2Institute of Neuroradiology, Ruhr University Bochum, St. 
Josef-Hospital, Germany 

Αίθουσα B
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Ο15 ΕΠΕΚΤΕΙΝΟΝΤΑΣ ΤΟ ΦΑΣΜΑ ΤΩΝ AP5Z1 ΜΕΤΑΛΛΑΓΩΝ (SPASTIC 
PARAPLEGIA 48- SPG48) ΜΕ ΜΙΑ ΦΑΙΝΟΤΥΠΙΚΗ, ΓΟΝΟΤΥΠΙΚΗ ΚΑΙ 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΑΝΑΛΥΣΗ: ΜΙΑ ΠΟΛΥΚΕΝΤΡΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ

 Μπρέζα Μ.1, Hirst J.2, Chelban V.3,8, Banneau G.4,5, Tissier L.4, Kol B.4, Μπουρινάρης 
Θ.3, Said S.A4, Péréon Y.6, Heinzmann A.4,7, Debs R.9, Juntas-Morales R.10, 
Gonzalez-Martinez V.10, Camdessanche JP10, Scherer-Gagou Cl 10, Zola JM10, 
Aθανασίου-Φραγκούλη A.3, Ευθυμίου Σ.3, Βαβουγυιός Γ.Δ.13, Βελονάκης Γ.14,  
Τζάρτος Ι.1, Πόταγας Κ.1, Ζαμπέλης Θ.1, Mariotti C.1, Blackstone C.12,  
Vandrovcova J.3, Καρτάνου Χ.1, Στεφανής Λ.1, Wood N.3,15, Καραδήμα Γ.1, LeGuern 
E.4,16, Κούτσης Γ.1, Houlden H.3,15, Stevanin G.16,17

 1Α΄ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2University of Cambridge, 
Cambridge Institute for Medical Research, Cambridge, United Kingdom, 
3Department of Neuromuscular Disease, Institute of Neurology, University 
College London, UK, 4Assistance Publique-Hôpitaux de Paris, Sorbonne 
Université, Département de Génétique, Hôpital Pitié-Salpêtrière, Paris, France, 
5Département de Génétique Médicale, Institut Fédératif de Biologie, Hôpital 
Purpan, Toulouse, France, 6Department of Clinical Neurophysiology, Reference 
Centre for NMD, CHU Nantes, Place Alexis-Ricordeau, Nantes, France, 7Brain 
and Spine Institute (ICM), Sorbonne Université, Pitié-Salpêtrière University 
Hospital, Paris, France, 8Department of Neurology and Neurosurgery, Institute 
of Emergency MedicineChisinau, Republic of Moldova, 9Department of 
Clinical Neurophysiology, APHP, Pitié-Salpêtrière Hospital, Paris, France, 
10Département de Neurologie, Centre Hospitalier Universitaire de Montpellier, 
Montpellier, France, 11Unit of Medical Genetics and Neurogenetics, Fondazione 
IRCCS Instituto Neurologico Carlo Besta, Milan, Italy, 12Cell Biology Section, 
Neurogenetics Branch, National Institute of Neurological Disorders and 
Stroke, National Institutes of Health, Bethesda, MD, USA, 13Department of 
Neurology, Athens Naval Hospital, Athens, 14Μονάδα Έρευνας και Ακτινολογίας 
ΕΚΠΑ, 15Neurogenetics Laboratory, National Hospital for Neurology and 
Neurosurgery, Queen Square, London, UK, 16Sorbonne Université, Institut du 
Cerveau, INSERM, CNRS, CHU Pitié-Salpêtrière, Paris, France, 17PSL Research 
University, EPHE, Neurogenetics Team, Paris, France 
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15.30-16.50 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ - 1
 ΗΜΓ
 ΕΣΤΙΑΚΕΣ ΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΕΣ: ΚΛΙΝΙΚΑ ΚΑΙ ΝΕΥΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΑ 
 ΕΥΡΗΜΑΤΑ

 Μέσο και ωλένιο νεύρο
 Θ. Κωνσταντινίδης (15’)

 Συνηθέστερες μονονευρίτιδες κάτω άκρων 
 Δ. Τσίπτσιος (15’)

 Παρουσίαση περιστατικών 
 Στ. Δωρής (15’) 

 Quiz με ενδιαφέροντα περιστατικά στη δδ εστιακών νευροπαθειών 
 Ι. Καράκης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (20’)

 Συντονιστές: Α. Κωδούνης, Μ. Παπαδοπούλου

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 14.00-17.30

 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ - 2
  ΗΕΓ

 Νευροφυσιολογική βάση του ΗΕΓ
 Δ. Πανδής (15’)

 Ύπνος και ΗΕΓ
 Α. Μπονάκης (15’)

 Το ΗΕΓ στις γενετικά (ιδιοπαθείς) γενικευμένες επιληψίες
 Π. Πολυχρονόπουλος (15’)

 Το ΗΕΓ στις εστιακές επιληψίες (κροταφικές - εξωκροταφικές)
 Σ. Γκατζώνης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (20΄)

 Συντονιστές: Π. Πολυχρονόπουλος, Β. Μπάρμπα

17.00-17.30 Διάλειμμα

Αίθουσα B
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ΖΩΝΗ 17.30-21.00

17.30-19.00 ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 1 
 ΕΠΙΛΗΨΙΑ: ΝΕΟΤΕΡΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΚΑΙ ΑΠΟΨΕΙΣ
 

Η θεραπεία της εστιακής επιληψίας: προσέγγιση βασισμένη στην  
τεκμηριωμένη ιατρική 
Δ. Κάζης  (15’) 

 Η θεραπεία της γενικευμένης επιληψίας: προκλήσεις και λύσεις 
Μ. Σπανάκη  (15’) 

 
Μη-φαρμακευτικές προσεγγίσεις στην αντιμετώπιση της επιληψίας: ο 
ρόλος της νευροτροποποίησης 
Μ. Σπηλιώτη  (15’)

 COVID 19 και επιληψία 
Β. Κιμισκίδης  (15’) 
 
Συζήτηση με τους ομιλητές (20΄)

 
Συντονιστές: Χ. Πιπερίδου, Β. Κιμισκίδης

 ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΗΡΙΟ - 3
 WORKSHOP ΝΕΥΡΟ-ΥΠΕΡΗΧΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Παρουσίαση περιστατικών, παραδείγματα εξετάσεων & διαδραστική 

συζήτηση 
 

Συμμετέχουν: 
 Κ. Ψυχογιός (7’)
 A. Τουντοπούλου (7’)
 Ε. Μπακόλα (7’)
 Θ. Τέγος (7’)
 Α. Κερασνούδης (7’) 
 

 Συντονιστές: Ν. Αρτέμης, Χ. Κρόγιας

Αίθουσα Α

Αίθουσα B
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ΖΩΝΗ 17.30-21.00

19.00-19.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 62)

19.30-21.00 ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 2
 ΝΕΥΡΟΑΝΟΣΟΛΟΓΙΑ
 ΝΕΟΤΕΡΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ ΣΤΗ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΤΗΣ ΠΟΛΛΑΠΛΗΣ 

ΣΚΛΗΡΥΝΣΗΣ 

 Μονοκλωνικά αντισώματα: δυνατότητες και περιορισμοί 
 K. Kυλιντηρέας (15’)

 Θεραπευτική της πρωτοπαθώς προιούσας πολλαπλής σκλήρυνσης 
(ανοσοκαταστολή και αντι-β κυτταρική θεραπεία) 

 Ε. Ευαγγελοπούλου (15’)

 Η χρήση των βιοδεικτών στη θεραπευτική 
 Μ. Μποζίκη (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (45΄)

 Συντονιστές: Κ. Κυλιντηρέας, Ι. Ηλιόπουλος

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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 ΖΩΝΗ 17.30-21.00

  ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 3 
 ΑΕΕ

 Αντίσταση στα αντι-αιμοπεταλιακά: χρήσιμο κλινικό εργαλείο στη 
δευτερογενή πρόληψη του ΑΕΕ ή θεωρητικό πεδίο υπό έρευνα; 

 Ι. Ελλούλ (10’)

 Ασυμπτωματική στένωση καρωτίδων. Ποιες οι σύγχρονες ενδείξεις 
παραπομπής σε επεμβάσεις επαναγγείωσης των καρωτίδων; 

 Δ. Αρτέμης (10’)

 Επικαιροποιημένοι θεραπευτικοί στόχοι υπολιπιδαιμικής αγωγής στη 
δευτερογενή πρόληψη του ισχαιμικού ΑΕΕ. Πόσο χαμηλά και για ποιο 
χρονικό διάστημα; 

 Μ. Γρύλλια (10’)

 Κουμαρινικά αντιπηκτικά και δευτερογενή πρόληψη ισχαιμικού ΑΕΕ σε 
ασθενείς με φλεβοκομβικό ρυθμό. Ποιες οι εναπομένουσες ενδείξεις; 

 Γ. Ρούντολφ (10’)

 Υποτροπιάζον ισχαιμικό ΑΕΕ σε ασθενείς με κολπική μαρμαρυγή 
υπό αντιπηκτική αγωγή. Υπάρχει δυνατότητα βελτιστοποίησης της 
δευτερογενούς πρόληψης; 

 Ο. Καργιώτης (10’)

 Επανέναρξη αντιθρομβωτικής αγωγής μετά από ενδοεγκεφαλική 
αιμορραγία. Πότε και με ποιο σκεύασμα;; 

 Κ. Τάκης (10’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (30΄)

 Συντονιστές: Σ. Γιαννόπουλος, Ι. Ελλούλ, Μ. Γρύλλια

Αίθουσα B



ΚΑΘΕ 2 ΕΒ∆ΟΜΑ∆ΕΣ1

(πεγκιντερφερόνη βήτα-1α)
ΥΠΟ∆ΟΡΙΑ ΕΝΕΣΗ1

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Βιβλιογραφία: 1. Plegridy ΠΧΠ 2. Pardo G, Jones DE.  J Neurol.2017;264(12):2351-2374
Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στις σελίδες:        Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε. 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ
ΧΩΡΙΣ ΣΥΜΒΙΒΑΣΜΟΥΣ ΣΤΙΣ ΜΕΛΛΟΝΤΙΚΕΣ 
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ΖΩΝΗ 08.30-15.00
    
08.30-09.55 ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΕΙΣ - 3
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Προεδρείο: Σ. Παπαγεωργίου, Π. Ιωαννίδης, 
           Τ. Ντόσκας, Ξ. Φιτσιώρης

Ο16 ΚΛΙΝΙΚΗ, ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΗ, ΗΛΕΚΤΡΟΕΓΚΕΦΑΛΟΓΡΑΦΙΚΗ ΚΑΙ 
ΝΕΥΡΟΧΗΜΙΚΗ ΕΤΕΡΟΓΕΝΕΙΑ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ CREUTZFELDT-JACOB 

 Δαπόντε Α., Κωνσταντινίδης Β., Παρασκευάς Γ., Ανδρεάδου Ε., 
Δρακοπούλου Δ., Στρατάκη Ε., Φαρμάκη Γ., Παπαγιαννάκης Ν.,  
Καπάκη Ε.

 Τμήμα Νευροεκφυλιστικών Διαταραχών και Επιληψίας, Α' Νευρολογική Κλινική 
ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

Ο17 ΒΕΒΑΙΗ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΣΠΟΡΑΔΙΚΗΣ ΜΟΡΦΗΣ ΝΟΣΟΥ CREUTZFELDT-
-JAKOB (CJD) ΣΕ ΔΥΟ ΔΙΑΔΟΧΙΚΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ– ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ 
ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ

 Πλωμαρίτης Π.1, Λύρα Σ.1, Κούρος Λ.2, Καραματζιάννη Γ.1, Αλιμπέρτη Β.1, 
Πανουσοπούλου Α.1

 1ΓΝΑ Κοργιαλένειο-Μπενάκειο ΕΕΣ, 2"Τζάρτος ΝευροΔιαγνωστική", Αθήνα

Ο18 ΟΠΙΣΘΙΑ ΦΛΟΙΩΔΗΣ ΑΤΡΟΦΙΑ: EΝΑ ΣΥΝΔΡΟΜΟ – ΠΟΛΛΑΠΛΕΣ 
ΠΑΘΟΛΟΓΙΕΣ

 Γιάγκου Ε., Μαυρίδης Θ., Κωνσταντινίδης Β., Παρασκευάς Γ., Καπάκη Ε.
 Τμήμα Νευροεκφυλιστικών Διαταραχών και Επιλήψιας, A' Νευρολογική Κλινική 

ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο

Ο19 ΜΕΛΕΤΗ ΣΥΝΝΟΣΗΡΟΤΗΤΑΣ ΑΝΟΙΚΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ
 Ντιλούδης Ρ.1, Αραβαντινού - Φατώρου Κ.1, Καρακατσάνη Ε.1, Γαμβρουλά Α.1, 

Λυπηρίδου Μ.1, Νταής Σ.1, Ποντίκη Ε.2, Τσαμπαλάς Ε.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Παναρκαδικό Τρίπολης Η Ευαγγελίστρια, 
2Ακτινολογικό Τμήμα, ΓΝ Παναρκαδικό Τρίπολης Η Ευαγγελίστρια

 

Αίθουσα Α

ΚΑΘΕ 2 ΕΒ∆ΟΜΑ∆ΕΣ1

(πεγκιντερφερόνη βήτα-1α)
ΥΠΟ∆ΟΡΙΑ ΕΝΕΣΗ1

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Βιβλιογραφία: 1. Plegridy ΠΧΠ 2. Pardo G, Jones DE.  J Neurol.2017;264(12):2351-2374
Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στις σελίδες:        Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε. 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ
ΧΩΡΙΣ ΣΥΜΒΙΒΑΣΜΟΥΣ ΣΤΙΣ ΜΕΛΛΟΝΤΙΚΕΣ 
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Ο20 Η ΣΧΕΤΙΚΗ ΣΥΧΝΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΔΙΑΓΝΩΣΘΕΝΤΩΝ 
ΠΑΡΕΓΚΕΦΑΛΙΔΙΚΩΝ ΣΥΝΔΡΟΜΩΝ ΣΕ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΟ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΟ ΤΜΗΜΑ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ

 Καρακατσάνη Ε., Παρασκευάς Γ., Κωνσταντινίδης Β., Μπουγέα Α., Βακράκου Α., 
Μαυρίδης Θ., Μπρέζα Μ., Καρτάνου Χ., Καραδήμα Γ., Κούτσης Γ., Καπάκη Ε.

 Κλινικό Τμήμα Νευροεκφυλιστικών Νοσημάτων και Επιληψίας, Α' Νευρολογική 
Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

Ο21 ΜΕΛΕΤΗ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ ΜΕ ΜΕΤΑ-ΥΠΟΞΙΚΗ ΕΓΚΕΦΑΛΟΠΑΘΕΙΑ: 
ΑΝΤΙΣΤΑΘΜΙΣΗ ΣΟΒΑΡΩΝ ΜΝΗΜΟΝΙΚΩΝ ΕΛΛΕΙΜΜΑΤΩΝ

 Σαλεπτσή Ε.1, Βαρότση Α.1, Δήμος Ο.1, Καρρά Ν.1, Καρατοσίδη Χ.1, Καττάμη Χ.1, 
Παπαγεωργίου Σ.2

 1Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης Εγκεφαλικών Βλαβών 
ΕΛΕΠΑΠ, Αθήνα, 2Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

Ο22 ΜΕΛΕΤΗ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ ΜΕ ΑΠΑΘΕΙΑ ΕΠΙ ΕΔΑΦΟΥΣ ΑΓΓΕΙΑΚΗΣ 
ΔΥΣΠΛΑΣΙΑΣ: ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΝΕΥΡΟΨΥΧΟΛΟΓΙΚΗ ΠΑΡΕΜΒΑΣΗ

 Βαρότση Α.1, Σαλεπτσή Ε.1, Δήμος Ο.1, Καρρά Ν.1, Καρατοσίδη Χ.1, Καττάμη Χ.1, 
Παπαγεωργίου Σ.2

 1Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης Εγκεφαλικών Βλαβών 
ΕΛΕΠΑΠ, Αθήνα, 2Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

Ο23 Η ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΑΝΟΙΑ
 Γαμβρουλά Α.1, Καρακατσάνη Ε.1, Λυπηρίδου Μ.1, Ντιλούδης Ρ.1,  

Νταής Σ.1, Αραβαντινού Φατώρου Κ.1, Ζαρακοβίτης Δ.2, Τσαμπαλάς Ε.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Παναρκαδικό Τρίπολης Η Ευαγγελίστρια, 
2Ακτινολογικό Τμήμα, ΓΝ Παναρκαδικό Τρίπολης Η Ευαγγελίστρια
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 ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΕΙΣ - 4
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Προεδρείο: Μ. Αρναούτογλου, Α. Τσαγκαρόπουλος, 
           Β. Γιαντζή, Κ. Κουμάκης

Ο24 ΝΕΥΡΟ-ΥΠΕΡΗΧΟΓΡΑΦΙΑ ΚΑΙ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΝΕΥΡΟΓΡΑΦΙΑ ΩΣ 
ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑ ΝΕΥΡΟΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΧΡΟΝΙΑ ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΗ ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΤΙΚΗ ΠΟΛΥΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΑ

 Πιταροκοίλη Κ.1, Kronlage M.3, Bäumer P.3, Schwarz D.3, Αθανασόπουλος Δ.1, 
Λαδόπουλος Θ.1, Κρόγιας Χ.1, Gold R.1, Bendszus M.3, Yoon M.2

 1Dept. of Neurology, Ruhr University Bochum, St. Josef-Hospital, Bochum, 
Germany, 2Dept. of Neurology, EvK Hattingen, Hattingen, Germany, 3Institute 
of Neuroradiology, University Hospital of Heidelberg, Heidelberg, Germany

Ο25 ΔΙΑΜΗΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗ ΝΕΥΡΟ-ΥΠΕΡΗΧΟΓΡΑΦΙΑΣ ΚΑΙ ΣΥΝΕΣΤΙΑΚΗΣ 
ΜΙΚΡΟΣΚΟΠΙΑΣ ΚΕΡΑΤΟΕΙΔΟΥΣ ΣΤΗΝ ΧΡΟΝΙΑ ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΗ 
ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΤΙΚΗ ΠΟΛΥΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΑ ΜΕ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ 
NF155

 Αθανασόπουλος Δ.1, Motte J.1, Fisse A.1, Grüter T.1, Trampe N.2, Sturm D.3, 
Tegenthoff M.4, Sgodzai M.1, Klimas R.1, Λαδόπουλος Θ.1, Κρόγιας Χ.1, Querol L.5, 
Gold R.1, Πιταροκοίλη Κ.1

 1Dept. of Neurology, Ruhr University Bochum, Germany, St. Josef-Hospital, 
Bochum, Germany, 2Katholische Kliniken Emscher-Lippe, Gladbeck, Germany, 
3Agaplesion Bethesda Hospital, Wuppertal, Germany, 4Bergmannsheil Bochum, 
Bochum, Germany, 5Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona, Spain

Ο26 ΠΟΛΥΕΣΤΙΑΚΗ ΕΠΙΚΤΗΤΗ ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΤΙΚΗ ΑΙΣΘΗΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΚΙΝΗΤΙΚΗ ΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΑ (MADSAM): ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΙΚΟΝΑ, 
ΠΑΡΑΚΛΙΝΙΚΑ ΕΥΡΗΜΑΤΑ ΚΑΙ ΘΕΡΑΠΕΙΑ

 Χυντυράκης Γ.1, Ερημάκη Σ.1,2, Βαβουρανάκη Α.2, Μήτσιας Π.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου, 2Εργαστήριο Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας, ΠΓΝ Ηρακλείου

Ο27 Η ΑΞΙΑ ΤΗΣ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΑΙΣΘΗΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΤΟΥ 
ΠΟΝΟΥ ΤΩΝ C NOCICEPTORS, ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΔΙΑΔΕΡΜΙΚΟ ΠΑΛΜΙΚΟ 
ΕΡΕΘΙΣΜΟ ΡΕΥΜΑΤΟΣ ΗΜΙΤΟΝΟΕΙΔΟΥΣ ΜΟΡΦΟΛΟΓΙΑΣ

 Σούφλα Α., Κοκότης Π.
 ΕΚΠΑ, Αθήνα

Αίθουσα B
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Ο28 ΒΙΟΗΘΙΚΑ ΖΗΤΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΑΝΑΚΥΠΤΟΥΝ ΣΤΗ ΣΥΓΧΡΟΝΗ 
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΤΩΝ ΝΕΥΡΟΜΥΪΚΩΝ ΔΙΑΤΑΡΑΧΩΝ

 Δακής Κ., Χρίστου Ν., Κουρτίδου Α., Ανδραβίζου Α., Αθανασιάδης Δ., Κυθρεώτου 
Γ., Δημητριάδου Α., Γουργιώτης Ι., Λιασίδης Χ.

 ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Ο29 ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΤΙΚΑ ΣΥΝΔΡΟΜΑ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΑ 
ΑΥΤΟΑΝΟΣΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ: ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ Η ΞΕΧΩΡΙΣΤΗ 
ΟΝΤΟΤΗΤΑ; – ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΣΗ ΜΕ ΑΥΤΟΑΝΟΣΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

 Νικολόπουλος Δ.1,4, Κίτσος Δ.1, Παπαθανασίου Μ.1, Μπερτσιάς Γ.2, 
Γκαραντζιώτης Π.1, Χονδρογιάννη Μ.1, Πιέτα Α.1, Ντόσκας Τ.3, Βουμβουράκης Κ.1,  
Μπούμπας Δ.1,4, Φανουριάκης Α.1

 1Εθνικό και Καποδιστρικό Πανεπιστήμιο Αθηνών, 2Ρευματολογική Κλινική,  
ΠΓΝ Ηρακλείου 3Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 4Ίδρυμα Ιατροβιολογικών 
Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών 

Ο30 FIRST-EPISODE PSYCHOSIS AS THE INITIAL PRESENTATION OF 
MULTIPLE SCLIROSIS: WHAT CAN WE EXPECT FROM HOLISTIC 
NEUROPSYCHOLOGICAL REHABILITATION?

 Σαλεπτσή Ε.1, Βαρότση Α.1, Καραγεωργίου Κ.2, Δήμος Ο.1, Καρρά Ν.1,  
Καρατοσίδη Χ.1, Καττάμη Χ.1

 1Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης Εγκεφαλικών Βλαβών 
ΕΛΕΠΑΠ, Αθήνα, 2Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών 

Ο31 Ο ΡΟΛΟΣ ΤΟΥ ΦΥΛΟΥ ΣΤΗ ΝΕΥΡΟΑΝΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΗ 
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΤΗΣ ΠΟΛΛΑΠΛΗΣ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗΣ

 Καίσαρη Ι., Γκότση Ε.
 Ιατρική Σχολή, Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών 

Ο32 Η ΝΕΥΡΟΨΥΧΟΛΟΓΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΣΤΗΝ ΠΟΛΛΑΠΛΗ 
ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ 

 Δήμος Ο., Σαλεπτσή Ε., Βαρότση Α., Καρρά Ν., Καρατοσίδη Χ., Καττάμη Χ.
 Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης Εγκεφαλικών Βλαβών ΕΛΕΠΑΠ, 

Αθήνα
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10.00-11.20 ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΚΛΑΔΟΥ - 1
 ΚΛΑΔΟΣ ΝΟΗΤΙΚΩΝ ΔΙΑΤΑΡΑΧΩΝ
 (πρόταση Κλάδου Νοητικών Διαταραχών)

 Κλινικό φροντιστήριο 
 Η άνοια στην καθημερινή κλινική πρακτική μέσα από 

παραδείγματα

 Περιστατικό 1 (ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ) 
 Α. Φροντιστής (10’)

 Περιστατικό 2 (ΠΓΝΑ Αττικόν)
 Ε. Σιδέρη (10’)

 Περιστατικό 3 
 Κ. Κονδύλη (10’)

 Περιστατικό 4 (ΓΝΑ Αιγινήτειο)
 Ε. Στρατάκη (10’)

 Περιστατικό 5 (ΠΓΝ Ηρακλείου) 
 Ι. Τσιβερδής (10’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (10’)

 Συντονιστές- Σχολιαστές: Μ. Τσολάκη, Ε. Καπάκη, Π. Σακκά

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 09.00-15.00

 ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΚΛΑΔΟΥ - 2 
 ΠΑΡΑΠΡΩΤΕΪΝΑΙΜΙΚΕΣ ΠΟΛΥΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΕΣ 
 (πρόταση Κλάδου Νευρομυϊκών Παθήσεων & Περιφερικού Νευρικού Συστήματος)

 Κλινική εικόνα 
 M. Ρέντζος (15’)

 Διερεύνηση - θεραπεία 
 Ε. Καστρίτης (15’)

 Ηλεκτροφυσιολογική διερεύνηση 
 Θ. Ζαμπέλης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (35΄)

 Συντονιστές: Β. Κιμισκίδης, Ε. Χρόνη

11.30 -12.00 Διάλειμμα 
 

12.00-12.30   ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 62)

12.30-13.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 63)

Αίθουσα B

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 09.00-15.00

13.00-14.30 ΠΑΡΑΠΛΕΥΡΗ ΤΡΑΠΕΖΑ - 1 
 ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΣΤΑ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ 
 (σε συνεργασία με την Ελληνική Εταιρεία Φυσικής Ιατρικής και 

Αποκατάστασης)

 Narrative Medicine. H αξία της αφήγησης ως εργαλείο για την 
αποκατάσταση με επίκεντρο τον ασθενή

 Κ. Πετροπούλου (15’)

 Αποκατάσταση σε ασθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση
 Α. Τσιβγούλης (15’)

 Παραδείγματα εργοθεραπείας σε νευρολογικούς ασθενείς
 Π. Βλοτινού (15’)

 Συζήτηση με του ομιλητές

 Συντονιστές: Κ. Πετροπούλου, Θ. Δαρδιώτης 

13.30-14.00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 63)

14.00-14.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 63)

14.30-15.00  Διάλειμμα - Διακοπή
    

Αίθουσα B

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α



28

31st National e-Conference of the Hellenic Neurological Society

Επιστημονικό Πρόγραμμα

Π
αρ

ασ
κε

υή
 4

 Σ
επ

τε
μβ

ρί
ου

 2
02

0

ΖΩΝΗ 15.00-20.00

15.00-16.25 ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΚΛΑΔΟΥ - 3
 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΠΡΟΔΡΟΜΕΣ ΜΟΡΦΕΣ ΚΙΝΗΤΙΚΩΝ ΔΙΑΤΑΡΑΧΩΝ
 (πρόταση Κλάδου Κινητικών Διαταραχών)

 Πρόδρομες μορφές νόσου Πάρκινσον
 Μ. Σταμέλου

 Πρόδρομη νόσος Πάρκινσον. Ευρήματα από την μελέτη HELIAD
 Ν. Σκαρμέας

 Πρόδρομες μορφές άλλων κινητικών διαταραχών 
 Γ. Ξηρομερησίου

 Συντονιστές: Λ. Στεφανής, Σ. Μποσταντζοπούλου, Σ. Κονιτσιώτης

 ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΚΛΑΔΟΥ - 4
 ΝΟΣΗΜΑΤΑ ΤΟΥ ΦΑΣΜΑΤΟΣ ΤΗΣ ΟΠΤΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΜΥΕΛΙΤΙΔΑΣ 

ΚΑΙ ANTI-MOG ΕΓΚΕΦΑΛΟΜΥΕΛΙΤΙΔΑ 
 (πρόταση Κλάδου Νευροανοσολογίας)

 Παθοφυσιολογία των νοσημάτων του φάσματος 
 Μ. Μποζίκη

 Οπτική νευρομυελίτιδα: Νεώτερα δεδομένα στη διάγνωση και στη 
διαφορική διάγνωση

 Σ.-Ε. Πελίδου

 Θεραπευτική αντιμετώπιση των ασθενειών του φάσματος της οπτικής 
νευρομυελίτιδας με βάση τα ανοσολογικά ευρήματα

 Ι. Τζάρτος

 Εκδήλωση και θεραπεία των νοσημάτων του φάσματος στην παιδική 
ηλικία

 Μ. Αναγνωστούλη

 Συντονιστές: Α. Ωρολογάς, Γ. Δερετζή 

Αίθουσα Α

Αίθουσα B
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ΖΩΝΗ 15.00-20.00

16.30-17.00 LECTURE 
 Chair: I. Iliopoulos, N. Vlaikidis

 Neuro-ICU Program in 2020: why to build one? 
  P. Varelas (20΄)

 Q & A (10’)

17.00-17.30  Διάλειμμα 

17.30-18.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 64)

17.30-19.30 ΠΑΡΑΠΛΕΥΡΗ ΤΡΑΠΕΖΑ - 2 
 ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ ΤΟΜΕΑΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΗΣ ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΗΣ 

ΕΝΩΣΗΣ ΝΟΣΗΛΕΥΤΩΝ ΕΛΛΑΔΟΣ
 Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΟΥ ΕΙΔΙΚΟΥ ΝΟΣΗΛΕΥΤΗ ΣΤΗ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑ 

 Το ψυχικό-συναισθηματικό φορτίο των φροντιστών των ασθενών 
 με πολλαπλή σκλήρυνση 
 Α. Μπαλντούμα  

 Νοσηλευτική διαχείριση ασθενών με ημικρανία 
 Αιμ. Πανταζή 

 ΑΕΕ-Θρομβόλυση. Ο ρόλος του νοσηλευτή
 Χρ. Τσόδουλου 

 Συζήτηση με τους ομιλητές 

 Συντονιστές: Χ. Χρυσοβιτσάνου, Α. Μπαλντούμα 

18.00-19.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 64)

19.00-20.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 65)

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα B

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την πλήρη Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.  
Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα.
Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή.
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 
AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.  
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Τηλ.: 214 4165555

GR-DUOD-200005

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

μείνε �ηροή
�σ ζωήσ

ΖΩΝΗ 20.00-21.30
    
20.00-21.30  ΤΕΛΕΤΗ ΕΝΑΡΞΗΣ
  

Χαιρετισμός: 
 

Αθανάσιος Κυριαζής 
Γενικός Γραμματέας Έρευνας και Τεχνολογίας, Υπουργείο Ανάπτυξης  
και Επενδύσεων 
 
Ελληνική Νευρολογική Εταιρεία: 
      •   Αφιερώματα 

         •   Ανακοινώσεις υποτροφιών 
 
 

Εναρκτήρια Διάλεξη
 Προεδρείο: Κ. Βαδικόλιας

 Νευρολογία της ακριβείας
 Ν. Γρηγοριάδης 

Αίθουσα Α
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Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Γερμανία
Τοπικός αντιπρόσωπος του κατόχου άδειας κυκλοφορίας στην Ελλάδα:
Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Σωρού 18-20, 151 25 Μαρούσι, Τηλ.: 2106187500, Fax: 2106187522 
Τοπικός αντιπρόσωπος του κατόχου άδειας κυκλοφορίας στην Κύπρο:
Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858
Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης: Τηλ. +30 2106187742, Fax: + 30 2106187522 
Email: medinfo.gr.cy@bayer.com
Για περισσότερες πληροφορίες συμβουλευθείτε την Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος στη σελιδα 

Interferon beta-1b

H θεραπεία με Betaferon® είναι 
δυνατόν να συνεχιστεί κατά 
τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και 
του θηλασμού εφόσον απαιτείται.*

Ξεκινώντας 
μια νέα ζωή
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ΖΩΝΗ 08.30-15.30

08.30-09.30 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ - ΣΥΖΗΤΗΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ -1 
 Προεδρείο: Γ. Γεωργακάκης, Ι. Τσίπτσιος, 
           Σ. Βασιλοπούλου, Γ. Ρούντολφ

Ο33 ΕΠΑΓΩΓΗ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ ΟΜΟΙΑΖΟΝΤΟΣ ΜΕ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΟ 
ΕΡΥΘΗΜΑΤΩΔΗ ΛΥΚΟ ΚΑΙ ΠΡΟΪΟΥΣΑΣ ΠΟΛΥΕΣΤΙΑΚΗΣ 
ΛΕΥΚΟΕΓΚΕΦΑΛΟΠΑΘΕΙΑΣ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΑΝΤΙ-TNF ΘΕΡΑΠΕΙΑ: 
ΚΟΙΝΟΣ ΠΑΘΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ; 

 Παπαδόπουλος Β.1, Μαυραγάνη Κ.2, Αργυράκος Θ.3, Βελονάκης Γ.4, Στράντζαλης 
Γ.5, Στεφανής Λ.1, Κυλιντηρέας Κ.1, Ευαγγελοπούλου Μ.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Εργαστήριο Πειραματικής 
Φυσιολογίας ΕΚΠΑ, 3Τμήμα Παθολογικής Ανατομικής, ΓΝΑ Ευαγγελισμός, 
4Μονάδα Έρευνας Ακτινολογίας, Β' Εργαστήριο Ακτινολογίας ΕΚΠΑ,  
ΓΝΑ Αιγινήτειο, 5Α' Νευροχειρουργική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Ευαγγελισμός 

Ο34 ΠΟΛΛΑΠΛΑ ΕΠΕΙΣΟΔΙΑ ΕΝΔΟΕΓΚΕΦΑΛΙΚΗΣ ΑΙΜΟΡΡΑΓΙΑΣ ΣΕ 
ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΡΕΥΜΑΤΟΕΙΔΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ: ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗΣ 
ΑΜΥΛΟΕΙΔΩΣΗΣ

 Νουβάκης  Δ.1,2, Βαδικόλιας Κ.1,2, Τερζούδη Α.1, Παπαγόρας Χ.3, Γιατρομανωλάκη 
Α.4, Χατζηπαντελής Π.4, Κιούρτ  Σ.1, Ταρτανής Γ.1, Αργυροπούλου Π.5, Μαντατζής 
Μ.5, Ηλιόπουλος Ι.1

 1Νευρολογική Κλινική ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης, 2Πρόγραμμα 
Μεταπτυχιακών Σπουδών «Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια» Τμήματος Ιατρικής 
ΔΠΘ, 3Α' Παθολογική Κλινική ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης, 4Εργαστήριο 
Παθολογικής Ανατομικής ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης, 5Eργαστήριο 
Ακτινολογίας, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης 

Ο35 ΑΠΟΣΤΗΜΑ ΕΓΚΕΦΑΛΟΥ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΡΕΥΜΑΤΟΕΙΔΗ 
ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ ΥΠΟ ΛΕΦΛΟΥΝΟΜΙΔΗ

 Κατσιαρδάνης Κ., Σαμαρά Ε., Σκαρπάρη Σ., Μαχτή Β., Δεληγιάννης Ι., Rudolf J., 
Δερετζή Γ.

 Νευρολογικό Τμήμα, ΓNΘ Παπαγεωργίου 

Ο36 ΜΙΑ ΣΠΑΝΙΑ ΕΠΙΠΛΟΚΗ ΤΟΥ ΕΡΠΗΤΑ ΖΩΣΤΗΡΑ:  ΠΑΡΕΣΗ ΑΚΡΟΥ 
ΜΕ ΜΥΕΛΟΤΟΜΙΚΗ ΚΑΤΑΝΟΜΗ

 Τσιβερδής Ι.1, Ερημάκη Σ.2, Βαβουρανάκη .Ά2, Μαυρίδης Μ.1, Μήτσιας Π.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου, 2Μονάδα Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
ΠΓΝ Ηρακλείου

Αίθουσα Α

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Γερμανία
Τοπικός αντιπρόσωπος του κατόχου άδειας κυκλοφορίας στην Ελλάδα:
Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Σωρού 18-20, 151 25 Μαρούσι, Τηλ.: 2106187500, Fax: 2106187522 
Τοπικός αντιπρόσωπος του κατόχου άδειας κυκλοφορίας στην Κύπρο:
Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858
Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης: Τηλ. +30 2106187742, Fax: + 30 2106187522 
Email: medinfo.gr.cy@bayer.com
Για περισσότερες πληροφορίες συμβουλευθείτε την Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος στη σελιδα 

Interferon beta-1b

H θεραπεία με Betaferon® είναι 
δυνατόν να συνεχιστεί κατά 
τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και 
του θηλασμού εφόσον απαιτείται.*

Ξεκινώντας 
μια νέα ζωή
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Ο37 ΠΡΩΤΟΕΜΦΑΝΙΖΟΜΕΝΗ ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΗ ΚΡΙΣΗ ΣΤΑ ΠΛΑΙΣΙΑ 
ΦΛΟΙΙΚΗΣ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΗΣ ΘΡOΜΒΩΣΗΣ ΕΠΙ ΕΔΑΦΟΥΣ 
ΣΥΝΔΥΑΣΜΕΝΗΣ ΚΛΗΡΟΝΟΜΙΚΗΣ ΘΡΟΜΒΟΦΙΛΙΑΣ: ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ

 Φωτιάδης Π., Καλλίβουλος Σ., Ιωαννίδης Π., Αφράντου Θ., 
 Γρηγοριάδης Ν.
 Β΄ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Ο38 ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ ΙΝΣΟΥΛΙΝΩΜΑΤΟΣ ΜΕ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΙΚΟΝΑ ΕΝ ΣΕΙΡΑ 
ΠΑΡΟΔΙΚΩΝ ΙΣΧΑΙΜΙΚΩΝ ΕΠΕΙΣΟΔΙΩΝ

 Παπαδόπουλος Β.1, Τουντοπούλου Α.1, Στεφανάκη Α.2, Καραθανάσης Δ.1, 
Μητράκου Α.2, Μητσικώστας Δ.1, Βασιλοπούλου Σ.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Θεραπευτική Κλινική ΕΚΠΑ, 
Νοσοκομείο Αλεξάνδρα, Αθήνα

Ο39 ΙΣΧΑΙΜΙΚΟ ΑΕΕ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΜΥΞΩΜΑ ΑΡΙΣΤΕΡΟΥ ΚΟΛΠΟΥ
 Νατσής Κ., Θεοχάρη Ε., Καλύβας Α., Παπαμιχάλης Ε., Κουρτέση Γ., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών
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 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ - ΣΥΖΗΤΗΣΗ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ -2
 Προεδρείο: Ι. Ζαγανάς, Δ. Νικηφορίδης,  
           Χρ. Μπακιρτζής, Ε. Κουτσουράκη

Ο41 ΚΟΙΝΗ ΑΦΕΤΗΡΙΑ, ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΣ ΠΡΟΟΡΙΣΜΟΣ: ΔΥΟ 
ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΑ ΝΕΥΡΙΤΙΔΑΣ ΤΟΥ ΟΠΤΙΚΟΥ ΧΙΑΣΜΑΤΟΣ ΜΕ AQP4+ 
ΚΑΙ MOG+ ΑΥΤΟΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ

 Πουλίδου Β., Σαουλίδης Ι., Κουτσουράκη Ε., Τσολάκη Μ.
 Α' Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ 

Ο42 ΛΟΙΜΩΞΗ ΑΠΟ ΚΥΤΤΑΡΟΜΕΓΑΛΟΪΟ (CMV) ΩΣ ΠΑΡΑΓΟΝΤΑΣ 
ΕΞΑΡΣΗΣ ΕΛΚΩΔΟΥΣ ΚΟΛΙΤΙΔΟΣ ΚΑΙ ΑΞΟΝΙΚΗΣ ΜΟΡΦΗΣ 
ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ GUILLAIN-BARRÉ (ΑMSAN)

 Καρυδά Σ.1, Ερημάκη Σ.1,2, Μαχαίρα Α.3, Κουτρουμπάκης Ι.3, Μήτσιας Π.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου, 2Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
ΠΓΝ Ηρακλείου, 3Γαστρεντερολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου

Ο43 ΝΟΣΟΣ POMPE ΟΨΙΜΟΣ ΤΥΠΟΣ-ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Στασινάκη Ξ.1,2, Katsarava Z.2

 1Νευρολογικό Ινστιτούτο Αθηνών, 2Νευρολογική Κλινική, Ευαγγελικό 
Νοσοκομείο, Unna, Γερμανία

Ο44 Η ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΥΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ 
ΕΝΖΥΜΟΥ ΜΕ Α-ΓΛΥΚΟΣΙΔΑΣΗ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΤΗ ΝΟΣΟ POMPE 
ΟΨΙΜΗΣ ΕΝΑΡΞΗΣ 

 Κρασνίκοβα Ε.1, Κούντρα Π.1, Μιχελακάκη Ε.2, Μαυρίδου Ε.2, Τσάκου Α.1, 
Μάνδρος Χ.1

 1ΓΝ Βόλου, 2Ινστιτούτο Υγείας Παιδιού, ΓΝ Παίδων 

Ο45 ΕΜΦΑΝΙΣΗ ΔΥΟ DE NOVO ΜΕΤΑΛΛΑΞΕΩΝ ΤΟΥ ΓΟΝΙΔΙΟΥ ΤΗΣ 
ΝΩΤΙΑΙΑΣ ΜΥΙΚΗΣ ΑΤΡΟΦΙΑΣ  ΣΕ ΜΙΑ ΟΙΚΟΓΕΝΕΙΑ

 Γκούγκα Δ., Ριζωνάκη Κ., Κωδούνης Μ., Παρασκευουλάκος Ε., Κότσαλης Χ.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Παίδων Πεντέλης, Πεντέλη, Ελλάδα

Ο46 ΠΙΘΑΝΟ CADASIL ΜΕ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΚΦΡΑΣΗ ΣΕ ΠΑΤΕΡΑ 
ΚΑΙ ΓΙΟ

 Νατσής Κ., Θεοχάρη Ε., Καλύβας Α., Παπαμιχάλης Ε., Κουρτέση Γ., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών 

Αίθουσα B
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09.30-11.00  ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 4 
 ΑΕΕ: Ο,ΤΙ ΝΕΟΤΕΡΟ...

 ... στην ενδοφλέβια θρομβόλυση  
 Γ. Τσιβγούλης (10’)

 ... στη μηχανική θρομβεκτομή 
 Π. Μήτσιας (10’)

 ... στη νευροπροστασία  
 Θ. Καραπαναγιωτίδης (10’)

 ... στην οξεία αντιμετώπιση της ενδοεγκεφαλικής αιμορραγίας  
 Χ. Κρόγιας (10’)

 ... στην αντιπηκτική αγωγή κατά την οξεία φάση και στη δευτερογενή 
πρόληψη του ισχαιμικού ΑΕΕ 

 Σ. Γιαννόπουλος (10’)

 ... στη διάδοση και καθιέρωση της επεμβατικής νευρολογίας 
 Α. Σαφούρης (10’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές

 Συντονιστές: Π. Μήτσιας, Γ. Τσιβγούλης, K. Βαδικόλιας

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 08.30-15.30

 ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 5 
 Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΝΕΥΡΟΓΕΝΕΤΙΚΗΣ ΣΤΗΝ ΚΑΘΗΜΕΡΑ ΚΛΙΝΙΚΗ 

ΠΡΑΞΗ - ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ 

 Κληρονομικές πολυνευροπάθειες (κληρονομική αμυλοείδωση - CMTX)
   Γ. Κούτσης (15’)

 Κληρονομικά μεταβολικά νοσήματα 
 Ι. Ζαγανάς (15’)

 Κληρονομικές αταξίες
 Γ. Ξηρομερήσιου (15’)

  Άλλα σπάνια νοσήματα
 Δ. Παρίσης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (30’) 

 Συντονιστές: Γ. Χατζηγεωργίου, E. Δαρδιώτης

11.00-11.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 65)

11.30-12.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 65)

12.00-12.30  Διάλειμμα 

12.30-13.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 66)

Αίθουσα B

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 08.30-15.30

13.00-14.30 ΠΑΡΑΠΛΕΥΡΗ ΤΡΑΠΕΖΑ - 3
 ΝΕΥΡΟΛΟΓIΑ-ΨΥΧΙΑΤΡΙΚΗ & ΨΥΧΟΚΟΙΝΩΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ 

 Επιληπτικές ή ψυχογενείς κρίσεις
 Α. Τερζούδη (12’)

 Kατάθλιψη ή άνοια
 Π. Ιωαννίδης (12’)

 Ψυχοκοινωνικές παρεμβάσεις στην άνοια
 Π. Σακκά (12’)

 Ψυχιατρική διαχείριση σε παιδιά με χρόνια νευρολογικά προβλήματα; 
Κλινικά παραδείγματα

 Α. Σερντάρη (12’)

 Ομάδες βοήθειας και οργανισμοί υποστήριξης: το παράδειγμα της 
SAFE

 Χ. Πρώιου (12’)

 Συζήτηση με τοuς ομιλητές (30’)

 Συντονιστές: Ι. Νηματούδης, Ν. Ζηλίκης

13.30-14.10 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 66)

14.15-14.45 ΔΙΑΛΕΞΗ 
 
 Ημικρανία: Από την παθοφυσιολογία στη θεραπεία
 Δ. Δ. Μητσικώστας (20')

 Συντονιστής: Ν. Γρηγοριάδης

14.45-15.30  Διάλειμμα - Διακοπή

Αίθουσα B

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 15.30-21.00
      
15.30-16.00 ΔΙΑΛΕΞΗ 
 
 Ασυνήθεις μορφές CIDP: διάγνωση και θεραπεία
 Ε. Χρόνη

 Συζήτηση με τον ομιλητή

 Συντονιστές: Α. Παπαδημητρίου, Θ. Ζαμπέλης

16.00-16.30  ΔΙΑΛΕΞΗ
 
 Βιολογικός ορισμός της νόσου Alzheimer
 Ε. Καπάκη 

 Συζήτηση με τον ομιλητή 

 Συντονιστές: Σ. Μπαλογιάννης, Γ. Παρασκευάς

16.30-17.00  LECTURE 
 
 B-cell directed therapy - did we find the Achilles heel of ΜS? 

Achievements and future challenges
 L. Kappos 

 Discussion

 Moderators: N. Grigoriadis, P. Papathanassopoulos

17.00-17.30 Διάλειμμα 

 17.30-18.00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 66)

18.00-18.30 SATELLITE LECTURE
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 67)

18.30-19.30  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 67)

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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ΖΩΝΗ 15.30-21.00

19.30-21:00 ΕΙΔΙΚΗ ΤΡΑΠΕΖΑ COVID-19
 SARS-COV- 2 & ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ 
  
 Τελευταία επιδημιολογικά δεδομένα
 Σ. Τσιόδρας 

 COVID-19 και μηχανισμοί ανοσίας
 Κ. Κυλιντηρέας

 COVID-19 και αυτοάνοσα νοσήματα του ΚΝΣ
 Κ. Βουμβουράκης

 COVID-19 και εγκεφαλικό
 Γ. Τσιβγούλης

 Συζήτηση με τοuς ομιλητές

 Προεδρείο - Συντονισμός:  Ν. Γρηγοριάδης, Κ. Βαδικόλιας, 
           Σ. Τσιόδρας

Αίθουσα Α
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09.30-10.30 ΠΡΟΦΟΡΙΚΕΣ ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΕΙΣ - 5 
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ ΕΠΙΛΕΓΜΕΝΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Προεδρείο: Σ. Γιαννόπουλος, Χ. Μπαϊρακτάρης,  
          Θ. Μπιρμπίλης, Θ. Αβραμίδης

Ο47 FUNCTIONAL NEUROSURGERY IN TRIGEMINAL NEUROPATHY AND 
NEURALGIA. THE FORCE AWAKENS

 Chatzikalfas A.
 University Clinic Of Duesseldorf, Germany, Hagen, Germany

Ο48 FACTORS EFFECTING THE SUCCESS OF INTRATHECAL TREATMENT 
WITH BACLOFEN

 Chatzikalfas A.
 University Clinic Of Duesseldorf, Germany, Hagen, Germany 

Ο49 Η ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΗΣ ΚΛΙΜΑΚΑΣ RADSCALE ΩΣ ΠΡΟΒΛΕΨΗ 
ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗΣ ΣΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΒΑΛΒΙΔΑΣ 
ΚΟΙΛΙΟΠΕΡΙΤΟΝΑΙΚΗΣ ΠΑΡΟΧΕΤΕΥΣΗΣ

 Πυργελής Ε.1, Παρασκευάς Γ.2, Κωνσταντινίδης Β.1, Βελονάκης Γ.3, Κελέκης Ν.3, 
Στεφανής Λ.1, Καπάκη Ε.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Β’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, 
ΠΓΝΑ Αττικόν, 3Μονάδα Έρευνας Ακτινολογίας και Ιατρικής Απεικόνισης, Β’ 
Εργαστήριο Ακτινολογίας, ΠΓΝΑ Αττικόν

Ο50 Η ΜΕΛΕΤΗ ΔΥΝΑΜΙΚΗΣ ΤΟΥ ΕΓΚΕΦΑΛΟΝΩΤΙΑΙΟΥ ΥΓΡΟΥ ΣΕ 
ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΠΑΘΗΣΕΙΣ ΤΟΥ ΕΓΚΕΦΑΛΟΝΩΤΙΑΙΟΥ ΥΓΡΟΥ 

 Κομπόγιωργας Δ.
 ΔΘΚΑ Υγεία, Αθήνα

Ο51 ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΒΑΚΤΗΡΙΑΚΗ ΣΠΟΝΔΥΛΟΔΙΣΚΙΤΙΔΑ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ 
ΟΞΕΙΑ ΟΣΦΥΑΛΓΙΑ

 Νατσής Κ., Καλύβας Α., Κουρτέση Γ., Παπαμιχάλης Ε., Ευαγγελία Θ., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών

Ο52 ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΕΜΦΑΝΙΣΗ ΔΥΟ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΠΙΠΛΟΚΩΝ ΣΕ 
ΑΣΘΕΝΗ ΜΕΤΑ ΑΠΟ PCI

 Νατσής Κ., Θεοχάρη Ε., Καλύβας Α., Κουρτέση Γ., Παπαμιχάλης Ε., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών 

Αίθουσα Α
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10.30-12.00 ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΚΛΑΔΟΥ - 5
 ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑ ΚΑΙ ΠΟΝΟΣ ΠΡΟΣΩΠΟΥ - OLD, NEW, PROMISING
 (πρόταση Κλάδου Κεφαλαλγίας)

 Αντιμετώπιση ημικρανικού status
 Π. Μήτσιας (15’)

 Προφυλακτική αγωγή χρόνιας ημικρανίας
 Μ. Βικελής (15’)

 Διαχείριση αθροιστικής κεφαλαλγίας
 Ε. Δερμιτζάκης (15’)

 Κεφαλαλγία και αγγειακή εγκεφαλική νόσος
 Γ. Ρούντολφ (15’)

 Νευραλγία τριδύμου
 Θ. Καραπαναγιωτίδης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (15’)

 Συντονιστές: Π. Μήτσιας, Γ. Ρούντολφ

Αίθουσα Α
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ΚΑΤΑ ΤΗΣ ΠΟΛΛΑΠΛΗΣ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗΣ1-3

ΞΕΚΙΝΗΣΤΕ ΜΕ ΤΗ ΔΥΝΑΜΗ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΤΟΥ TYSABRI

ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ ΜΕ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΥΣΑ ΔΙΑΛΕΙΠΟΥΣΑ ΠΣ1
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ΑΝΩ ΑΠΟ ΜΙΑ ∆ΕΚΑΕΤΙΑ    

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ 1. Tysabri Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. 2. Polman CH, et al;  N Engl J Med.2006;354(9):899-910. 3. Butzkueven H, et al. J 
Neurol Neurosurg Psychiatry. 2014;85(11):1190-1197.

Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξτε στις σελίδες 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.
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 ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ - 6 
 ΝΕΥΡΟΔΕΡΜΑΤΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ: Η ΕΞΕΛΙΞΗ ΤΟΥΣ ΚΑΙ Η 

ΜΕΤΑΒΑΣΗ ΣΤΗ ΕΝΗΛΙΚΗ ΖΩΗ

 Νευρινωμάτωση τύπου Ι
 Δ. Γκούγκα (15’)

 Οζώδης σκλήρυνση 
 Α. Ντινόπουλος (15’)
 
 Προβλήματα στην ενήλικη ζωή
 Σ. Γκατζώνης (15’)

 Συζήτηση με τους ομιλητές (45’)

 Συντονιστές: Χ. Κότσαλης, Α. Ευαγγελίου

12.00-12.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 (αναλυτικό πρόγραμμα σελ. 68)

12.30-13.30 ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

Αίθουσα B

Αίθουσα Α
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P01  ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΑΝΗΣΥΧΩΝ ΠΟΔΩΝ ΚΑΙ ΣΥΣΧΕΤΙΣΗ ΜΕ ΝΟΗΤΙΚΗ ΕΚΠΤΩΣΗ   
 Ή ΑΝΟΙΑ 

Βοσκού Π., Κυρώζης Α.
Α΄Νευρολογική Κλινική Πανεπιστημίου Αθηνών

P02  Η ΕΜΠΛΟΚΗ ΤΩΝ ΕΠΙΤΕΛΙΚΩΝ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΩΝ ΣΤΗ ΝΟΗΜΟΣΥΝΗ ΚΑΙ ΤΗ    
 ΔΗΜΙΟΥΡΓΙΚΟΤΗΤΑ: ΜΙΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ

Δεσπότη A.2, Βαρελά Β.1, Μπουγέα Α.1, Δεσπότη Γ.3, Καμπούρης Κ.4, Στανίτσα E.5, Δελλατόλας Γ.6, 
Παπαδάτου-Παστού M.3 

1Α’ Νευρολογική Κλινική, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ, 2Εργαστήριο Κλινικής 
Εργοσπιρομετρίας Άσκησης και Αποκατάστασης, Α΄ Κλινική Εντατικής Θεραπείας, Νοσοκομείο 
«Ευαγγελισμός», Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ, 3Παιδαγωγικό Τμήμα Δημοτικής Εκπαίδευσης, 
Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης, 4Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης 
Εγκεφαλικών Βλαβών, ΕΛΕΠΑΠ, , 5Μονάδα Νοητικών Διαταραχών/ΆνοιαςΒ' Νευρολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν. «Αττικόν, 6INSERM U669, University Paris Sud, University of Paris Descartes, Villejuif

P03  ΠΑΡΟΔΙΚΗ ΠΑΡΑΠΑΡΕΣΗ ΣΥΝΕΠΕΙΑ ΔΙΑΧΩΡΙΣΤΙΚΟΥ ΑΝΕΥΡΥΣΜΑΤΟΣ ΑΟΡΤΗΣ 
 Καραγιώργης Γ., Κανελλόπουλος Δ., Χατζή Ι., Σαφαρίκας Μ., Ντάβου Μ., Ζησιμοπούλου Β. 
 Νευρολογικό Τμήμα, Ευρωκλινική

P04 ΜΗ ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΑΡΕΜΒΑΣΕΙΣ ΣΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΙΚΑ    
 ΚΑΙ ΨΥΧΟΛΟΓΙΚΑ ΣΥΜΠΤΩΜΑΤΑ ΤΗΣ ΑΝΟΙΑΣ: ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ    
 ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Ευθυμιοπούλου Ε.1, Μπουγέα Α.1, Σακκά Π2 

 1Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Εταιρεία Alzheimer Αθηνών

P05 ΜΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΓΝΩΣΤΙΚΕΣ ΠΑΡΕΜΒΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΑΝΟΙΑ ΚΑΙ   
 Η ΧΡΗΣΙΜΟΤΗΤΑ ΤΟΥΣ ΣΕ ΕΞΕΙΔΙΚΕΥΜΕΝΑ ΠΛΑΙΣΙΑ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ:    
 ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ  ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Ευθυμιοπούλου Ε.1, Μπουγέα Α.¹, Σακκά Π.² 
 ¹Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο,  ²Εταιρεία Alzheimer Αθηνών

P06  Η ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ SANDPLAY ΣΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΑΝΟΙΑ ΣΕ   
 ΑΡΧΙΚΟ ΚΑΙ ΜΕΣΑΙΟ ΣΤΑΔΙΟ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ: AΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Ευθυμιοπούλου Ε., Σπανού Ι., Δεσπότη Α., Μπουγέα Α. 
 Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 
 
P07 Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΤΗΣ ΤΕΧΝΗΣ ΣΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΝΟΣΟ ALZHEIMER ΣΕ   
 ΕΞΕΙΔΙΚΕΥΜΕΝΕΣ ΜΟΝΑΔΕΣ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ: ANAΣΚΟΠΗΣΗ ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Ευθυμιοπούλου Ε.¹, Σακκά Π.², Μπουγέα A.¹ 
 1Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, ²Εταιρεία Alzheimer Αθηνών 
 
P08  Η ΣΥΜΒΟΛΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΚΟΥΚΛΑΣ ΣΤΗΝ ΑΝΟΙΑ ΣΤΗ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ   
 ΚΟΥΛΤΟΥΡΑ ΕΞΕΙΔΙΚΕΥΜΕΝΩΝ ΜΟΝΑΔΩΝ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ: ANAΣΚΟΠΗΣΗ    
 ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ 
 Ευθυμιοπούλου Ε.¹, Σακκά Π.2, Δεσπότη Α.¹, Μπουγέα A.¹ 
 ¹Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, ²Εταιρεία Alzheimer Αθηνών
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P09  ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ANMA ΜΑΣΑΖ ΣΤΗ ΓΝΩΣΤΙΚΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ    
 ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΝΟΣΟ ΤΟΥ PARKINSON ΣΕ  ΙΔΙΩΤΙΚΗ ΓΗΡΙΑΤΡΙΚΗ  ΜΟΝΑΔΑ
 Αγγελοπούλου Ε.¹, Μπουγέα Α.¹, Αναγνωστούλη Μ.¹, Ευθυμιοπούλου Ε.2
 ¹Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, ²Μοναδα Φροντίδας Ηλικιωμένων ‘’Maison Sofos’’

P10  ΣΕΙΡΑ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΠΡΩΤΟΠΑΘΗ ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑ ΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗ ΜΕ ΤΗ    
 ΣΕΞΟΥΑΛΙΚΗ ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΑ
 Σπανού Ι., Μπουγέα Α., Ξηρού Σ., Λιακάκης Γ., Ριζωνάκη Κ., Αναγνώστου Ε., Καραρίζου Ε.
 Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο

P11 ΕΝΑ ΑΠΛΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΒΑΘΜΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ  ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΣΧΕΔΙΑΣΗΣ    
 ΡΟΛΟΓΙΟΥ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΓΚΥΡΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ  ΤΗΣ ΗΠΙΑΣ ΝΟΗΤΙΚΗΣ ΕΚΠΤΩΣΗΣ   
 ΚΑΙ ΑΝΟΙΑΣ
 Μπουγέα Α.¹, Γκούμας Χ.2,3, Χρυσοβιτσάνου Χ.1, Γιαννάκη Π.4, Ευθυμιοπούλου Ε.1,4

 1Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Department of Psychology, University of   
 Cyprus, 3Silversky3D VRT Ltd, 4Maison Sofos Elderly Care Unit

P12 ΑΥΤΟΚΤΟΝΙΚΟΤΗΤΑ ΑΝΑΜΕΣΑ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΗΜΙΚΡΑΝΙΑ: ANAΣΚΟΠΗΣΗ   
 ΤΗΣ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ
 Ριζωνάκη Κ.¹, Σπανού Ι.¹, Λιακάκης Γ.¹, Χρηστίδη Φ.¹, Μπουγέα Α.¹, Ξηρού Σ.¹, 
 Καραρίζου Ε.¹
 Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P13  ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΕΝΟΣ ΕΤΟΥΣ ΤΗΣ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ, ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΚΑΙ   
 ΔΙΑΡΚΕΙΑΣ ΠΑΡΑΜΟΝΗΣ ΣΕ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕ ΤΕΡΙΦΛΟΥΝΟΜΙΔΗ ΣΕ ΚΥΠΡΙΟΥΣ   
 ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΥΣΑ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ 
 Κολού Ε.¹, Ρούσσος Θ.², Παπανικολάου Ε.¹, Κλεόπα Κ.¹, Λεωνίδου Ε.¹, Χρίστου Γ.¹,    
 Λαμπριανίδης Σ.¹, Κυριακίδης Θ.¹, Παντζαρής Μ.¹
 ¹Ινστιτούτο Νευρολογίας και Γενετικής Κύπρου, 2Ευρωπαϊκό Πανεπιστήμιο Κύπρου

P14  ΠΝΕΥΜΟΚΕΦΑΛΟΣ ΩΣ ΣΠΑΝΙΑ ΕΠΙΠΛΟΚΗ ΟΔΟΝΤΙΚΗΣ ΕΞΑΓΩΓΗΣ
 Αθανασόπουλος Δ.¹, Labedi A.¹, Lukas C.², Λαδόπουλος Θ.¹, Πιταροκοίλη Κ.¹, Gold R.¹, Κρόγιας Χ.¹
 ¹Dept. of Neurology, Ruhr University Bochum, Germany, St. Josef-Hospital, ²Institute of    
 Neuroradiology, Ruhr University Bochum, Germany, St. Josef-Hospital

P15  ΟΙ ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ TRAIL MAKING ΚΑΙ STROOP TEST  ΩΣ ΧΡΗΣΙΜΑ      
 ΔΙΑΦΟΡΟΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑ ΣΤΗΝ ΗΠΙΑ ΝΟΗΤΙΚΗ ΕΚΠΤΩΣΗ  ΤΩΝ    
 ΝΟΣΩΝ ΑΛΤΣΧΑΙΜΕΡ ΚΑΙ  ΠΑΡΚΙΝΣΟΝ
 Γκούμας Χ.1,2, Μπουγέα Α.³, Γιαννάκη Π.⁴, Ευθυμιοπούλου Ε.1,4

 ¹Department of Psychology, University of Cyprus, ²Silversky3D VRT Ltd, 
 ³Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο Νοσοκομείο, 4Maison Sofos Elderly Care Unit
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P16  ΕΓΚΕΦΑΛΟΠΑΘΕΙΑ ΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗ ΜΕ ΤΟΞΙΚΩΣΗ ΑΠΟ ΑΤΡΟΠΙΝΗ
 Ξυδιά Χ., Γκουροβανίδου Γ., Πανταζής Κ., Καναβούρας Κ., Παπαγεωργίου Ε., Μαρούση Σ.
 Νευρολογικό Τμήμα, ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

P17  ΣΤΕΛΕΧΙΙΤΙΔΑ ΑΓΝΩΣΤΟΥ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΑΣ ΣΥΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗ ΜΕ Β2GPI
 Κεραμίδα Α., Καραχάλια Π., Φιλιππακοπούλου Ε., Παπαγεωργίου Ε., Μαρούση Σ.
 ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

P18  ΑΜΙΓΗΣ ΠΡΟΣΒΟΛΗ ΚΙΝΗΤΙΚΩΝ ΙΝΩΝ ΩΣ ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΛΟΙΜΩΞΗΣ ΑΠΟ HIV: 
 Ο ΡΟΛΟΣ ΤΗΣ ΕΓΚΑΙΡΗΣ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗΣ ΜΕ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ
 Δαλακούρα Χ., Ερημάκη Σ., Καλλιγιάννη-Σοφικίτη Μ., Μήτσιας Π., Μπαρμπουνάκης Ε.
 ΠΑΓΝΗ

P19  ΝEΥΡΑΛΓΙΑ ΤΟΥ ΓΛΩΣΣΟΦΑΡΥΓΓΙΚΟΥ ΝΕΥΡΟΥ ΙΧης ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΗΣ ΣΥΖΥΓΙΑΣ
 Χούσος Δ., Ξιφαράς Μ., Αλούρδα Φ., Λιμπιτάκη Γ., Κερεζούδη Ε.
 Νευρολογική Κλινική, ΝΘΠ Παμμακάριστος

P20  ΜΕΡΙΚΩΣ ΘΡΟΜΒΩΜΕΝΟ ΑΝΕΥΡΥΣΜΑ ΒΑΣΙΚΗΣ ΑΡΤΗΡΙΑΣ ΜΕ ΦΑΙΝΟΜΕΝΟ   
 ΜΑΖΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΑΜΦΟΤΕΡΟΠΛΕΥΣΗ ΠΑΡΕΣΗ ΑΠΑΓΩΓΟΥ ΝΕΥΡΟΥ
 Αλούρδα Φ.,  Λιμπιτάκη Γ., Χούσος Δ., Ξιφαράς Μ., Κερεζούδη Ε.
 Νευρολογική Κλινική, ΝΘΠ Παμμακάριστος

P21  ΗΩΣΙΝΟΦΙΛΙΚΗ ΠΕΡΙΟΝΙΙΤΙΔΑ ΩΣ ΠΑΡΑΝΕΟΠΛΑΣΜΑΤΙΚΗ ΕΚΔΗΛΩΣΗ 
 NON-HODGKIN ΛΕΜΦΟΖΙΔΙΑΚΟΥ Β-ΛΕΜΦΩΜΑΤΟΣ 
 Βρεττού Α.¹, Ρεπούση Ε.¹, Αγγέλογλου Σ.¹, Ξυλογιαννοπούλου Σ.¹, Ρεπούσης Π.², Λακιωτάκη Ε.³,   
 Μαρκάκης Ι.¹
 ¹Γενικό Κρατικό Νοσοκομείο Νίκαιας Πειραιά Αγιος Παντελεήμων, ²ΓΠΑΝΠ Μεταξά,
 ³Α΄ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής ΕΚΠΑ

P22  ΥΠΟΞΕΙΑ ΣΚΛΗΡΥΝΤΙΚΗ ΠΑΝΕΓΚΕΦΑΛΙΤΙΔΑ ΟΨΙΜΗΣ ΕΝΑΡΞΗΣ
 Ρεπούση Ε., Βρεττού Α., Γενή Ι., Σκαλίγκου Π., Ξυδάκης Ι., Χουλιάρα Β., Μαρκάκης Ι.
 Γενικό Κρατικό Νοσοκομείο Νίκαιας Πειραιά Αγιος Παντελεήμων

P23 ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΟΨΟΚΛΟΝΟΥ-ΜΥΟΚΛΟΝΟΥ-ΑΤΑΞΙΑΣ ΑΠΟΤΟΚΟ ΧΡΗΣΗΣ    
 ΚΟΚΑΙΝΗΣ
 Αγγέλογλου Σ., Φωτόπουλος Ν., Μπουραζάνη Π., Ξυδάκης Ι., Μαρκάκης Ι.
 Γενικό Κρατικό Νοσοκομείο Νίκαιας Πειραιά Αγιος Παντελεήμων

P24  Η ΓΑΛΚΑΝΕΖΟΥΜΑΜΠΗ ΩΣ ΠΡΟΦΥΛΑΚΤΙΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΣΤΗΝ ΗΜΙΚΡΑΝΙΑ: 
 ΜΙΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑ-ΑΝΑΛΥΣΗ ΤΥΧΑΙΟΠΟΙΗΜΕΝΩΝ   
 ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ
 Γκλίνος Π.¹, Μητσικώστας Δ.2

 1Νευρολογική Κλινική, ΓΝΑ ΚΑΤ, 2Α' Νευρολογική Κλινική, ΓΝΑ Αιγινήτειο 
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P25  ΜΕΛΕΤΗ ΤΗΣ ΕΠΙΒΑΡΥΝΣΗΣ ΤΩΝ ΦΡΟΝΤΙΣΤΩΝ ΑΝΟΙΚΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΤΗΝ   
 ΚΛΙΜΑΚΑ ZARIT
 Καρακατσάνη Ε., Αραβαντινού-Φατώρου Κ., Λυπηρίδου Μ., Γαμβρουλά Α., Ντιλούδης Ρ.,   
 Νταής Σ., Χρονοπούλου Ε., Τσαμπαλάς Ε.
 Νευρολογική Κλινική, Γενικό Παναρκαδικό Νοσοκομείο Τρίπολης Η Ευαγγελίστρια

P26  ΟΡΟΛΟΓΙΚΑ, ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΑ ΕΥΡΗΜΑΤΑ ΣΕ ΣΕΙΡΑ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ   
 ΕΠΙΜΗΚΗ ΜΥΕΛΙΤΙΔΑ
 Αγγελόγλου Σ., Φωτόπουλος Ν., Βρεττού Α., Μακρή Α., Μπουραζάνη Π., Κουκούνη Β.,    
 Χουλιάρα Β., Μαρκάκης Ι.
 Γενικό Κρατικό Νοσοκομείο Νίκαιας Πειραιά Αγιος Παντελεήμων

P27  ΜΕΛΕΤΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗΣ ΕΚΠΤΩΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΑΝΟΙΑ ΜΕ ΤΗΝ ΚΛΙΜΑΚΑ   
 FAQ
 Λυπηρίδου Μ., Καρακατσάνη Ε., Γαμβρουλά Α., Ντιλούδης Ρ., Νταής Σ., 
 Αραβαντινού-Φατώρου Κ., Σταθουλόπουλος Χ., Τσάπαλου Ν., Τσαμπαλάς Ε.
 Νευρολογική Κλινική, Παναρκαδικό Νοσοκομείο Τρίπολης, Η ‹Ευαγγελίστρια

P28  ΣΥΝΔΡΟΜΟ HaNDL ΚΑΙ CMV ΛΟΙΜΩΞΗ: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Αβδελίδου Ε.1, Χρίστου Ν.1, Ανδραβίζου Α.1, Δακής Κ.1, Κουρτίδου Α.1, Κέφας Α.2,    
 Πυρπασοπούλου Α.2, Λιασίδης Χ.1

 1Νευρολογικό Τμήμα, ΓΝΘ Ιπποκράτειο, 2Τμήμα Λοιμώξεων, ΓΝΘ Ιπποκράτειο

P29  ΟΙ ΟΣΦΡΗΤΙΚΕΣ ΨΕΥΔΑΙΣΘΗΣΕΙΣ ΣΑΝ ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΟ ΦΑΙΝΟΜΕΝΟ
 Αργυροπουλου Χ.1, Αλούρδα Φ.2

 1ΚΥ Ραφήνας Πικερμίου, 2ΓΝ Παμμακάριστος

P30 ΦΑΣΜΑ ΟΠΤΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΜΥΕΛΙΤΙΔΑΣ (NEUROMYELITIS OPTICA SPECTRUM   
 DISORDER, NMOSD): ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΜΠΕΙΡΙΑ 10 ΕΤΩΝ ΣΤΗΝ ΚΡΗΤΗ 
 Κυπράκη Α.1, Μαστοροδήμος Β.1, Μήτσιας Π.1,2,3, Ιωαννίδης Σ.1, Καλλιγιάννη Σοφικίτη Μ.1

 1ΠΑΓΝΗ, 2Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης, 3Department of Neurology, Henry Ford Hospital

P31  ΝΟΣΟΣ ΜΟΥΑΜΟΥΑ: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ 
 ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ
 Αλεξανδρίδου Μ.1, Τσιφτσή Π.2, Τερζούδη Κ.1, Βαδικόλιας Κ.1, Γκατζίκης Ν.1, Αργυροπούλου Π.1,   
 Μαντατζής Μ.1, Σουφτάς Β.1, Ηλιόπουλος Ι.1

 1Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Αλεξανδρούπολης, 2Γενικό Νοσοκομείο Κομοτηνής   
 Σισμανόγλειο

P32  TOXICITY AFTER SPINAL RADIOSURGERY (SRS)
 Στυλιανίδου  Σ.1, Θεοδωρίδου Α.1, Μεμτσα Π.2, Παπαδοπούλου Α.3, Τριανταφυλλίδου Α.1

 1ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2ΑΝΘ Θεαγένειο, 3Νοσοκομείο Μεταξά

P33  RE-IRRADIATION OF BRAIN METASTASES WITH STEREOTACTIC RADIOSURGERY
 Μεμτσα Π.1, Στυλιανίδου Σ.2, Θεοδωρίδου Α.2, Παπαδοπούλου Α.3, Τριανταφυλλίδου Α.2

 1ΑΝΘ Θεαγένειο, 2ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 3Νοσοκομείο Μεταξά 
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P34  ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΓΛΩΣΣΙΚΟΥ ΠΡΟΦΙΛ ΔΥΟ ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΩΝ ΜΕ ΠΡΩΤΟΠΑΘΗ
 ΠΡΟΙΟΥΣΑ ΑΦΑΣΙΑ
 Ζήνωνος Ε., Χαραλάμπους Μ., Καμπανάρος  Μ.
 Τεχνολογικό Πανεπιστήμιο Κύπρου

P35  ΣΕΞΟΥΑΛΙΚΗ ΔΥΣΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ
 Νικολαϊδης Ι.1, Μπακιρτζής Χ.1, Μποζίκη Μ.1, Αρτεμιάδης Α.2, Ντελή Έ.1, Πετρή Μ.3, Τατσή Θ.1,   
 Γρηγοριάδου Ε.1, Γρηγοριάδης Ν.1

 1Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κύπρου, 3ΑΠΘ

P36  ANTI-SRP ΜΥΟΠΑΘΕΙΑ- ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΕΝΟΣ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Ζούβελου Β., Πυργελής Ε., Παπαδήμας Γ., Παπαδόπουλος Κ., Ρέντζος Μ., Αναγνώστου Ε., 
 Καραρίζου Ε.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο

P37  ΠΑΡΟΔΙΚΗ ΣΦΑΙΡΙΚΗ ΑΜΝΗΣΙΑ: Η ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΤΗΣ Α΄ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΗΣ 
 ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΗΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΑΠΘ
 Ζηλακάκη Μ.1, Τσολάκη Μ.1, Θεοδώρου Γ.1, Παπαγιάννης Ι.1, Σιώκας Β.1, Γρόση Ε.1, Σαουλίδης Ι.1, 
 Φροντιστής Α.1, Πουλίδου Β.1, Αρναούτογλου Μ.1, Σπηλιώτη Μ.1, Κουτσουράκη Ε.1, Ψωμά Ε.2, 
 Τέγος Θ.1
 1Α΄ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Ακτινολογικό Εργαστήριο, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P38  ΣΥΝΔΥΑΖΟΝΤΑΣ ΤΙΣ  ΠΑΡΕΜΒΑΤΙΚΕΣ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ ΣΤΗΝ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΤΩΝ 
 ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΗ ΝΟΣΟ ΤΟΥ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝ: 10 ΧΡΟΝΙΑ ΕΜΠΕΙΡΙΑΣ   
 ΣΤΗΝ ΚΡΗΤΗ
 Μπούρα Η.1, Γιαννοπούλου Ρ.1, Χαλιάσος Ν.2, Κουλεντάκη Μ.3, Μήτσιας Π.1, Σπανάκη Κ.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου, 2Νευροχειρουργική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου,    
 3Γαστρεντερολογική Κλινική, ΠΓΝ Ηρακλείου

P39 ΣΑΦΕΣ ΝΕΥΡΟΕΚΦΥΛΙΣΤΙΚΟ ΥΠΟΣΤΡΩΜΑ ΠΙΣΩ ΑΠΟ «ΛΙΠΟΘΥΜΙΚΑ    
 ΕΠΕΙΣΟΔΙΑ»: ΕΝΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ ΑΝΟΙΑΣ ΜΕ ΣΩΜΑΤΙΑ LEWY
 Φροντιστής Α.1, Κουτσουράκη Ε.1, Αρναούτογλου Μ.1, Τσολάκη Μ.1, Γερασίμου Γ.2

 1Α’ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Β’ Κλινικό Εργαστήριο Πυρηνικής Ιατρικής ΑΠΘ, 
 ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P40  Η ΣΗΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ: ΣΥΝΔΡΟΜΟ    
 ΥΠΟΚΛΟΠΗΣ ΥΠΟΚΛΕΙΔΙΟΥ ΑΡΤΗΡΙΑΣ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ ΧΡΟΝΙΟΥ     
 ΠΑΡΚΙΝΣΟΝΙΚΟΥ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ
 Πιτυρίγκας Ε.1, Τσολάκη Μ.1, Γρόση Ε.1, Τέγος Θ.1

 Α' Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ 

P41 ΣΑΧ ΜΑΤ: ΓΙΑΤΙ Η ΠΑΡΤΙΔΑ ΜΕ ΤΙΣ ΠΕΡΙΜΕΣΕΓΚΕΦΑΛΙΚΕΣ ΥΠΑΡΑΧΝΟΕΙΔΕΙΣ   
 ΑΙΜΟΡΡΑΓΙΕΣ (PMSAH) ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΠΑΝΤΑ ΧΑΜΕΝΗ
 Γρόση Ε.1, Τσολάκη Μ.1, Πιτυρίγκας Ε.1, Λάμπρου Β.2, Ψωμά Ε.2, Τέγος Θ.1

 1A’ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Ακτινολογικό Εργαστήριο, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ
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P42 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΕΣΣΑΡΩΝ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ ΚΛΗΡΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΟΛΥΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΑΣ   
 CHARCOT-MARIE-TOOTH
 1A. Γκούγκα Δ.1, Καούρα Α.1, Ξυδά Ν.1, Μπρέζα Μ.2, Καραδήμα Γ.2, Κούτσης Γ.2, Μπάρκουλα Θ.3,   
 Μαλτέζου Μ.3, Παρασκευουλάκος Ε.1, Κότσαλης Χ.1

 1Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Παίδων Πεντέλης, 2Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο,   
 3Νευρολογική Κλινική, ΓΟΝΚ Οι Αγ. Ανάργυροι

P43  ΠΟΛΛΑΠΛΑ ΠΑΡΟΔΙΚΑ ΑΓΓΕΙΑΚΑ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΑ ΕΠΕΙΣΟΔΙΑ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ    
 ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟΥ ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΗΣ ΑΡΤΗΡΙΑΣ
 Νατσής Κ., Καλύβας Α., Θεοχάρη Ε., Κουρτέση Γ., Παπαμιχάλης Ε., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών

P44  ΚΕΝΤΡΙΚΟ ΠΡΟΜΗΚΙΚΟ ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΙΣΧΑΙΜΙΚΗΣ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΑΣ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ   
 ΚΟΛΠΙΚΗΣ ΜΑΡΜΑΡΥΓΗΣ ΠΟΥ ΥΠΟΒΛΗΘΗΚΕ ΣΕ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΘΡΟΜΒΟΛΥΣΗ
 Νατσής Κ., Καλύβας Α., Παπαμιχάλης Ε., Κουρτέση Γ., Θεοχάρη Ε., Γέρκου Α.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών

P45  ΥΠΑΡΑΧΝΟΕΙΔΗΣ ΑΙΜΟΡΡΑΓΙΑ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ ΘΡΟΜΒΩΣΗΣ ΦΛΕΒΩΔΩΝ    
 ΚΟΛΠΩΝ ΕΓΚΕΦΑΛΟΥ – ΑΝΑΦΟΡΑ 2 ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ
 Νατσής Κ., Καλύβας Α., Θεοχάρη Ε., Κουρτέση Γ., Παπαμιχάλης Ε., Γέρκου Α., Καραγιαννίδου Χ.
 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Σερρών

P46  ΠΑΡΟΔΙΚΗ ΣΦΑΡΙΚΗ ΑΜΝΗΣΙΑ ΣΕ ΕΔΑΦΟΣ ΑΜΦΟΤΕΡΟΠΛΕΥΡΗΣ    
 ΑΝΕΠΑΡΚΕΙΑΣ ΣΦΑΓΙΤΙΔΑΣ
 Σιώκας Β., Τσολάκη Μ., Πουλίδου Β., Σπηλιώτη Μ., Τέγος Θ.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P47  ΣΕΙΡΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ ΜΕ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ ΚΑΙ ΑΝΟΙΧΤΟ ΩΟΕΙΔΕΣ   
 ΤΡΗΜΑ
 Λιούτα Ε., Τσολάκη Μ., Δεβράνης Π., Παπαγιάννης Ι., Ζηλακάκη Μ., Πουλίδου Β., 
 Κηρυττόπουλος Α., Ξέρρας Χ., Σιώκας Β., Γρόση Ε., Σαουλίδης Ι., Ζέγκος Θ., Τέγος Θ.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P48  Η ΕΚΦΡΑΣΗ ΤΟΥ ΓΟΝΙΔΙΟΥ PARK7 ΣΕ ΙΣΧΑΙΜΙΚΑ ΑΓΓΕΙΑΚΑ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΑ   
 ΕΠΕΙΣΟΔΙΑ
 Βαβουγυιός Γ., Ιωακειμίδης Μ., Ντόσκας Τ.
 Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών

P49  ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝ ΑΕΕ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΣΥΓΚΛΕΙΣΗ ΩΟΕΙΔΟΥΣ ΤΡΗΜΑΤΟΣ.    
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Κηρυττόπουλος Α.1, Παπαγιάννης Ι.1, Τέγος Θ.1, Λιούτα Ε.1, Γέρου Σ.2, Σπηλιώτη Μ.1, Τσολάκη Μ.1

 1Ά Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Ανάλυση Ιατρική Α.Ε  Διαγνωστικά - Ερευνητικά   
 Ιατρεία



52

31st National e-Conference of the Hellenic Neurological Society

Ηλεκτρονικά Αναρτημένες Ανακοινώσεις (E-Posters)

P50  H ΔΙΑΦΟΡΙΚΗ ΕΚΦΡΑΣΗ ΤΟΥ ΓΟΝΙΔΙΟΥ PARK7 ΣΤΗ ΦΥΜΑΤΙΩΣΗ ΚΑΙ Η ΣΧΕΣΗ   
 ΤΗΣ ΜΕ ΝΕΥΡΟΕΚΦΥΛΙΣΤΙΚΟΥΣ ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΥΣ ΣΤΗ ΝΟΣΟ ΤΟΥ PARKINSON
 Βαβουγυιός Γ.1, Μπρέζα Μ.2, Πελίδου Ε.3, Ντόσκας Τ.1, Ζαρογιάννης Σ.4

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 3Ιατρική Σχολή,   
 Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, 4Τμήμα Φυσιολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

P51  INTERFERENCE IN MEMORY ENCODING AND RETRIEVAL: FINDINGS AND    
 IMPLICATIONS RELATED TO ITS ROLE IN COGNITIVE AGING
 Iliopoulos P.
 Ludwig Maximillians University (LMU), Graduate School of Systemic Neurosciences (GSN)

P52  Η ΠΡΩΤΕΪΝΗ PTBP1 ΚΑΙ Η ΕΝΑΛΛΑΚΤΙΚΗ ΠΡΟΣΔΕΣΗ ΤΟΥ ΣΥΡΡΑΦΟΣΩΜΑΤΟΣ   
 ΩΣ ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΙ ΝΕΥΡΟΕΚΦΥΛΙΣΗΣ ΣΤΗΝ ΙΔΙΟΠΑΘΗ ΝΟΣΟ ΤΟΥ PARKINSON
 Βαβουγυιός Γ.1, Πελίδου Ε.2, Μπρέζα Μ.3, Ντόσκας Τ.1

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, 3Α' Νευρολογική Κλινική  
 ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P53  ΝΕΥΡΟΤΡΟΠΙΣΜΟΣ ΤΩΝ ΒΗΤΑ-ΚΟΡΩΝΟΪΩΝ: ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ    
 ΜΕΤΑΓΡΑΦΩΜΑΤΟΣ ΞΕΝΙΣΤΗ SARS-COV-2 ΜΕ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΙΔΙΟΠΑΘΗ ΝΟΣΟ   
 ΤΟΥ PARKINSON 
 Βαβουγυιός Γ.1, Πελίδου Ε.2, Μπρέζα Μ.3, Ντόσκας Τ.1

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, 3Β' Νευρολογική Κλινική  
 ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P54  THE NEUROPHYSIOLOGICAL CORRELATES OF PROACTIVE INTERFERENCE IN   
 MEMORY ENCODING: STATE-OF-THE-ART, CHALLENGES AND IMPLICATIONS
 Iliopoulos P.
 Ludwig Maximillians University (LMU), Graduate School of Systemic Neurosciences (GSN)

P55 ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΗ ΑΝΑΛΥΣΗ ΓΟΝΙΔΙΑΚΗΣ ΕΚΦΡΑΣΗΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΠΟΛΛΑΠΛΗ   
 ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ ΕΝΑΝΤΙ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΙΟΓΕΝΕΙΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ: Ο ΡΟΛΟΣ ΤΟΥ    
 ΣΥΡΡΑΦΟΣΩΜΑΤΟΣ
 Βαβουγυιός Γ.1, Μπρέζα Μ.2, Μαυρίδης Θ., Πελίδου Ε.3, Ντόσκας Τ.1

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2Β' Νευρολογική Κλινική, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 3Ιατρική Σχολή,   
 Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

P56  ΦΑΡΜΑΚΟΓΟΝΙΔΙΩΜΑΤΙΚΕΣ ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΤΟΥ SARS-COV-2 ΜΕ ΒΑΣΙΚΕΣ   
 ΦΑΡΜΑΚΟΘΕΡΑΠΕΙΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ
 Βαβουγυιός Γ., Ντόσκας Τ.
 Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών
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P57  ENTRAINING BRAIN OSCILLATIONS USING NON-INVASIVE BRAIN STIMULATION   
 (NIBS): POTENTIAL FOR RESEARCH AND IMPLICATIONS FOR COGNITION    
 AND DISORDERS
 Iliopoulos P.
 Ludwig Maximillians University (LMU), Graduate School of Systemic Neurosciences (GSN)

P58  Η ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΤΩΝ ΟΦΘΑΛΜΟΚΙΝΗΤΙΚΩΝ ΜΥΩΝ ΣΕ ΕΝΗΛΙΚΕΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ   
 ΝΩΤΙΑΙΑ ΜΥΙΚΗ ΑΤΡΟΦΙΑ ΕΛΕΓΧΟΜΕΝΗ ΜΕ ΣΑΚΚΑΔΙΚΕΣ ΚΙΝΗΣΕΙΣ
 Ξηρού Σ., Παπαδήμας Γ., Παπαδόπουλος Κ., Καραρίζου Ε., Αναγνώστου Ε.
 Α΄Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P59  ΔΙΕΡΕΥΝΗΣΗ ΤΗΣ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΗΣ ΠΡΟΣΒΟΛΗΣ ΣΤΗ ΜΥΟΤΟΝΙΚΗ ΔΥΣΤΡΟΦΙΑ   
 ΤΥΠΟΥ 2 ΜΕΣΩ ΝΕΥΡΟΨΥΧΟΛΟΓΙΚΩΝ ΚΑΙ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΤΙΚΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ
 Ξηρού Σ.1, Θεοδοσίου Θ.1, Χρηστίδη Φ.1, Παπαδόπουλος Κ.1, Καραβασίλης Ε.2, 
 Αργυρόπουλος Γ.2, Βελονάκης Γ.2, Κουρτέσης Π.3, Παντολέων Β.2, Bede P.4, Κελέκης N.2, 
 Καραρίζου Ε.1, Ζαλώνης Ι.1, Παπαδήμας Γ.1

 1Α΄ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Μονάδα Έρευνας  Ακτινολογίας και Ιατρικής   
 Απεικόνισης, Β΄ Εργαστήριο Ακτινολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, 3Human Cognitive Neuroscience,  
 Department of Psychology, University of Edinburg, 4Biomedical Imaging Laboratory,    
 Sorbone University, CNRS, INSERM

P60 TΑ ΕΠΙΠΕΔΑ ΤΗΣ ΚΡΕΑΤΙΝΙΚΗΣ ΚΙΝΑΣΗΣ ΚΑΙ ΤΗΣ ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗΣ ΣΕ ΕΝΗΛΙΚΕΣ   
 ΜΕ ΝΩΤΙΑΙΑ ΜΥΪΚΗ ΑΤΡΟΦΙΑ ΥΠΟ ΑΓΩΓΗ ΜΕ NUSINERSEN
 Ξηρού Σ.1, Παπαδήμας Γ.1, Παπαγιαννάκης Ν.1, Μελεμενή Α.2, Τσαρουχά Α.2, Καραρίζου Ε.1,   
 Παπαδόπουλος Κ.1

 1A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Α' Κλινική Αναισθησιολογίας ΕΚΠΑ, 
 ΓΝΑ Αρεταίειο 

P61  Η ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ ΝΕΥΡΟΪΝΙΔΙΩΝ ΩΣ ΠΙΘΑΝΟΥ ΒΙΟΔΕΙΚΤΗ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ    
 ΝΩΤΙΑΙΑ ΜΥΪΚΗ ΑΤΡΟΦΙΑ ΥΠΟ ΑΓΩΓΗ ΜΕ NUSINERSEN
 Ξηρού Σ.1, Παπαδόπουλος Κ.1, Μελεμενή Α.2, Τσαρουχά Α.2, Τζάρτος Ι.1, Δήμου Ε.3,    
 Παπαγιαννάκης Ν.1, Καραρίζου Ε.1, Παπαδήμας Γ.1

 1A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2A’ Κλινική Αναισθησιολογίας ΕΚΠΑ, 
 ΓΝΑ Αρεταίειο, 3Τζάρτος ΝευροΔιαγνωστική

P62  ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΗΣ ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΝΩΤΙΑΙΑ ΜΥΪΚΗ  
 ΑΤΡΟΦΙΑ ΠΡΟ ΤΗΣ ΕΝΑΡΞΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
 Ξηρού Σ.1, Μελεμενή Α.2, Τσαρουχά Α.2, Παπαγιαννάκης Ν.1, Παπαδήμας Γ.1, Παπαδόπουλος Κ.1

 1A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2A’ Κλινική Αναισθησιολογίας ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αρεταίειο 

P63  ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΚΑΙ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΜΕ ΝUSINERSEN ΣΕ ΕΝΗΛΙΚΕΣ   
 ΣΤΗΝ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΞΗ
 Ξηρού Σ.1, Μελεμενή Α.2, Χατζηϊωάννου Α.3, Τσαρουχά Α.2, Κροκίδης Μ.3, Στόλης Ο.3, 
 Φαρδέλλας Κ.3, Καραρίζου Ε.1, Παπαδόπουλος Κ.1, Παπαδήμας Γ.1

 1A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2A’ Κλινική Αναισθησιολογίας ΕΚΠΑ, 
 ΓΝΑ Αρεταίειο, 3Α' Εργαστήριο Ακτινολογίας ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αρεταίειο 
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P64  ARCA27: ΑΥΤΟΣΩΜΙΚΗ ΥΠΟΛΕΙΠΟΜΕΝΗ ΜΟΡΦΗ ΠΑΡΕΓΚΕΦΑΛΙΔΙΚΗΣ 
 ΑΤΑΞΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΟΜΟΖΥΓΗ ΜΕΤΑΛΛΑΓΗ ΣΤΟ ΝΕΟ ΓΟΝΙΔΙΟ GDAP2 
 Μπρέζα Μ.1, Μπουρινάρης Θ.2, Ευθυμίου Σ. 2, Maroofian R.2, Aθανασίου - Φραγκούλη Α.2,  
 Τζάρτος Ι.1, Βελονάκης Γ.3, Καραβασίλης Ε. 3, Αγγελοπούλου Γ.1, Κασελίμης Δ.1, Πόταγας Κ.1,  
 Στεφανής Λ.1, Καραδήμα Γ.1, Κούτσης Γ.1, Houlden Η. 2

 1Α΄ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Neurogenetics Laboratory, National Hospital for   
 Neurology and Neurosurgery, Queen Square, London, 3Μονάδα Έρευνας και Ακτινολογίας ΕΚΠΑ 

P65  ΝΟΣΟΣ ΤΟΥ ΚΙΝΗΤΙΚΟΥ ΝΕΥΡΩΝΑ ΚΑΙ ΥΔΡΟΚΕΦΑΛΙΑ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΠΙΕΣΗΣ,   
 ΣΥΝΝΟΣΗΡΟΤΗΤΑ Ή ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΕΣ ΟΝΤΟΤΗΤΕΣ;
 Σαουλίδης Ι.1, Τσολάκη Μ.1, Σιώκας Β.1, Ζαφειρίδου Γ.1, Πρίντζα Α.2, Αρναούτογλου Μ.1, 
 Σπηλιώτη Μ.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Α' Ωτορινολαρυγγολογική Κλινική ΑΠΘ, 
 ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P66  COGNITIVE CONTROL MODI AND FRONTAL MIDLINE (FM) THETA: 
 THEIR NEUROPHYSIOLOGICAL SUBSTRATE AND A POTENTIAL TARGET FOR   
 BRAIN STIMULATION?
 Iliopoulos P.
 Ludwig Maximillians University (LMU), Graduate School of Systemic Neurosciences (GSN)

P67  Η ΠΤΩΣΗ ΚΕΦΑΛΗΣ ΩΣ ΠΡΟΕΞΑΡΧΟΥΣΑ ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΣΕ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ    
 ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΟΥΣ ΜΥΟΠΑΘΕΙΑΣ ΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗΣ ΜΕ ΣΥΝΔΡΟΜΟ SJOGREN
 Δαπόντε Α.1, Ρέντζος Μ.1, Ζαμπέλης Θ.1, Παπαδήμας Γ.1, Βελονάκης Γ.2, Ζούβελου Β.1

 1Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Β’ Εργαστήριο Ακτινολογίας ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν 

P68  ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ  ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΤΗΣ ΑΝΟΙΑΣ ΑΥΤΟΑΝΟΣΗΣ AΙΤΙΟΛΟΓΙΑΣ
 Χατζηντούνας Θ.
 Νευρολόγος 

P69 Η ΣΗΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΝΤΙ-ΝΕΥΡΩΝΙΚΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ  
 ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΑΥΤΟΑΝΟΣΗ ΑΝΟΙΑ: ΚΛΙΝΙΚΗ ΚΑΙ OΓΚΟΛΟΓΙΚΗ ΣΥΣΧΕΤΙΣΗ
 Χατζηντούνας Θ.
 Νευρολόγος 

P70  ΕΠΙΔΕΙΝΩΣΗ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝΙΣΜΟΥ ΑΠΟ ΥΨΗΛΕΣ ΔΟΣΕΙΣ ΔΙΟΥΡΗΤΙΚΩΝ
 Δουφεξής Ε.2, Βαβουγυιός Γ.1, Ντόσκας Τ.1

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2Ι.Μ.Σίμωνος Πέτρας 

P71  ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΣΟΒΑΡΩΝ, ΠΡΟΪΟΥΣΩΝ  ΔΕΣΜΙΔΩΣΕΩΝ ΚΑΙ ΕΠΩΔΥΝΩΝ ΜΥΙΚΩΝ   
 ΣΠΑΣΜΩΝ ΜΕ ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΑΠΟΔΡΟΜΗ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΕΥΜΕΓΕΘΕΣ    
 ΑΙΜΑΓΓΕΙΩΜΑ ΓΕΦΥΡΑΣ
 Δουφεξής Ε.2, Βαβουγυιός Γ.1, Ντόσκας Τ.1

 1Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών, 2Ι. Μ. Σίμωνος Πέτρας
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P72  ΑΥΤΟΜΑΤΑ ΕΝΔΟΕΓΚΕΦΑΛΙΚΑ ΑΙΜΑΤΩΜΑΤΑ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΤΡΙΤΗΣ ΗΛΙΚΙΑΣ
 Σύρμος N., Χαυτουρας Ν., Σανιδας Β.
 Νευροχειρουργικό Τμήμα, ΓΝ Βόλου

P73  ΤΡΑΥΜΑΤΙΚΑ ΥΠΟΣΚΛΗΡΙΔΙΑ ΑΙΜΑΤΩΜΑΤΑ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΤΡΙΤΗΣ ΗΛΙΚΙΑΣ
 Σύρμος N., Χαυτουρας Ν., Σανιδας Β.
 Νευροχειρουργικό Τμήμα, ΓΝ Βόλου

P74  ΤΡΑΥΜΑΤΙΚΑ EΠΙΣΚΛΗΡΙΔΙΑ ΑΙΜΑΤΩΜΑΤΑ ΣΕ ΝΕΑΡΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕΤΑ ΑΠΟ   
 ΣΦΟΔΡΑ ΟΔΙΚΑ ΤΡΟΧΑΙΑ ΑΤΥΧΗΜΑΤΑ
 Σύρμος N., Χαυτουρας Ν., Σανιδας Β.
 Νευροχειρουργικό Τμήμα, ΓΝ Βόλου

P75  YΠΟΣΚΛΗΡΙΔΙΑ   ΑΙΜΑΤΩΜΑΤΑ ΣΕ ΝΕΑΡΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΣΦΟΔΡΑ   
 ΟΔΙΚΑ ΤΡΟΧΑΙΑ ΑΤΥΧΗΜΑΤΑ
 Σύρμος N., Χαυτουρας Ν., Σανιδας Β.
 Νευροχειρουργικό Τμήμα, ΓΝ Βόλου

P76 Anti-HMGCoR Abs (+) NEΡΩΤΙΚΗ ΜΥΟΠΑΘΕΙΑ ΣΕ ΑΠΟΥΣΙΑ ΛΗΨΗΣ ΣΤΑΤΙΝΗΣ
 Μαυρίδης Θ., Πυργελής Ε., Ρέντζος Μ., Παπαδόπουλος Κ., Παπαδήμας Γ., Ζούβελου Β.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P77  NOCEBO ΣΕ ΒΙΟΪΣΟΔΥΝΑΜΑ ΚΑΙ ΓΕΝΟΣΗΜΑ ΣΕ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΑΘΗΣΕΙΣ:   
 ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ
 Σπανού Ι., Μπρέζα Μ., Μαυρίδης Θ., Μητσικώστας Δ.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P78  ΣΥΣΧΕΤΙΣΗ ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ    
 ΠΟΥ ΛΑΜΒΑΝΟΥΝ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ Β-ΚΥΤΤΑΡΩΝ: ΜΙΑ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗΣ   
 ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗΣ
 Μαυρίδης Θ.1, Παπαγιαννάκης Ν.1, Μπρέζα Μ.1, Λασκαράτος Α.2, Μητσικώστας Δ.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Ιατρική Σχολή Αθηνών

P79 ΑΥΤΟΥΦΙΕΜΕΝΗ ΔΙΠΛΩΠΙΑ ΣΤΟ ΠΛΑΙΣΙΟ ΕΥΘΥΡΕΟΕΙΔΙΚΗΣ ΘΥΡΕΟΕΙΔΙΚΗΣ   
 ΟΦΘΑΛΜΟΠΑΘΕΙΑΣ
 Μαυρίδης Θ., Δαπόντε Α., Βελονάκης Γ., Ρέντζος Μ., Ζούβελου Β.
 Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P80  Ο ΟΦΘΑΛΜΙΚΟΣ ΠΤΕΡΥΓΙΣΜΟΣ ΩΣ ΚΥΡΙΑΡΧΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΑΝΤΙ-GM2    
 ΣΤΕΛΕΧΙΪΤΙΔΑΣ. ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Δαπόντε Α., Κωνσταντινίδης Β., Αναγνώστου Ε., Μπουφίδου Φ., Παρασκευάς Γ., Καπάκη Ε.
 Τμήμα Νευροεκφυλιστικών Διαταραχών και Επιληψίας, Α' Νερολογική Κλινική ΕΚΠΑ, 
 ΓΝΑ Αιγινήτειο 
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P81  ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΑΝΑΛΥΣΗ ΤΗΣ ΚΛΙΜΑΚΑΣ ΤΟΥ ΓΚΡΙ ΤΩΝ ΥΠΕΡΗΧΟΓΡΑΦΙΚΩΝ   
 ΕΥΡΗΜΑΤΩΝ ΤΩΝ ΜΥΩΝ ΣΕ ΜΥΟΠΑΘΕΙΕΣ
 Σπηλιόπουλος Κ., Χρόνη Ε.
 Νευρολογική Κλινική, ΠΓΝ Πατρών

P82  ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΣΤΆΘΜΙΣΗ ΠΟΛΥΔΙΑΣΤΑΤΟΥ ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟΥ ΓΙΑ ΤΗ   
 ΨΥΧΟΛΟΓΙΚΗ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΣΤΗΝ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ
 Παναγοπούλου Ζ.1, Αρτεμιάδης Α.2, Χρουσός Γ.3, Δαρβίρη Χ.1, Αναγνωστούλη Μ.4

 1ΠΜΣ «Η Επιστήμη του Στρες και η Προαγωγή της Υγείας», Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, 2Νευρολογική   
 Κλινική, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κύπρου, 3Α' Παιδιατρική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝ Παίδων   
 Η Αγία Σοφία, 4Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 

P83  ΦΑΙΝΟΤΥΠΙΚΟ ΦΑΣΜΑ «ΑΤΥΠΗΣ» ΝΕΥΡΟΕΚΦΥΛΙΣΗΣ ΣΥΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗΣ ΜΕ   
 ΤΗΝ ΚΙΝΑΣΗ ΤΟΥ ΠΑΝΤΟΘΕΝΙΚΟΥ (PKAN)
 Παρασκευάς Γ.1, Γιαπιτζάκης Χ.1, Μπρέζα Μ.1, Houlden H.2, Ευθυμίου Σ.2, Κούτσης Γ.1, 
 Καραδήμα Γ.1, Κωνσταντινίδης Β.1, Μπουγέα Α.1, Μπουρμπούλη Μ.1, Καραγιώργης Γ.1, 
 Σταμπουλής Ε.1, Καπάκη Ε.1

 1ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Neurogenetics Laboratory, National Hospital for Neurology and Neurosurgery,   
 Queen Square

P84  ΚΛΗΡΟΝΟΜΙΚΗ ΑΜΥΛΟΕΙΔΙΚΗ ΠΟΛΥΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΑ ΟΨΙΜΟΥ ΕΝΑΡΞΕΩΣ:   
 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΚΑΙ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ
 Μπρέζα Μ.1, Καραθανάσης Δ.1, Καρτάνου Χ.1, Μαυρίδης Θ.1, Δαπόντε Α.1, Παπαδόπουλος Β.1,   
 Κοκότης Π.1, Ζούβελου Β.1, Στεφανής Λ.1, Καραδήμα Γ.1, Καστρίτης Ε.2, Κούτσης Γ.1, Ρέντζος Μ.1

 1ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Θεραπευτική Κλινική ΕΚΠΑ

P85  ΣΥΝΔΡΟΜΟ KEARNS-SAYRE: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Μήγκος Κ., Κιτμερίδου Σ., Γιαντζή Β., Παρίσης Δ., Ιωαννίδης Π., Γρηγοριάδης Ν.
 Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P86  ΜΕΛΕΤΗ ΒΙΟΔΕΙΚΤΩΝ ΟΡΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΣΤΗ ΝΟΣΟ HUNTINGTON
 Μπρέζα Μ.1, Εμμανουηλίδου Ε.2, Kuhle J.3, Βαβουγυιός Γ.4, Λιοζίδου Α.1, Λεάνδρου Ε.2, 
 Καρτάνου Χ.1, Μπουγέα Α.2, Τζάρτος Ι.1, Πάνας Μ.1, Βεκρέλλης Κ.2, Καραδήμα Γ.1, Στεφανής Λ.1,   
 Κούτσης Γ.1

 1ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Κέντρο Βασικής Έρευνας, Ίδρυμα Ιατροβιολογικών Ερευνών, Ακαδημία Αθηνών,  
 3Universitätsspital Basel, 4Νευρολογική Κλινική, Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών

P87  ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟ ΜΟΝΤΕΛΟ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΝΟΜΗ ΕΥΡΟΥΣ ΜΕΙΩΜΕΝΗΣ    
 ΔΙΕΙΣΔΥΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΑΛΛΗΛΟΜΟΡΦΩΝ ΣΤΗΝ ΠΡΟΜΗΚΟΝΩΤΙΑΙΑ    
 ΜΥΙΚΗ ΑΤΡΟΦΙΑ (ΝΟΣΟ ΤΟΥ KENNEDY)
 Λασκαράτος Α., Μπρέζα Μ., Καραδήμα Γ., Κούτσης Γ.
 ΓΝΑ Αιγινήτειο 
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P88  ΠΡΟΟΠΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΝΕΥΡΟΨΥΧΟΛΟΓΙΚΗΣ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΤΗΝ   
 ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ: ΜΕΛΕΤΗ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ 
 Καρατοσίδη Χ.1, Σαλεπτσή Ε.1, Δήμος Ο.1, Βαρότση Α.1, Καρρά Ν.1, Καττάμη Χ.1, 
 Καραγεωργίου Κ.2

 1Μονάδα Νευροψυχολογίας και Αποκατάστασης Εγκεφαλικών Βλαβών ΕΛΕΠΑΠ, 
 2Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

P89  ΨΥΧΟΛΟΓΙΚΟΙ ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ, ΠΕΠΟΙΘΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΝΟΣΟ ΚΑΙ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΖΩΗΣ   
 ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ
 Νικολαΐδου Χ.1, Μαυρίκη Α.1, Κουτσοκέρα Μ.1, Σερεμέτα Ε.1, Λύκου Χ.1, Ακουαβίβα Τ.1

 Νευρολογική Κλινική, ΓΝ Ελευσίνας Θριάσιο

P90  ΝΟΣΟΣ VOGHT-KOYANAGI-HARADA: ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Κιτμερίδου Σ., Μήγκος Κ., Γιαντζή Β., Παρίσης Δ., Ιωαννίδης Π., Γρηγοριάδης Ν.
 Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P91  ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΤΕΡΟΓΕΝΕΙΑ ΕΓΚΕΦΑΛΙΤΙΔΑΣ ΣΧΕΤΙΖΟΜΕΝΗΣ ΜΕ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ   
 ΕΝΑΝΤΙ ΥΠΟΔΟΧΕΩΝ ΓΛΥΚΙΝΗΣ: ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΕ 3 ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΑ ΜΕ ΙΔΙΑΙΤΕΡΗ   
 ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΚΦΑΝΣΗ
 Παρασκευάς Γ.1,2, Κωνσταντινίδης Β.1, Παπαδόπουλος Β.1, Βακράκου Α.1, Στρατάκη Ε.1, 
 Κότσαλη-Πετινέλλη Β.2, Αντωνέλου Ρ.2, Δρακοπούλου Δ.1, Παπαγεωργίου Σ.1,  Βουμβουράκης Κ.2,   
 Στεφανής Λ.1, Καπάκη Ε.1

 1Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Α' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν 

P92  ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΗ ΝΟΣΟΣ ΑΔΑΜΑΝΤΙΑΔΗ-BEHCET: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
 Τερζάκης Α.1, Κουτρουλού Ι.1, Σμυρνή Ν.1, Κούσκουρας Κ.2, Φοινίτσης Σ.2, Καραπαναγιωτίδης Θ.1,  
 Γαρύφαλλος Α.3, Γρηγοριάδης Ν.1

 1Β΄Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ, 2Ακτινολογικό Εργαστήριο ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ,   
 3Δ΄Παθολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ Ιπποκράτειο

P93  ΣΥΝΝΟΣΗΡΟΤΗΤΑ ΣΤΗΝ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ - ΕΠΙΔΗΜΙΟΛΟΓΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ 
 Μαχτή Β., Φίλιππος Κ., Γεώργιος Κ., Σαμαρά Ε., Ευάγγελος Κ., Σινάνη Ό., Σκαρπάρη Σ.,    
 Κατσιαρδάνης Κ., Rudolf J., Δερετζή Γ.
 Γενικό Νοσοκομείο Παπαγεωργίου

P94 ΘΡΟΜΒΩΣΗ ΦΛΕΒΩΔΩΝ ΚΟΛΠΩΝ ΕΓΚΕΦΑΛΟΥ Η’ ΓΙΓΑΝΤΙΟ ΑΡΑΧΝΟΕΙΔΕΣ   
 ΣΩΜΑΤΙΟ;
 Καραλής Φ., Χονδροματίδου Σ., Rudolf J., Πορφύρη Γ., Μαχτή Β., Πιτετζής Δ., Δερετζή Γ.
 ΓΝΘ Παπαγεωργίου

P95  ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟ ΝΩΤΙΑΙΟΠΑΡΕΓΚΕΦΑΛΙΔΙΚΗΣ ΑΤΑΞΙΑΣ ΤΥΠΟΥ 7 ΜΕ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ  
 ΚΑΤΑ ΤΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ PURKINJE 
 Αποστολακοπούλου Λ., Τζάρτος Ι., Μπρέζα Μ., Τζανετάκος Δ., Ευαγγελοπούλου Μ., 
 Ανδρεάδου Ε., Αναγνωστούλη Μ., Καραδήμα Γ., Κούτσης Γ., Στεφανής Λ., Κυλιντηρέας Κ.
 A’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο 
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P96  ΛΟΓΟΠΕΝΙΚΗ ΠΡΟΪΟΥΣΑ ΑΦΑΣΙΑ: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΔΥΟ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΩΝ
 Σμυρνή Ν., Δημητρίου Μ., Τερζάκης Α., Γιαντζή Β., Αφράντου Θ., Παρίσης Δ., Ιωαννίδης Π.,   
 Γρηγοριάδης Ν.
 Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P97  ΑΝΟΙΑ ΚΑΙ ΕΠΙΛΗΨΙΑ: ΜΙΑ ΑΜΦΙΔΡΟΜΗ ΣΧΕΣΗ; ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΣΕΙΡΑΣ ΟΚΤΩ   
 ΑΣΘΕΝΩΝ
 Σμυρνή Ν., Αφράντου Θ., Δημητρίου Μ., Μήγκος Κ., Κιτμερίδου Σ., Σταρδέλη Θ., Ιωαννίδης Π.,   
 Γρηγοριάδης Ν.
 Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P98  ΟΓΚΟΜΟΡΦΗ ΑΠΟΜΥΕΛΙΝΩΣΗ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΡΙΤΟΥΞΙΜΑΜΠΗΣ ΣΕ   
 ΑΝΤΙ-MOG ΑΣΘΕΝΗ: ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ Τ- ΚΑΙ NK-ΚΥΤΤΑΡΩΝ
 Μπρέζα Μ.1, Τζάρτος Ι.1,3, Πασχαλίδης Ν.2, Τζανετάκος Δ., Ευαγγελοπούλου Μ.1, Κούτσης Γ.1,   
 Καραγιώργου Κ.3, Βακράκου Α.1, Στρατάκη Ε.1, Βελονάκης Γ.4, Πανουτσακοπούλου Β.2, 
 Αναγνωστούλη Μ.1, Στεφανής Λ.1, Κυλιντηρέας Κ.1

 1Τμήμα Απομυελινωτικών Νοσημάτων, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Κέντρο   
 Βασικής Έρευνας, Ίδρυμα Ιατροβιολογικών Ερευνών, Ακαδημία Αθηνών, 3Τζάρτος    
 Νευροδιαγνωστική, 4Μονάδα Έρευνας και Ακτινολογίας ΕΚΠΑ

P99  ΣΠΑΝΙΕΣ ΣΥΣΧΕΤΙΣΕΙΣ ΑΥΤΟΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ ΕΝΑΝΤΙ ΣΚΛΗΡΟΔΕΡΜΑΤΟΣ ΜΕ   
 ΝΟΣΟ ΠΡΟΣΟΜΟΙΑΖΟΥΣΑ ΜΕ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ. ΣΕΙΡΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ   
 ΚΑΙ ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΚΗ ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ
 Καραθανάσης Δ.1, Βελονάκης Γ.2, Κυλιντηρέας Κ.1, Μαυραγάνη Κ.3, Ευαγγελοπούλου Μ.1

 1Α’ Νευρολογική Κλινική, ΓΝΑ Αιγινήτειο, 2Μονάδα Έρευνας Ακτινολογίας, Β' Εργαστήριο   
 Ακτινολογίας ΕΚΠΑ, 3Εργαστήριο Φυσιολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

P100 ΣΥΝΥΠΑΡΞΗ ΔΙΑΤΑΡΑΧΗΣ ΦΑΣΜΑΤΟΣ ΟΠΤΙΚΗΣ ΝΕΥΡΟΜΥΕΛΙΤΙΔΑΣ (NMO-SD)  
 ΜΕ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΚΑΙ ΟΡΓΑΝΟ-ΕΙΔΙΚΗ ΑΥΤΟΑΝΟΣΙΑ - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ    
 ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΩΝ ΔΥΟ ΑΣΘΕΝΩΝ
 Στρατάκη Ε., Τεντολούρης-Πιπεράς Β., Ζορμπάς Γ., Κόνιαρη Χ., Αναγνωστούλη Μ., 
 Κυλιντηρέας Κ., Ευαγγελοπούλου Μ.
 Α' Νευρολογική Κλινική, ΓΝΑ Αιγινήτειο

P101 DOWNBEAT ΝΥΣΤΑΓΜΟΣ (DBN) ΩΣ ΚΥΡΙΑΡΧΗ ΕΚΔΗΛΩΣΗ ΕΠΙΛΗΨΙΑΣ ΜΕ   
 ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ ΤΗΣ ΔΕΚΑΡΒΟΞΥΛΑΣΗΣ ΤΟΥ ΓΛΟΥΤΑΜΙΚΟΥ    
 ΟΞΕΟΣ (ANTI-GAD) ΜΕ ΠΡΟΪΟΥΣΑ ΣΠΑΣΤΙΚΟΑΤΑΞΙΚΗ ΣΥΝΔΡΟΜΗ
 Σταρδέλη Θ., Αφράντου Θ., Φωτιάδης Π., Καρατζίκου Μ., Ιωαννίδης Π., Γρηγοριάδης Ν.
 Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

P102  ΣΠΟΡΑΔΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ CREUTZFELDT-JAKOB ΣΤΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ   
 ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ ΤΑ ΕΤΗ 2015-2020
 Σκαρπάρη Σ., Κατσιαρδάνης Κ., Πιτετζής Δ., Μαχτή Β., Δαβόρα Φ., Καραφυλές Γ., Τυχάλας Α., 
 Δερετζή Γ.
 Νευρολογικό Τμήμα, ΓΝΘ Παπαγεωργίου 
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P103 ΝΕΥΡΟ-BECHET Ή ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ; 
 Σκαρπάρη Σ.1, Καραφυλές Γ.1, Σινάνη Ό.1, Σαμαρά Ε.1, Καραμπέρης Π.1, Κατσιαρδάνης Κ.1, 
 Τυχάλας Α.1, Παπαδόπουλος Ν.2, Δερετζή Γ.1

 1Νευρολογικό Τμήμα, ΓΝΘ Παπαγεωργίου, 2Ρευματολόγος, ΓΝΘ Παπαγεωργίου

P104 ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΤΗΣ ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΗΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ “MEMORY MOTIVATION   
 (MeMo)” ΚΑΙ ΤΗΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΗΣ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗΣ ΤΟΥ ΣΤΗΝ ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΓΛΩΣΣΑ   
 ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΣΤΗΝ ΓΝΩΣΤΙΚΗ ΕΝΔΥΝΑΜΩΣΗ ΑΤΟΜΩΝ ΜΕ    
 ΗΠΙΑ ΓΝΩΣΤΙΚΗ ΔΙΑΤΑΡΑΧΗ
 Τσιακίρη Α.1,2, Βαδικόλιας Κ.1,3, Βλοτινού Π.1, Χαραλαμπόπουλος Κ.1,3, Νουβάκης Δ.1,3, 
 Σερντάρη Α.4, Τερζούδη Α.1, Ηλιόπουλος Ι.1

 1Νευρολογική Κλινική ΔΠΘ, Δομή «Σχολείο Μνήμης», Ε.Ι. Άνοιας, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης,   
 2Επιχειρησιακό Πρόγραμμα «Ανάπτυξη Ανθρώπινου Δυναμικού, Εκπαίδευση και Διά    
 Βίου Μάθηση», στο πλαίσιο της Πράξης «Ενίσχυση Μεταδιδακτόρων Ερευνητών/Ερευνητριών
 - Β΄ Κύκλος» (MIS-5033021), 3Πρόγραμμα Μεταπτυχιακών Σπουδών «Αγγειακά Εγκεφαλικά   
 Επεισόδια» Τμήματος Ιατρικής ΔΠΘ, 4Παιδοψυχιατρική Κλινική ΔΠΘ, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης

P105  ΜΕΛΕΤΗ ΤΗΣ ΕΠΙΔΡΑΣΗΣ ΤΟΥ ΕΚΠΑΙΔΕΥΤΙΚΟΥ ΕΠΙΠΕΔΟΥ ΣΤΗΝ     
 ΓΝΩΣΤΙΚΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΤΗΣ ΑΦΑΙΡΕΤΙΚΗΣ ΣΚΕΨΗΣ ΣΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΗΠΙΑ    
 ΓΝΩΣΤΙΚΗ ΔΙΑΤΑΡΑΧΗ
 Τσιακίρη Α.1,2, Βαδικόλιας Κ.1,3, Τρυψιάνης Γ.4, Βλοτινού Π.1, Αλεξανδρίδου Μ.1, Ταρτανής Γ.1,3,   
 Τσαλκίδης Δ.1,3, Καρατζέτζου Σ.3, Τερζούδη Α.1, Ηλιόπουλος Ι.1

 1Νευρολογική Κλινική ΔΠΘ, Δομή «Σχολείο Μνήμης», Ε.Ι. Άνοιας, ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης,   
 2Επιχειρησιακό Πρόγραμμα «Ανάπτυξη Ανθρώπινου Δυναμικού, Εκπαίδευση και Διά Βίου   
 Μάθηση», στο πλαίσιο της Πράξης «Ενίσχυση Μεταδιδακτόρων Ερευνητών/Ερευνητριών - 
 Β΄ Κύκλος» (MIS-5033021), 3Πρόγραμμα Μεταπτυχιακών Σπουδών «Αγγειακά Εγκεφαλικά   
 Επεισόδια» Τμήμα Ιατρικής ΔΠΘ, 4Εργαστήριο Ιατρικής Στατιστικής, Τμήμα Ιατρικής ΔΠΘ 

P106  ΑΣΘΕΝΗΣ ΜΕ ΧΡΟΝΙΣΑΣΑ, ΣΟΒΑΡΗ ANTI-NMDA-R ΕΓΚΕΦΑΛΙΤΙΔΑ ΚΑΙ ΚΑΛΗ   
 ΑΝΤΑΠΟΚΡΙΣΗ ΣΤΑ ΚΟΡΤΙΚΟΕΙΔΗ 
 Μαυρόματος Α., Τσαντζαλή Ι., Κότσαλη Β., Αντωνέλου Ρ., Σαλάκου Σ., Αρβανίτη Χ., Μπονάκης Α.,   
 Παρασκευάς Γ., Τσιβγούλης Γ., Βουμβουράκης Κ.
 B' Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν

P107 ΑΛΛΑΓΕΣ ΣΤΗ MRI ΕΓΚΕΦΑΛΟΥ ΣΕ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕ ΕΣΤΙΑΚΟ STATUSEPILEPTICUS
 Κεραμίδα Ά., Παπαδημητρίου Η., Μαρούση Σ., Γρύλλια Μ., Μιράντα Σ.
 ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς



Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος TECFIDERA: Το Tecfidera 
ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών

με υποτροπιάζουσα διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση

Για συνταγογραφικές πληροφορίες ανατρέξατε στις σελίδες     του εντύπου. 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

όταν η ζωή
προσφέρει περισσότερα
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Γιατί να αρκείστε
σε λιγότερα...



ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΑ
   ΣΥΜΠΟΣΙΑ

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΕΣ
   ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
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Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Πέμπτη 3 Σεπτεμβρίου 2020

19.00-19.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 Προεδρείο: Π. Μήτσιας

 Καθημερινά διλήμματα στην προστασία των ασθενών με ΑΕΕ και 
κολπική μαρμαρυγή για το νευρολόγο

 Γ. Τσιβγούλης 

Με την ευγενική χορηγία του 

Παρασκευή 4 Σεπτεμβρίου 2020

12.00-12.30   ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 ΝΕΑ ΕΠΟΧΗ ΣΤΗ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΤΗΣ ΠΣ: ΕΜΠΕΙΡΙΑ 

ΑΠΟ ΤΗΝ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΚΤΙΚΗ
  Προεδρείο: Ν. Γρηγοριάδης

 Νέα εποχή στη θεραπευτική προσέγγιση της ΠΣ
 Ν. Γρηγοριάδης 

 Εμπειρία από την κλινική πρακτική
 Ε. Ανδρεάδου

 Με την ευγενική χορηγία της 

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας

Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Παρασκευή 4 Σεπτεμβρίου 2020

12.30-13.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 COVID-19 ΚΑΙ ΠΣ: ΤΙ ΜΑΘΗΜΑΤΑ ΠΗΡΑΜΕ ΚΑΙ ΤΙ ΕΠΕΤΑΙ
 Προεδρείο: Κ. Κυλιντηρέας

 Εισαγωγή
 Κ. Κυλιντηρέας

 What is the current evidence on the impact of Covid 19 in MS patients?
 M. P. Sormani

 Ποια είναι τα διλήμματα ως προς την επικείμενη ανοσοποίηση των 
ασθενών με ΠΣ;

 Δ. Παπαδόπουλος 

 Προκλήσεις κατά τη διαχείριση της πολλαπλής σκλήρυνσης σε 
περίοδο πανδημίας COVID-19

 Ν. Γρηγοριάδης 

  Με την ευγενική χορηγία της 

13.30-14.00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 Προεδρείο: Β. Κιμισκίδης

 Η επιληψία στην οζώδη σκλήρυνση: Απλώς ένα σπάνιο νόσημα ή ένας 
νέος κώδικας της νευροβιολογίας;

 Σ. Γκατζώνης 

Με την ευγενική χορηγία της 

14.00-14.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 Προεδρείο: Ν. Φάκας

 Η προφύλαξη στην ημικρανία: Από τα δεδομένα των κλινικών μελετών 
στην κλινική πράξη

 Μ. Βικελής 

Με την ευγενική χορηγία της 

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Παρασκευή 4 Σεπτεμβρίου 2020

17.30-18.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
  Προεδρείο: Γ. Τσιβγούλης

 Κρυπτογενές ισχαιμικό ΑΕΕ & εμφυτεύσιμοι καταγραφείς καρδιακού 
ρυθμού

  Γ. Τσιβγούλης, Π. Δηλαβέρης
 

Με την ευγενική χορηγία της 

18.00-19.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 FREMANEZUMAB. ΑΛΛΑΖΟΝΤΑΣ ΤΟ ΦΟΡΤΙΟ ΤΗΣ ΗΜΙΚΡΑΝΙΑΣ
 Προεδρείο: Θ. Καραπαναγιωτίδης

 Η πρόοδος στην κατανόηση της παθοφυσιολογίας και της θεραπείας 
της ημικρανίας: ο ρόλος του νευροπεπτιδίου CGRP στην ημικρανία

 Ν. Φάκας 

 Μακροχρόνια κλινικά δεδομένα για το Fremanezumab σε ασθενείς με 
δύσκολα αντιμετωπίσιμη ημικρανία

 Θ. Κωνσταντινίδης

 Αλλάζοντας το φορτίο της ημικρανίας. Αλγόριθμος θεραπείας σε 
ασθενείς με δύσκολα αντιμετωπίσιμη ημικρανία

 Μ. Βικελής 

Με την ευγενική χορηγία της 

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας

Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Παρασκευή 4 Σεπτεμβρίου 2020

19.00-20.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ 
 ΕΞΑΤΟΜΙΚΕΥΜΕΝΗ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΤΗΣ ΠΟΛΛΑΠΛΗΣ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗΣ

 Προεδρείο: Ε. Δαρδιώτης 

 Μελέτη GALA. Μακροπρόθεσμα δεδομένα αποτελεσματικότητας και 
ασφάλειας για την οξική γλατιραμέρη

 Δ. Παπαδόπουλος 

 Προεδρείο: Ν. Γρηγοριάδης

 H εποχή της πανδημίας COVID 19. Σκέψεις για την εξατομικευμένη 
διαχείριση της πολλαπλής σκλήρυνσης

 Β. Μαστοροδήμος 

Με την ευγενική χορηγία της 

Σάββατο 5 Σεπτεμβρίου 2020

11.00-11.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
  Εγκεφαλική ατροφία στην ΠΣ: νευροακτινολογική και 

νευροανοσολογική προσέγγιση
   Ν. Γρηγοριάδης 

Με την ευγενική χορηγία της 

11.30-12.00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 Προεδρείο: Ν. Φάκας

 Νέα εποχή για τη δευτεροπαθώς προϊούσα πολλαπλή σκλήρυνση. 
Ισορροπώντας μεταξύ φλεγμονής και νευροεκφύλισης στην πολλαπλή 
σκλήρυνση 

 Δ. Παπαδόπουλος

Με την ευγενική χορηγία της 

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Σάββατο 5 Σεπτεμβρίου 2020

12.30-13.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ 
 ΝΟΣΟΣ FABRY ΚΑΙ hATTR ΑΜΥΛΟΕΙΔΩΣΗ: ΔΥΟ ΣΠΑΝΙΑ 

ΜΕΤΑΒΟΛΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ ΜΕ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΕΣ ΕΚΔΗΛΩΣΕΙΣ
 Προεδρείο: Ε. Χρόνη

 Νόσος Fabry: Κοινές και άτυπες νευρολογικές εκδηλώσεις - 
θεραπευτική προσέγγιση 

 Γ. Τσιβγούλης

 Διαγνωστικά κριτήρια και νεότερες θεραπευτικές εξελίξεις για την 
hATTR αμυλοείδωση 

 Γ. Κούτσης 

Με την ευγενική χορηγία της 

13.30-14.10 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ 
 ΟΙ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΝΟΣΟ PARKINSON ΠΑΡΑΜΕΝΟΥΝ ΣΤΟΝ ΡΥΘΜΟ 

ΤΗ ΖΩΗΣ
 Προεδρείο: Γ. Τάγαρης

 Η έγκαιρη αναγνώριση του ασθενούς με κινητικές και μη κινητικές 
διακυμάνσεις

 Π. Στάθης

 Η θεραπεία του ασθενούς με προχωρημένη Νόσο Parkinson: Η ζωή 
συνεχίζεται με νέα προοπτική 

 Κλ. Σπανάκη

Με την ευγενική χορηγία της 

17.30-18.00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 Προεδρείο: Γ. Τσιβγούλης 

 Νεότερες εξελίξεις της μηχανικής θρομβεκτομής στο οξύ ισχαιμικό 
αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο

 Μ.-Ν. Ψυχογιός 

Με την ευγενική χορηγία της 

Αίθουσα Α

Αίθουσα Α
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31ο Πανελλήνιο e-Συνέδριο Νευρολογίας

Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Σάββατο 5 Σεπτεμβρίου 2020

18.00-18.30 SATELLITE LECTURE
 Chair: St. Giannakodimos
 
 Epileptic seizures control with Brivaracetam in day to day clinical 

practice: how soon / how sustainable
 M. Toledo 

Sponsored by 

18.30-19.30  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ
 ΠΡΟΟΔΕΥΤΙΚΟΤΗΤΑ ΣΤΗΝ ΠΟΛΛΑΠΛΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ: 

ΚΟΙΤΑΖΟΝΤΑΣ ΚΑΤΩ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ
 Προεδρείο: Ν. Γρηγοριάδης

   18.30-18.40   Εισαγωγή - Καλωσόρισμα
 Ν. Γρηγοριάδης
 
   18.40-19.00   Ocrelizumab: Μακροχρόνια δεδομένα σε μια νόσο με μακροχρόνια 

προοδευτικότητα
 Ν. Φάκας

   19.00-19.20 Dealing with disease progression in clinical practice: The French 
experience 

 P. Vermersch 
 
   19.20-19.30 Closing discussion

 All faculty 

Με την ευγενική χορηγία της 
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Δορυφορικά Συμπόσια / Δορυφορικές Διαλέξεις

Κυριακή 6 Σεπτεμβρίου 2020

12.00-12.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ
 Προεδρείο: Γ. Παρασκευάς

 Η επίδραση της ιατρικής διατροφής στην εξέλιξη της νόσου Alzheimer 
στο αρχικό στάδιο

  Ε. Καπάκη 

Με την ευγενική χορηγία της 
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ΓΕΝΙΚΕΣ
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
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Γενικές Πληροφορίες

 Ημερομηνία διεξαγωγής
3-6 Σεπτεμβρίου 2020 

 Πλατφόρμα ηλεκτρονικού συνεδρίου
Για την προβολή και παρακολούθηση του e-Συνεδρίου θα χρησιμοποιηθεί ειδική 
πλατφόρμα που θα προσφέρει στους συμμετέχοντες τη μέγιστη δυνατή διαδραστικότητα.

 Επίσημη γλώσσα
Η επίσημη γλώσσα του συνεδρίου είναι η ελληνική και η αγγλική για τις διαλέξεις των 
προσκεκλημένων ομιλητών από το εξωτερικό. 

 Μόρια συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης (CME)
Στο συνέδριο χορηγούνται 23 µόρια Συνεχιζόµενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD 
credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

 Πιστοποιητικό
Σε όλους τους συμμετέχοντες του συνεδρίου θα αποσταλεί ηλεκτρονικά πιστοποιητικό 
συμμετοχής. Για την παραλαβή του πιστοποιητικού απαιτείται η παρακολούθηση του 
60% του συνολικού χρόνου του επιστημονικού προγράμματος, σύμφωνα με τη σχετική 
εγκύκλιο του ΕΟΦ. Δεν προσμετρούνται τα δορυφορικά συμπόσια ή δορυφορικές 
διαλέξεις. 
Τα πιστοποιητικά θα αποσταλούν μετά τη λήξη του συνεδρίου και αφού πρώτα 
υποβληθεί ηλεκτρονικά στη γραμματεία η αξιολόγησή του.

 e-Κονκάρδα συνέδρων
Σε όλους τους συνέδρους θα αποσταλεί e-badge με τα προσωπικά στοιχεία πρόσβασης 
για την παρακολούθηση του συνεδρίου.

 Εμπορική έκθεση
Η εμπορική έκθεση θα πραγματοποιηθεί σε ένα ηλεκτρονικό περιβάλλον της  
πλατφόρμας όπου θα διεξάγεται το συνέδριο. Οι εκθέτες θα προβάλλονται με το 
λογότυπό τους στο ειδικά διαμορφωμένο ηλεκτρονικό περιβάλλον που θα υπάρχει στην 
πλατφόρμα διεξαγωγής του συνεδρίου.
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Γενικές Πληροφορίες

 Δικαίωμα συμμετοχής

 50 €  100 € 

 35 €  70 € 

 35 €  70 € 

 15 €  30 € 

    

 

 Γραμματεία Συνεδρίου

Θεσσαλονίκη: Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκη
Τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, fax: 2310 247746, e-mail: info@globalevents.gr
Αθήνα: Βαλέστρα 2 & Λεωφ. Α. Συγγρού 168, 17671 Αθήνα
Τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr
www.globalevents.gr
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31st National e-Conference of the Hellenic Neurological SocietyΠΡΟΕΔΡΟΙ
-ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ

-ΟΜΙΛΗΤΕΣ

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ
ΣΥΓΓΡΑΦΕΩΝ
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Πρόεδροι - Συντονιστές - Ομιλητές

Α
Αβραμίδης Θ.
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝΑ ΕΕΣ

Αναγνωστούλη Μ.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας - 
Νευροανοσολογίας ΕΚΠΑ

Ανδρεάδου Ε.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΕΚΠΑ 

Αρναούτογλου Μ.
Αν. Καθηγήτρια Νευρολογίας-Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

Αρτέμης  Δ.
Νευρολόγος, Δρ. ΔΠΘ, NRZ Median Klinik 
Wiesbaden, Germany

Αρτέμης Ν.
Ομ. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Αφράντου Θ.
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Kappos L.
Professor of Neurology, Chair Department 
of Neurology, University Hospital of Basel, 
Switzerland

Karakis I.
Associate Professor of Neurology, 
Emory University 
University School of Medicine, Atlanta, USA

Krogias C.
Professor of Neurology, Ruhr University 
Bochum, Germany Director comprehensive 
Stroke Unit and Neurosonology Lab University 
Dept. of Neurology, St. Josef-Hospital Bochum, 
Germany

Psychogios M.N.
Prof. Dr. Med., Professor of Neuroradiology, 
University of Basel, Switzerland

Β
Βαδικόλιας Κ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΔΠΘ

Βασιλοπούλου Σ.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Βικελής Μ.
Νευρολόγος, Αθήνα

Βλαϊκίδης Ν.
Ομ. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Βλοτινού Π.
Εργοθεραπεύτρια, Διδάκτωρ ΔΠΘ,  
ΠΓΝ Αλεξανδρούπολης

Βουμβουράκης Κ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Γ
Γεωργακάκης  Γ.
Νευρολόγος, Συντονιστής-Διευθυντής ΕΣΥ,  
ΓΝ Χανίων Άγιος Γεώργιος

Sormani M.P.
Professor of Biostatistics, Department of 
Health Sciences, University of Genoa, Italy 

Spanaki M.
Professor of Neurology, Albany Medical Center 
Albany, NY,  USA

Toledo M. 
Head of Epilepsy Unit, Hospital Valle de 
Hebrón, Barcelona, Spain

Varelas P.
Matthew Bender Endowed Chair , Chairman, 
Department of Neurology Albany Medical 
Center, Professor of Neurology, Albany Medical 
College, Albany, NY USA

Vermersch P.
Professor of Neurology, Vice-President for 
research, University of Lille, France

ΠΡΟΣΚΕΚΛΗΜΕΝΟΙ ΚΑΘΗΓΗΤΕΣ ΑΠΟ ΤΟ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ
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Γιαννακοδήμος Στ. 
Νευρολόγος, Αθήνα

Γιαννόπουλος Σ.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων

Γιαντζή Β.
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Β΄, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Γκατζώνης Σ.
Νευρολόγος, Αν. Καθηγητής ΕΚΠΑ 

Γκούγκα Δ.
Νευρολόγος, Επιμελήτρια, 
ΓΝ Παίδων Πεντέλης

Γρηγοριάδης Ν.
Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Γρύλλια Μ.
Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

Δ
Δαρδιώτης Ε.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας

Δερετζή Γ.
Δρ. Νευρολογίας, Συντονίστρια Διευθύντρια, 
ΓΝΘ Παπαγεωργίου

Δερμιτζάκης Ε.
Νευρολόγος, Θεσσαλονίκη

Δηλαβέρης Π.
Καρδιολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, 
ΓΝΑ Ιπποκράτειο 

Δωρής Στ.
Νευρολόγος, Αθήνα

E
Ελλούλ Ι.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Πατρών

Ευαγγελίου Α.
Καθηγητής Παιδιατρικής-Παιδονευρολογίας 
ΑΠΘ

Ευαγγελοπούλου Ε.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΕΚΠΑ  

Z
Ζαγανάς Ι.
Επ. Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Κρήτης

Ζαμπέλης Θ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Ζηλίκης Ν.
Καθηγητής Ψυχιατρικής και Ψυχιατρικής 
Παιδιού και Εφήβου ΑΠΘ

H
Ηλιόπουλος Ι.
Καθηγητής Νευρολογίας ΔΠΘ

 I
Ιωαννίδης Π.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

K
Κάζης Δ.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας-
-Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

Καπάκη Ε.
Καθηγήτρια Νευρολογίας-Νευροχημείας ΕΚΠΑ

Καραπαναγιωτίδης Θ.
Αν. Καθηγητης Νευρολογίας ΑΠΘ 

Καργιώτης Ο.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Καστρίτης Ε.
Αν. Καθηγητής Θεραπευτικής Παθολογίας-
-Ογκολογίας  ΕΚΠΑ
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Κερασνούδης Α.
Νευρολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου 
Ruhr-Bochum Γερμανίας 

Κιμισκίδης Β.
Καθηγητής Νευρολογίας-Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

Κονδύλη Κ.
Νευρολόγος, Τμήμα Νευροεκφυλιστικών 
Παθήσεων Εγκεφάλου-Ιατρείο Μνήμης, 
ΔΘΚΑ ΥΓΕΙΑ

Κονιτσιώτης Σ.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων

Κότσαλης Χ.
Νευρολόγος-Παιδονευρολόγος, 
Συντονιστής Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝ Παίδων 
Πεντέλης

Κουμάκης Κ.
Νευρολόγος-Ψυχίατρος, Αθήνα, 
Δρ. Πανεπιστημίου Βρυξελλών

Κούτσης Γ.
Επ. Καθηγητής Νευρολογίας-Νευρογενετικής 
ΕΚΠΑ

Κουτσουράκη Ε.
Αν. Καθηγήτρια Νευρολογίας-
-Νευροανοσολογίας ΑΠΘ

Κυλιντηρέας Κ.
Καθηγητής Νευρολογίας-Νευροανοσολογίας 
ΕΚΠΑ

Κωδούνης Α.
Δρ. Νευρολογίας, Διευθυντής, 251 ΓΝΑ

Κωνσταντινίδης Θ.
Δρ. Νευρολογίας, Κόρινθος

Λ
Λιασίδης Χ.
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, 
ΓΝΘ Ιπποκράτειο

Μ
Μαρκούλα Σ.
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Α΄, ΠΓΝ Ιωαννίνων

Μαστοροδήμος Β.
Νευρολόγος, Επιμελητής Α', ΠΓΝ Ηρακλείου 

Μήτσιας Π.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Κρήτης

Μητσικώστας Δ.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Μπαϊρακτάρης Χ.
Νευρολόγος, Δρ ΔΠΘ, Καστοριά

Μπακιρτζής Χρ.
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ, 
Β' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Μπακόλα Ε.
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Β', 
ΓΝ Ελευσίνας Θριάσιο

Μπαλντούμα Α.
Προϊσταμένη Νευρολογικής Κλινικής, 
ΠΓΝ Ιωαννίνων

Μπαλογιάννης Σ.
Ομ. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ 

Μπάρμπα Β.
Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
Ψυχιατρικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης

Μπιρμπίλης Θ. 
Καθηγητής Νευροχειρουργικής ΔΠΘ

Μποζίκη Μ.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας  ΑΠΘ

Μπονάκης Α.
Επ. Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Μποσταντζοπούλου Σ.
Ομ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ
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Ν
Νηματούδης Ι.
Καθηγητής Ψυχιατρικής ΑΠΘ

Νικηφορίδης Δ.
Νευρολόγος, Συντονιστής Διευθυντής, 
ΓΝ Ξάνθης

Ντινόπουλος Α.
Αν. Καθηγητής Παιδονευρολογίας ΕΚΠΑ

Ντόσκας Τ.
Νευρολόγος, Διευθυντής, Πλοίαρχος ΥΙ, ΝΝΑ

Ξ
Ξηρομερήσιου Γ.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας

Π
Πανδής Δ.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Πανταζή Αιμιλία 
RN, MSc, PhD(c), ΓΝΑ Aιγινήτειο

Παπαγεωργίου Σ.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας-Νευροψυχολογίας 
ΕΚΠΑ

Παπαδημητρίου Α.
Ομ. Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας 

Παπαδόπουλος  Δ.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Παπαδοπούλου Μ.
Νευρολόγος, Επ.Καθηγήτρια Πανεπιστημίου 
Δυτικής Αττικής 

Παπαθανασσόπουλος Π.
Oμ. Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Πατρών

Παρασκευάς Γ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Παρίσης Δ.
Επ. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Πελίδου Σ.-Ε.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Ιωαννίνων

Πετροπούλου Κ.
Ιατρός Φυσικής Ιατρικής και Αποκατάστασης, 
Συντονίστρια Διευθύντρια, 
Εθνικό Κέντρο Αποκατάστασης,  Αθήνα

Πιπερίδου Χ.
Ομ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΔΠΘ

Πολυχρονόπουλος Π.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Πατρών

Πρώιου Χ.
Αν. Καθηγήτρια Νευρογνωστικών Διαταραχών 
και Αποκατάστασης, Πανεπιστήμιο 
Μακεδονίας

Ρ
Ρέντζος Μ.
Αν. Kαθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Ρίζος Γ.
Νευρολόγος, Έδεσσα

Ρούντολφ Γ.
Δρ. Νευρολογίας, Διευθυντής ΕΣΥ, 
ΓΝΘ Παπαγεωργίου

Σ
Σακκά Π.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Σαφούρης Α.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Σερντάρη Α.
Επ. Καθηγήτρια Παιδοψυχιατρικής ΔΠΘ
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Σιδέρη Ε.
Κλινική Ψυχολόγος, Β' Νευρολογική Κλινική 
ΕΚΠΑ, ΠΓΝΑ Αττικόν 

Σκαρμέας Ν.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ 

Σπανάκη Κλ.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Κρήτης

Σπηλιώτη Μ.
Αν. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ

Στάθης Π.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Σταμέλου Μ.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Στεφανής Λ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Στρατάκη Ε.
Ειδικευόμενη Α' Νευρολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ, 
ΓΝΑ Αιγινήτειον 

 Τ
Ταβερναράκης Α.
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, 
ΓΝΑ Ο Ευαγγελισμός

Τάγαρης Γ.
Διευθυντής ΕΣΥ, Νευρολογική Κλινική, 
ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

Τάκης Κ.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Τέγος Θ.
Αν. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Τερζούδη Α.
Επ. Καθηγήτρια Νευρολογίας ΔΠΘ

Τζάρτος Ι.
Δρ. Νευρολογίας, Αθήνα

Τουντοπούλου Α.
Νευρολόγος, Αθήνα

Τσιβγούλης Α.
Ιατρός Αποκατάστασης, Επ. Συνεργάτης 
Β' Νευρολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ

Τσιβγούλης Γ.
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

Τσιβερδής Ι.
Ειδικευόμενος Νευρολογικής Κλινικής, 
ΠΓΝ Ηρακλείου

Τσαγκαρόπουλος Α.
Νευρολόγος, Επιμελητής , 251 ΓΝ Αεροπορίας

Τσίπτσιος Δ.
Consultant Clinical Neurophysiologist, South 
Tyneside & Sunderland NHS Foundation Trust, 
UK

Τσίπτσιος Ι.
Νευρολόγος-Ψυχίατρος, τ. Συντονιστής 
Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝΘ Παπαγεωργίου

Τσιόδρας Σ.
Καθηγητής Παθολογίας-Λοιμωξιολογίας ΕΚΠΑ

Τσόδουλου Χρ.
Νευρολογική Κλινική, ΜΑΦ, ΓΝΑ Γεννηματά

Τσολάκη Μ.
Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ

Φ
Φάκας Ν.
Δρ. Νευρολογίας, Διευθυντής, 401 ΓΣΝΑ

Φιτσιώρης  Ξ.
Νευρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, ΓΝΘ 
Παπαγεωργίου

Φροντιστής Α.
Ειδικευόμενος Α' Νευρολογικής Kλινικής ΑΠΘ, 
ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ
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 Χ
Χατζηγεωργίου Γ.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Κύπρου και Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Χρόνη Ε.
Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου 
Πατρών

Χρυσοβιτσάνου Χ.
Προϊσταμένη Κέντρου Ειδικών Νευρολογικών 
Νοσημάτων ΕΚΠΑ

Ψ
Ψυχογιός Κ.
Δρ Νευρολογίας, Αθήνα

Ω
Ωρολογάς Α.
Ομ. Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ
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Ευρετήριο Συγγραφέων

A
Ayzenberg I. Ο14

B
Banneau G. Ο15
Bäumer Ph.  Ο24
Bede P.  P59
Bendszus  M. Ο24
Blackstone  C. Ο15

C
Camdessanche  J.P. Ο15
Charles James J. O01
Chatzikalfas A. Ο47, Ο48
Chelban V. Ο15

D
Debs R. Ο15

F
Fiss A. L. Ο25

G
Gold R. O01, Ο14, Ο24, Ο25, P14
Gonzalez-Martinez V. Ο15
Grüter Th. Ο25

H
Heinzmann A. Ο15
Houlden H. Ο15, P64, P83

I
Iliopoulos P. P51, P54, P57, P66

J
Juntas-Morales  R. Ο15

K 
Kämmerer F. O01
Katsarava  Z. Ο43

Klimas R. Ο25
Kol B. Ο15
Kraus M. Ο14
Kronlage M. Ο24
Kuhle J.  P86

L
Labedi A. O01, P14
LeGuern  E. Ο15
Lukas C.  O01, Ο14, P14

M
Mariotti C. Ο15
Maroofian R. P64
Motte J.  Ο25

P
Péréon  Y. Ο15

Q
Querol L.  Ο25

R
Richter D. O01
Rudolf J.  Ο35, P93, P94

S
Said S.A Ο15
Scherer-Gagou Cl. Ο15
Schneider R.  Ο14
Schwarz D.  Ο24
Sgodzai M.  Ο25
Stevanin G.  Ο15
Sturm D.   Ο25

T
Tegenthoff M. Ο25
Tissier L. Ο15
Trampe N. Ο25
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V
Vandrovcova J. Ο15

W
Wood  N. Ο15

Y
Yoon M.-S. Ο24

Z
Zola JM.  Ο15

Α
Αβδελίδου Ε. P28
Αβραμίδης Θ. Ο04
Αγγέλογλου Στ. P21, P23, P26
Αγγελοπούλου Ε. P09
Αγγελοπούλου Γ. P64
Αθανασάκης Η. Ο13
Αθανασόπουλος Δ. Ο24, Ο25, P14
Ακουαβίβα Τ. P89
Αλεξανδρίδου Μ. Ο03, P31, P105
Αλιμπέρτη Β. Ο04, Ο17
Αλούρδα Φ. P19, P20, P29
Αναγνώστου Ε. P10, P36, P58, P80
Αναγνωστούλη Μ. P82
Αναγνωστούλη Μ. P09, P100, P95, P98
Ανδραβίζου Α. Ο06, Ο28, P28 
Ανδρεάδου Ε. Ο16, P95
Αντώνιος Γ. Ο05
Αποστολακοπούλου Λ. P95
Αραβαντινού - Φατώρου Κ. Ο19, Ο23
Αρβανίτη Χρ. P106
Αργυράκος Θ. Ο33
Αργυρόπουλος Γ. P59
Αργυροπούλου Π. Ο03, Ο34
Αρναούτογλου Μ. P65
Αρτεμιάδης Α. P35
Αφράντου Θ. Ο09, Ο37, P96, P97, P101 

Β
Βαβουγυιός Γ. Ο15, P48, P50, P52, P53, P55, 

P56, P70, P71, P86
Βαβουρανάκη Α. Ο26, Ο36
Βαδικόλιας Κ. Ο03, Ο07, Ο34, 

P31, P104, P105
Βακράκου Α. Ο20, P91, P98
Βαρελά Β.- Α. P02
Βαρότση Αικ.-Κ. Ο21, Ο22, Ο30, Ο32, P88
Βασιλοπούλου Σ. Ο38
Βελονάκης  Γ. Ο15, P64
Βλοτινού Π. P104, P105
Βοσκού Π. P01
Βρεττού Α. P21, P22, P26
Βρύζας Μ. Ο03
 

Γ
Γαμβρουλά Α. Ο19, Ο23, P25, P27
Γαρύφαλλος Α. P92
Γενή Ι. P22
Γερασίμου Γ. P39
Γέρκου Α. Ο39, Ο46, Ο51, Ο52,

P43, P44, P45
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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 
για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ: Onpattro 2 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε ml περιέχει patisiran sodium ισοδύναμο με 2 mg patisiran. Κάθε φιαλίδιο περιέχει patisiran 
sodium ισοδύναμο με 10 mg patisiran, παρασκευασμένο ως νανοσωματίδια λιπιδίων. Έκδοχα με γνωστή δράση: Κάθε ml συμπυκνωμένου διαλύματος περιέχει 3,99 mg νάτριο. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (στείρο 
πυκνό διάλυμα). Λευκό έως υπόλευκο, ιριδίζων, ομοιογενές διάλυμα pH: (6,3 – 7,5). 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Onpattro ενδείκνυται για χρήση σε κληρονομική αμυλοείδωση που προκαλείται από τρανσθυρετίνη (αμυλοείδωση hATTR) σε 
ενήλικες ασθενείς με πολυνευροπάθεια σταδίου 1 ή σταδίου 2. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά υπό την επίβλεψη ενός ιατρού που γνωρίζει τη διαχείριση της αμυλοείδωσης. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση του Onpattro είναι 300 
μικρογραμμάρια ανά χιλιόγραμμο σωματικού βάρους, χορηγούμενη με ενδοφλέβια (ΕΦ) έγχυση άπαξ κάθε 3 εβδομάδες. Η δοσολογία βασίζεται στο πραγματικό σωματικό βάρος. Για ασθενείς που ζυγίζουν ≥ 100 kg, η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι 30 mg. Συνιστάται 
υποκατάσταση της βιταμίνης A σε ποσότητα περίπου 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα για ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Onpattro (βλ. παράγραφο 4.4). Απαιτούμενη προκαταρτκική φαρμακευτική αγωγή: Όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν προκαταρκτική φαρμακευτική 
αγωγή πριν από τη χορήγηση του Onpattro για να μειώσουν τον κίνδυνο αντιδράσεων σχετιζόμενων με την έγχυση (IRRs) (βλ. παράγραφο 4.4). Κάθε ένα από τα ακόλουθα φαρμακευτικά προϊόντα πρέπει να χορηγείται την ημέρα της έγχυσης του Onpattro τουλάχιστον 60 λεπτά πριν 
από την έναρξη της έγχυσης: • Ενδοφλέβιο κορτικοστεροειδές (δεξαμεθαζόνη 10 mg ή ισοδύναμο), • Από του στόματος παρακεταμόλη (500 mg), • Ενδοφλέβιος αναστολέας H1 (διφαινυδραμίνη 50 mg ή ισοδύναμο), • Ενδοφλέβιος αναστολέας H2 (ρανιτιδίνη 50 mg ή ισοδύναμο). 
Για προκαταρκτικές φαρμακευτικές αγωγές που δεν είναι διαθέσιμες ή δεν είναι ανεκτές ενδοφλεβίως, ισοδύναμα μπορούν να χορηγηθούν από του στόματος. Εάν ενδείκνυται κλινικά, το κορτικοστεροειδές μπορεί να μειωθεί με σταδιακές μειώσεις όχι μεγαλύτερες των 2,5 mg σε 
ελάχιστη δόση 5 mg δεξαμεθαζόνης (ΕΦ) ή ισοδυνάμου. Ο ασθενής θα πρέπει να λάβει τουλάχιστον 3 διαδοχικές ΕΦ εγχύσεις Onpattro χωρίς να παρουσιάσει IRRs πριν από κάθε μείωση της προκαταρκτικής φαρμακευτικής αγωγής με κορτικοστεροειδή. Πρόσθετες ή υψηλότερες 
δόσεις μίας ή παραπάνω από τις προκαταρκτικές αγωγές δύνανται να χορηγηθούν για τη μείωση κινδύνου των IRRs, εφόσον απαιτείται (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Παράλειψη δόσης: Εάν παραλείψετε μια δόση, το Onpattro θα πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν. • Εάν 
το Onpattro χορηγηθεί εντός 3 ημερών από τη δόση που παραλείφθηκε, η χορήγηση θα πρέπει να συνεχιστεί σύμφωνα με το αρχικό πρόγραμμα του ασθενούς, • Εάν το Onpattro χορηγηθεί περισσότερες από 3 ημέρες μετά τη δόση που παραλείφθηκε, η χορήγηση θα πρέπει να 
συνεχιστεί κάθε 3 εβδομάδες στο εξής. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι ασθενείς: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς ≥ 65 ετών. Ηπατική ανεπάρκεια: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ηπατική ανεπάρκεια (χολερυθρίνη ≤ 1 x ULN και AST > 
1 x ULN, ή χολερυθρίνη > 1,0 έως 1,5 x ULN και οποιαδήποτε AST). Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με μέτρια ή σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς, εκτός εάν το αναμενόμενο κλινικό όφελος υπερτερεί του δυνητικού 
κινδύνου. Μεταμόσχευση ήπατος: Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με προγενέστερη μεταμόσχευση ήπατος, ωστόσο, δεν θεωρούνται απαραίτητες οι προσαρμογές δόσεων. Νεφρική ανεπάρκεια: Δεν απαιτείται προσαρμογή δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική 
ανεπάρκεια (εκτιμώμενος ρυθμός σπειραματικής διήθησης [eGFR] ≥ 30 έως < 90 ml/min/1,73 m2). Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια ή με ηπατική νόσο τελικού σταδίου και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς, 
εκτός εάν το αναμενόμενο κλινικό όφελος υπερτερεί του δυνητικού κινδύνου. Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Onpattro σε παιδιά ή εφήβους ηλικίας < 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: 
Το Onpattro προορίζεται για ενδοφλέβια χρήση. • Το Onpattro πρέπει να αραιωθεί πριν από την ενδοφλέβια έγχυση. • Πρέπει να χρησιμοποιηθεί αποκλειστική γραμμή με ένα σετ έγχυσης που περιέχει ένα φίλτρο 1,2 μm πολυαιθεροσουλφόνης (PES) στη γραμμή έγχυσης. Τα σετ 
έγχυσης και γραμμές δεν πρέπει να περιέχουν δι(2-αιθυλεξυλο)φθαλικό εστέρα (DEHP). • Το αραιωμένο διάλυμα του Onpattro πρέπει να εγχύεται ενδοφλεβίως για περίπου 80 λεπτά με αρχικό ρυθμό έγχυσης περίπου 1 ml/min για τα πρώτα 15 λεπτά, ακολουθούμενο από αύξηση 
σε περίπου 3 ml/min για το υπόλοιπο της έγχυσης. Η διάρκεια της έγχυσης μπορεί να παραταθεί σε περίπτωση μιας IRR (βλ. παράγραφο 4.4). • Το Onpattro πρέπει να χορηγηθεί μέσω γραμμής φλεβικής πρόσβασης ελεύθερης ροής. Το σημείο έγχυσης θα πρέπει να παρακολουθείται 
για πιθανή διήθηση κατά τη διάρκεια της χορήγησης. Εάν υποψιάζεστε εξαγγείωση, πρέπει να τη διαχειριστείτε σύμφωνα με την τοπική συνήθη πρακτική για μη φλυκταινογόνες ουσίες. • Ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται κατά τη διάρκεια της έγχυσης και εάν ενδείκνυται 
κλινικά, μετά την έγχυση (βλ. παράγραφο 4.4). • Μετά την ολοκλήρωση της έγχυσης, το σετ ενδοφλέβιας χορήγησης θα πρέπει να εκπλένεται με διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) για να βεβαιωθείτε ότι έχει χορηγηθεί όλο το φαρμακευτικό προϊόν. Η έγχυση του Onpattro 
κατ’ οίκον μπορεί να εξεταστεί για ασθενείς που έχουν ανεχθεί καλώς τουλάχιστον 3 εγχύσεις στην κλινική. Η απόφαση εάν ο ασθενής θα λάβει ενδοφλέβιες εγχύσεις κατ’ οίκον θα πρέπει να ληφθεί έπειτα από αξιολόγηση και σύσταση από τον θεράποντα ιατρό. Οι εγχύσεις κατ’οίκον 
πρέπει να πραγματοποιούνται από επαγγελματία υγείας. 4.3 Αντενδείξεις: Σοβαρή υπερευαισθησία (π.χ. αναφυλαξία) στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση 
(IRRs). Έχουν παρατηρηθεί IRRs σε ασθενείς που έλαβαν Onpattro. Σε ασθενείς που παρουσιάζουν IRRs, η πλειονότητα εμφάνισε την πρώτη IRR στις πρώτες 2 εγχύσεις (βλ. Παράγραφο 4.8). Σε όλες τις κλινικές μελέτες, τα πιο συχνά συμπτώματα (που αναφέρθηκαν σε ≥2% των 
ασθενών) των IRR ήταν η έξαψη, ο πόνος στην πλάτη, η ναυτία, το κοιλιακό άλγος, η δύσπνοια και η κεφαλαλγία. Στις IRR ενδέχεται επίσης να περιλαμβάνονται η υπόταση και η συγκοπή. Για να μειωθεί ο κίνδυνος εμφάνισης των IRRs, οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική 
θεραπεία την ημέρα της έγχυσης του Onpattro τουλάχιστον 60 λεπτά πριν από την έναρξη της έγχυσης (βλ. παράγραφο 4.2). Εάν παρουσιαστεί μια IRR, θα πρέπει να εξεταστεί η επιβράδυνση ή η διακοπή της έγχυσης ωστόσο και η έναρξη ιατρικής διαχείρισης (π.χ. αγωγή 
κορτικοστεροειδή ή άλλη συμπτωματική θεραπεία) όπως ενδείκνυται κλινικά. Εάν διακοπεί η έγχυση, μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο επανάληψης της έγχυσης με πιο αργό ρυθμό εφόσον έχουν αποδράμει τα συμπτώματα. Η έγχυση του Onpattro θα πρέπει να διακοπεί σε 
περίπτωση σοβαρής ή απειλητική για τη ζωή IRR. Μερικοί ασθενείς που εμφανίζουν IRRs μπορούν να ωφεληθούν από βραδύτερο ρυθμό έγχυσης ή από πρόσθετες ή υψηλότερες δόσεις μιας ή περισσοτέρων από τις προκαταρκτικές φαρμακευτικές θεραπείες σε επακόλουθες εγχύσεις 
για μείωση του κινδύνου των IRRs. Ανεπάρκεια βιταμίνης Α: Με τη μείωση της πρωτεΐνης TTR στον ορό , η θεραπεία με Onpattro οδηγεί σε μείωση των επιπέδων βιταμίνης Α (ρετινόλης) στον ορό. Επίπεδα βιταμίνης A στον ορό χαμηλότερα από το κατώτερο όριο του φυσιολογικού 
θα πρέπει να διορθώνονται και τυχόν οφθαλμικά συμπτώματα ή σημεία λόγω ανεπάρκειας της βιταμίνης A θα πρέπει να αξιολογούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας με Onpattro. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Onpattro θα πρέπει να λαμβάνουν συμπλήρωση από του στόματος 
με περίπου 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα, για τη μείωση του δυνητικού κινδύνου οφθαλμικής τοξικότητας λόγω ανεπάρκειας βιταμίνης A. Συνιστάται παραπομπή για οφθαλμολογική αξιολόγηση εάν οι ασθενείς εκδηλώσουν οφθαλμικά συμπτώματα που υποδεικνύουν ανεπάρκεια 
της βιταμίνης Α, συμπεριλαμβανομένης της μείωσης της νυχτερινής όρασης ή της νυκταλωπίας, της επίμονης ξηροφθαλμίας, της φλεγμονής των οφθαλμών, της φλεγμονής ή της εξέλκωσης του κερατοειδούς, της πάχυνσης του κερατοειδούς ή της διάτρησης του κερατοειδούς. Τα 
επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ως οδηγός για τη συμπλήρωση της βιταμίνης Α κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro (βλ. παράγραφο 4.5). Κατά τη διάρκεια των πρώτων 60 ημερών της κύησης, τόσο τα πολύ υψηλά όσο και τα πολύ 
χαμηλά επίπεδα βιταμίνης A μπορεί να συσχετίζονται με αυξημένο κίνδυνο εμβρυϊκής δυσπλασίας. Συνεπώς, η κύηση θα πρέπει να αποκλείεται πριν από την έναρξη του Onpattro και οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη. 
Εάν μια γυναίκα σκοπεύει να μείνει έγκυος, το Onpattro και η συμπλήρωση της βιταμίνης A θα πρέπει να διακόπτονται και τα επίπεδα βιταμίνης A στον ορό θα πρέπει να παρακολουθούνται και να έχουν επιστρέψει στο φυσιολογικό πριν από την προσπάθεια σύλληψης. Σε περίπτωση 
μη προγραμματισμένης κύησης, το Onpattro θα πρέπει να διακόπτεται (βλ. παράγραφο 4.6). Η συμπλήρωση της βιταμίνης Α θα πρέπει να διακόπτεται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου, εκτός εάν η έγκυος γυναίκα έχει κλινικά σημεία ανεπάρκειας βιταμίνης A. Εάν υπάρχουν 
τέτοια σημεία, η συμπλήρωση της βιταμίνης A δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2500 IU την ημέρα. Κατόπιν, η συμπλήρωση με 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα θα πρέπει να ξαναρχίσει στο δεύτερο και το τρίτο τρίμηνο εάν τα επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό δεν έχουν επιστρέψει 
στο φυσιολογικό, λόγω του αυξημένου κινδύνου ανεπάρκειας βιταμίνης A στο τρίτο τρίμηνο. Έκδοχα: Το παρόν φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 3,99 mg νατρίου ανά ml, ισοδύναμο με 0,2% της μέγιστης ημερήσιας πρόσληψης των 2 g νατρίου για ενήλικες, όπως συνιστάται από τον 
ΠΟΥ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων. Το Onpattro δεν αναμένεται να επηρεαστεί από αναστολείς ή επαγωγείς των ενζύμων του κυτοχρώματος P450 ή 
να προκαλέσει αλληλεπιδράσεις μεταξύ φαρμάκων, εκτός της επαγωγής και της χρονοεξαρτώμενης αναστολής του CYP2B6 in vitro. Η καθαρή επίδραση στα υποστρώματα του CYP2B6 (π.χ. βουπροπιόνη και εφαβιρένζη) in vivo είναι άγνωστη. Εξετάσεις βιταμίνης Α: Η TTR στον ορό 
είναι ένας φορέας πρωτεΐνης σύνδεσης ρετινόλης, που διευκολύνει στη μεταφορά της βιταμίνης Α στο αίμα. Η θεραπεία με Onpattro μειώνει τα επίπεδα της TTR στον ορό, με αποτέλεσμα μειωμένα επίπεδα πρωτεΐνης δέσμευσης ρετινόλης και βιταμίνης Α στον ορό. Ωστόσο, η μεταφορά 
και η πρόσληψη βιταμίνης Α στους ιστούς μπορεί να συμβεί μέσω εναλλακτικών μηχανισμών, απουσία πρωτεΐνης δέσμευσης ρετινόλης. Ως αποτέλεσμα, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro, οι εργαστηριακές εξετάσεις για τη βιταμίνη Α στον ορό δεν αντανακλούν τη συνολική 
ποσότητα βιταμίνης Α στον οργανισμό και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για να κατευθύνουν την αναπλήρωση της βιταμίνης Α (βλ. παράγραφο 4.4). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης: Η θεραπεία με Onpattro μειώνει τα επίπεδα της 
βιταμίνης Α στον ορό. Τόσο τα πολύ υψηλά όσο και τα πολύ χαμηλά επίπεδα βιταμίνης A μπορεί να συσχετίζονται με αυξημένο κίνδυνο εμβρυϊκής δυσπλασίας. Συνεπώς, η κύηση θα πρέπει να αποκλειστεί πριν από την έναρξη της θεραπείας και οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης 
θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη. Εάν μια γυναίκα σκοπεύει να μείνει έγκυος, το Onpattro και η συμπλήρωση της βιταμίνης Α θα πρέπει να διακόπτονται και τα επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό θα πρέπει να παρακολουθούνται και να έχουν επιστρέψει στο 
φυσιολογικό πριν από την προσπάθεια σύλληψης. Κύηση: Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Onpattro σε έγκυες γυναίκες. Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά την αναπαραγωγική τοξικότητα. Λόγω του ενδεχόμενου κινδύνου τερατογένεσης που οφείλεται 
σε όχι ισορροπημένα επίπεδα βιταμίνης A, το Onpattro δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί θεραπεία. Ως προληπτικό μέτρο, θα πρέπει να λαμβάνονται μετρήσεις των επιπέδων της βιταμίνης Α και της 
θυρεοειδοτρόπου ορμόνης (TSH) σε πρώιμο στάδιο της κύησης. Θα πρέπει να πραγματοποιείται στενή παρακολούθηση του εμβρύου σε περίπτωση μη προγραμματισμένης κύησης, ειδικά κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου (βλ. παράγραφο 4.4). Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό αν το Onpattro εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Τα διαθέσιμα τοξικολογικά δεδομένα σε ζώα έδειξαν απέκκριση μικρών ποσοτήτων λιπιδικών 
συστατικών DLin-MC3-DMA και PEG2000-C-DMG στο γάλα. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/θα αποφευχθεί η θεραπεία με Onpattro, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα: 
Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τις επιδράσεις του Onpattro στην ανθρώπινη γονιμότητα. Δεν παρατηρήθηκε καμία επίδραση στη γονιμότητα σε μελέτες σε αρσενικά και θηλυκά ζώα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Onpattro 
δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι πιο συχνά εμφανιζόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με 
Onpattro ήταν το περιφερικό οίδημα (29,7%) και οι αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση (18,9%). Η μόνη ανεπιθύμητη ενέργεια που οδήγησε στη διακοπή του Onpattro ήταν μία αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση (0,7%). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών: Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρουσιάζονται ως προτιμώμενοι όροι της MedDRA ανά κατηγορία οργάνου συστήματος MedDRA (SOC) ανά συχνότητα. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων 
ενεργειών εκφράζεται σύμφωνα με τις ακόλουθες κατηγορίες: • Πολύ συχνές (≥ 1/10), • Συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), • Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100). 
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν για το Onpattro, 300 μικρογραμμάρια ανά χιλιόγραμμο 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο 
ασφαλή και Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για 
ΟΛΑ τα φάρμακα Συμπληρώνοντας 

την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κατηγορία/οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Βρογχίτιδα Συχνές

Παραρρινοκολπίτιδα Συχνές

Ρινίτιδα Συχνές

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση Πολύ συχνές

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος Συχνές

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,του θώρακα και του μεσοθωράκιου Δύσπνοια Συχνές

Διαταραχές του γαστρεντερικού Δυσπεψία Συχνές

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Ερύθημα Συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού
Αρθραλγία Συχνές

Μυϊκοί σπασμοί Συχνές

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Περιφερικό οίδημα Πολύ συχνές

Εξαγγείωση Όχι συχνές

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Τα συμπτώματα IRRs περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό: αρθραλγία ή άλγος (συμπεριλαμβανομένου της πλάτης, του αυχένα ή μυοσκελετικού άλγους), έξαψη (συμπεριλαμβανομένου του 
ερυθήματος του προσώπου ή του θερμού δέρματος), ναυτία, κοιλιακό άλγος, δύσπνοια ή βήχας, δυσφορία ή άλγος στο θώρακα, κεφαλαλγίες, εξάνθημα, ρίγη, ζάλη, κόπωση, αυξημένος καρδιακός ρυθμός ή αίσθημα παλμών, υπόταση η οποία ενδέχεται να περιλαμβάνει συγκοπή, 
υπέρταση, οίδημα προσώπου. Σε κλινικές μελέτες, όλοι οι ασθενείς έλαβαν προκαταρκτική φαρμακευτική θεραπεία με κορτικοστεροειδές, παρακεταμόλη και αναστολείς Η1 και Η2 για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης των IRR. Στη διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 
μελέτη, το 18,9% των ασθενών που έλαβαν Onpattro εμφάνισαν IRR, σε σύγκριση με το 9,1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Onpattro, όλες οι IRR ήταν είτε ήπιες (95,2%) ή μέτριες (4,8%) σε σοβαρότητα. Μεταξύ των ασθενών 
που έλαβαν Onpattro και οι οποίοι παρουσίασαν IRR, το 78,6% εμφάνισε την πρώτη IRR στις πρώτες 2 εγχύσεις. Η συχνότητα των IRR μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου. Λίγες IRR οδήγησαν σε διακοπή της έγχυσης. Οι IRR είχαν ως αποτέλεσμα τη μόνιμη διακοπή του Onpattro 
στο < 1% των ασθενών σε κλινικές μελέτες. Για την κλινική διαχείριση των IRR, βλ. παράγραφο 4.4. Περιφερικό οίδημα: Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη, αναφέρθηκε το περιφερικό οίδημα στο 29,7% των ασθενών που έλαβαν Onpattro και στο 22,1% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Όλα τα συμβάντα ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας και δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς που έλαβαν Onpattro, η συχνότητα των συμβάντων μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου. Εξαγγείωση: Η εξαγγείωση παρατηρήθηκε στο 
<0,5% των εγχύσεων στις κλινικές μελέτες. Τα σημεία και συμπτώματα συμπεριλάμβαναν φλεβίτιδα ή θρομβοφλεβίτιδα, οίδημα στο σημείο έγχυσης ή ένεσης, δερματίτιδα (υποδόρια φλεγμονή), κυτταρίτιδα, ερύθημα ή ερυθρότητα στο σημείο της ένεσης, αίσθημα καύσου ή 
άλγος στη θέση της ένεσης. Ανοσογονικότητα: Τα αντισώματα κατά του φαρμάκου για το Onpattro αξιολογήθηκαν με μέτρηση των αντισωμάτων ειδικά για το PEG2000-C-DMG, ένα λιπιδικό συστατικό που εκτίθεται στην επιφάνεια του Onpattro. Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 
και στις ανοικτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες, 7 από τους 194 (3,6%) ασθενείς με αμυλοείδωση hATTR ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro. Ένας επιπλέον ασθενής είχε ήδη υπάρχοντα αντισώματα κατά του φαρμάκου. Οι 
τίτλοι αντισωμάτων κατά του φαρμάκου ήταν χαμηλοί και παροδικοί, χωρίς να υπάρχουν ενδείξεις επίδρασης στην κλινική αποτελεσματικότητα, στο προφίλ ασφαλείας ή στα φαρμακοκινητικά ή φαρμακοδυναμικά προφίλ του Onpattro. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα, Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται ο ασθενής να παρακολουθείται για οποιαδήποτε 
σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και να λαμβάνει συμπτωματική θεραπεία, αναλόγως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Alnylam Netherlands B.V. Strawinskylaan 3051, 1077 ZX Amsterdam, Ολλανδία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/18/1320/001. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 27 Αυγούστου 2018. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 20/05/2020.
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.  
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση. ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Ν.T.): ONPATTRO C/S.SOL.IN 2MG/ML BTx1 VIALx 5 ML: 7.783,94€.



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 
για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ: Onpattro 2 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε ml περιέχει patisiran sodium ισοδύναμο με 2 mg patisiran. Κάθε φιαλίδιο περιέχει patisiran 
sodium ισοδύναμο με 10 mg patisiran, παρασκευασμένο ως νανοσωματίδια λιπιδίων. Έκδοχα με γνωστή δράση: Κάθε ml συμπυκνωμένου διαλύματος περιέχει 3,99 mg νάτριο. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (στείρο 
πυκνό διάλυμα). Λευκό έως υπόλευκο, ιριδίζων, ομοιογενές διάλυμα pH: (6,3 – 7,5). 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Onpattro ενδείκνυται για χρήση σε κληρονομική αμυλοείδωση που προκαλείται από τρανσθυρετίνη (αμυλοείδωση hATTR) σε 
ενήλικες ασθενείς με πολυνευροπάθεια σταδίου 1 ή σταδίου 2. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά υπό την επίβλεψη ενός ιατρού που γνωρίζει τη διαχείριση της αμυλοείδωσης. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση του Onpattro είναι 300 
μικρογραμμάρια ανά χιλιόγραμμο σωματικού βάρους, χορηγούμενη με ενδοφλέβια (ΕΦ) έγχυση άπαξ κάθε 3 εβδομάδες. Η δοσολογία βασίζεται στο πραγματικό σωματικό βάρος. Για ασθενείς που ζυγίζουν ≥ 100 kg, η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι 30 mg. Συνιστάται 
υποκατάσταση της βιταμίνης A σε ποσότητα περίπου 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα για ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Onpattro (βλ. παράγραφο 4.4). Απαιτούμενη προκαταρτκική φαρμακευτική αγωγή: Όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν προκαταρκτική φαρμακευτική 
αγωγή πριν από τη χορήγηση του Onpattro για να μειώσουν τον κίνδυνο αντιδράσεων σχετιζόμενων με την έγχυση (IRRs) (βλ. παράγραφο 4.4). Κάθε ένα από τα ακόλουθα φαρμακευτικά προϊόντα πρέπει να χορηγείται την ημέρα της έγχυσης του Onpattro τουλάχιστον 60 λεπτά πριν 
από την έναρξη της έγχυσης: • Ενδοφλέβιο κορτικοστεροειδές (δεξαμεθαζόνη 10 mg ή ισοδύναμο), • Από του στόματος παρακεταμόλη (500 mg), • Ενδοφλέβιος αναστολέας H1 (διφαινυδραμίνη 50 mg ή ισοδύναμο), • Ενδοφλέβιος αναστολέας H2 (ρανιτιδίνη 50 mg ή ισοδύναμο). 
Για προκαταρκτικές φαρμακευτικές αγωγές που δεν είναι διαθέσιμες ή δεν είναι ανεκτές ενδοφλεβίως, ισοδύναμα μπορούν να χορηγηθούν από του στόματος. Εάν ενδείκνυται κλινικά, το κορτικοστεροειδές μπορεί να μειωθεί με σταδιακές μειώσεις όχι μεγαλύτερες των 2,5 mg σε 
ελάχιστη δόση 5 mg δεξαμεθαζόνης (ΕΦ) ή ισοδυνάμου. Ο ασθενής θα πρέπει να λάβει τουλάχιστον 3 διαδοχικές ΕΦ εγχύσεις Onpattro χωρίς να παρουσιάσει IRRs πριν από κάθε μείωση της προκαταρκτικής φαρμακευτικής αγωγής με κορτικοστεροειδή. Πρόσθετες ή υψηλότερες 
δόσεις μίας ή παραπάνω από τις προκαταρκτικές αγωγές δύνανται να χορηγηθούν για τη μείωση κινδύνου των IRRs, εφόσον απαιτείται (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Παράλειψη δόσης: Εάν παραλείψετε μια δόση, το Onpattro θα πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν. • Εάν 
το Onpattro χορηγηθεί εντός 3 ημερών από τη δόση που παραλείφθηκε, η χορήγηση θα πρέπει να συνεχιστεί σύμφωνα με το αρχικό πρόγραμμα του ασθενούς, • Εάν το Onpattro χορηγηθεί περισσότερες από 3 ημέρες μετά τη δόση που παραλείφθηκε, η χορήγηση θα πρέπει να 
συνεχιστεί κάθε 3 εβδομάδες στο εξής. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι ασθενείς: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς ≥ 65 ετών. Ηπατική ανεπάρκεια: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ηπατική ανεπάρκεια (χολερυθρίνη ≤ 1 x ULN και AST > 
1 x ULN, ή χολερυθρίνη > 1,0 έως 1,5 x ULN και οποιαδήποτε AST). Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με μέτρια ή σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς, εκτός εάν το αναμενόμενο κλινικό όφελος υπερτερεί του δυνητικού 
κινδύνου. Μεταμόσχευση ήπατος: Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με προγενέστερη μεταμόσχευση ήπατος, ωστόσο, δεν θεωρούνται απαραίτητες οι προσαρμογές δόσεων. Νεφρική ανεπάρκεια: Δεν απαιτείται προσαρμογή δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική 
ανεπάρκεια (εκτιμώμενος ρυθμός σπειραματικής διήθησης [eGFR] ≥ 30 έως < 90 ml/min/1,73 m2). Το Onpattro δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια ή με ηπατική νόσο τελικού σταδίου και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς, 
εκτός εάν το αναμενόμενο κλινικό όφελος υπερτερεί του δυνητικού κινδύνου. Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Onpattro σε παιδιά ή εφήβους ηλικίας < 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: 
Το Onpattro προορίζεται για ενδοφλέβια χρήση. • Το Onpattro πρέπει να αραιωθεί πριν από την ενδοφλέβια έγχυση. • Πρέπει να χρησιμοποιηθεί αποκλειστική γραμμή με ένα σετ έγχυσης που περιέχει ένα φίλτρο 1,2 μm πολυαιθεροσουλφόνης (PES) στη γραμμή έγχυσης. Τα σετ 
έγχυσης και γραμμές δεν πρέπει να περιέχουν δι(2-αιθυλεξυλο)φθαλικό εστέρα (DEHP). • Το αραιωμένο διάλυμα του Onpattro πρέπει να εγχύεται ενδοφλεβίως για περίπου 80 λεπτά με αρχικό ρυθμό έγχυσης περίπου 1 ml/min για τα πρώτα 15 λεπτά, ακολουθούμενο από αύξηση 
σε περίπου 3 ml/min για το υπόλοιπο της έγχυσης. Η διάρκεια της έγχυσης μπορεί να παραταθεί σε περίπτωση μιας IRR (βλ. παράγραφο 4.4). • Το Onpattro πρέπει να χορηγηθεί μέσω γραμμής φλεβικής πρόσβασης ελεύθερης ροής. Το σημείο έγχυσης θα πρέπει να παρακολουθείται 
για πιθανή διήθηση κατά τη διάρκεια της χορήγησης. Εάν υποψιάζεστε εξαγγείωση, πρέπει να τη διαχειριστείτε σύμφωνα με την τοπική συνήθη πρακτική για μη φλυκταινογόνες ουσίες. • Ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται κατά τη διάρκεια της έγχυσης και εάν ενδείκνυται 
κλινικά, μετά την έγχυση (βλ. παράγραφο 4.4). • Μετά την ολοκλήρωση της έγχυσης, το σετ ενδοφλέβιας χορήγησης θα πρέπει να εκπλένεται με διάλυμα χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) για να βεβαιωθείτε ότι έχει χορηγηθεί όλο το φαρμακευτικό προϊόν. Η έγχυση του Onpattro 
κατ’ οίκον μπορεί να εξεταστεί για ασθενείς που έχουν ανεχθεί καλώς τουλάχιστον 3 εγχύσεις στην κλινική. Η απόφαση εάν ο ασθενής θα λάβει ενδοφλέβιες εγχύσεις κατ’ οίκον θα πρέπει να ληφθεί έπειτα από αξιολόγηση και σύσταση από τον θεράποντα ιατρό. Οι εγχύσεις κατ’οίκον 
πρέπει να πραγματοποιούνται από επαγγελματία υγείας. 4.3 Αντενδείξεις: Σοβαρή υπερευαισθησία (π.χ. αναφυλαξία) στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση 
(IRRs). Έχουν παρατηρηθεί IRRs σε ασθενείς που έλαβαν Onpattro. Σε ασθενείς που παρουσιάζουν IRRs, η πλειονότητα εμφάνισε την πρώτη IRR στις πρώτες 2 εγχύσεις (βλ. Παράγραφο 4.8). Σε όλες τις κλινικές μελέτες, τα πιο συχνά συμπτώματα (που αναφέρθηκαν σε ≥2% των 
ασθενών) των IRR ήταν η έξαψη, ο πόνος στην πλάτη, η ναυτία, το κοιλιακό άλγος, η δύσπνοια και η κεφαλαλγία. Στις IRR ενδέχεται επίσης να περιλαμβάνονται η υπόταση και η συγκοπή. Για να μειωθεί ο κίνδυνος εμφάνισης των IRRs, οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική 
θεραπεία την ημέρα της έγχυσης του Onpattro τουλάχιστον 60 λεπτά πριν από την έναρξη της έγχυσης (βλ. παράγραφο 4.2). Εάν παρουσιαστεί μια IRR, θα πρέπει να εξεταστεί η επιβράδυνση ή η διακοπή της έγχυσης ωστόσο και η έναρξη ιατρικής διαχείρισης (π.χ. αγωγή 
κορτικοστεροειδή ή άλλη συμπτωματική θεραπεία) όπως ενδείκνυται κλινικά. Εάν διακοπεί η έγχυση, μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο επανάληψης της έγχυσης με πιο αργό ρυθμό εφόσον έχουν αποδράμει τα συμπτώματα. Η έγχυση του Onpattro θα πρέπει να διακοπεί σε 
περίπτωση σοβαρής ή απειλητική για τη ζωή IRR. Μερικοί ασθενείς που εμφανίζουν IRRs μπορούν να ωφεληθούν από βραδύτερο ρυθμό έγχυσης ή από πρόσθετες ή υψηλότερες δόσεις μιας ή περισσοτέρων από τις προκαταρκτικές φαρμακευτικές θεραπείες σε επακόλουθες εγχύσεις 
για μείωση του κινδύνου των IRRs. Ανεπάρκεια βιταμίνης Α: Με τη μείωση της πρωτεΐνης TTR στον ορό , η θεραπεία με Onpattro οδηγεί σε μείωση των επιπέδων βιταμίνης Α (ρετινόλης) στον ορό. Επίπεδα βιταμίνης A στον ορό χαμηλότερα από το κατώτερο όριο του φυσιολογικού 
θα πρέπει να διορθώνονται και τυχόν οφθαλμικά συμπτώματα ή σημεία λόγω ανεπάρκειας της βιταμίνης A θα πρέπει να αξιολογούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας με Onpattro. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Onpattro θα πρέπει να λαμβάνουν συμπλήρωση από του στόματος 
με περίπου 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα, για τη μείωση του δυνητικού κινδύνου οφθαλμικής τοξικότητας λόγω ανεπάρκειας βιταμίνης A. Συνιστάται παραπομπή για οφθαλμολογική αξιολόγηση εάν οι ασθενείς εκδηλώσουν οφθαλμικά συμπτώματα που υποδεικνύουν ανεπάρκεια 
της βιταμίνης Α, συμπεριλαμβανομένης της μείωσης της νυχτερινής όρασης ή της νυκταλωπίας, της επίμονης ξηροφθαλμίας, της φλεγμονής των οφθαλμών, της φλεγμονής ή της εξέλκωσης του κερατοειδούς, της πάχυνσης του κερατοειδούς ή της διάτρησης του κερατοειδούς. Τα 
επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ως οδηγός για τη συμπλήρωση της βιταμίνης Α κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro (βλ. παράγραφο 4.5). Κατά τη διάρκεια των πρώτων 60 ημερών της κύησης, τόσο τα πολύ υψηλά όσο και τα πολύ 
χαμηλά επίπεδα βιταμίνης A μπορεί να συσχετίζονται με αυξημένο κίνδυνο εμβρυϊκής δυσπλασίας. Συνεπώς, η κύηση θα πρέπει να αποκλείεται πριν από την έναρξη του Onpattro και οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη. 
Εάν μια γυναίκα σκοπεύει να μείνει έγκυος, το Onpattro και η συμπλήρωση της βιταμίνης A θα πρέπει να διακόπτονται και τα επίπεδα βιταμίνης A στον ορό θα πρέπει να παρακολουθούνται και να έχουν επιστρέψει στο φυσιολογικό πριν από την προσπάθεια σύλληψης. Σε περίπτωση 
μη προγραμματισμένης κύησης, το Onpattro θα πρέπει να διακόπτεται (βλ. παράγραφο 4.6). Η συμπλήρωση της βιταμίνης Α θα πρέπει να διακόπτεται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου, εκτός εάν η έγκυος γυναίκα έχει κλινικά σημεία ανεπάρκειας βιταμίνης A. Εάν υπάρχουν 
τέτοια σημεία, η συμπλήρωση της βιταμίνης A δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2500 IU την ημέρα. Κατόπιν, η συμπλήρωση με 2500 IU βιταμίνης A την ημέρα θα πρέπει να ξαναρχίσει στο δεύτερο και το τρίτο τρίμηνο εάν τα επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό δεν έχουν επιστρέψει 
στο φυσιολογικό, λόγω του αυξημένου κινδύνου ανεπάρκειας βιταμίνης A στο τρίτο τρίμηνο. Έκδοχα: Το παρόν φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 3,99 mg νατρίου ανά ml, ισοδύναμο με 0,2% της μέγιστης ημερήσιας πρόσληψης των 2 g νατρίου για ενήλικες, όπως συνιστάται από τον 
ΠΟΥ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων. Το Onpattro δεν αναμένεται να επηρεαστεί από αναστολείς ή επαγωγείς των ενζύμων του κυτοχρώματος P450 ή 
να προκαλέσει αλληλεπιδράσεις μεταξύ φαρμάκων, εκτός της επαγωγής και της χρονοεξαρτώμενης αναστολής του CYP2B6 in vitro. Η καθαρή επίδραση στα υποστρώματα του CYP2B6 (π.χ. βουπροπιόνη και εφαβιρένζη) in vivo είναι άγνωστη. Εξετάσεις βιταμίνης Α: Η TTR στον ορό 
είναι ένας φορέας πρωτεΐνης σύνδεσης ρετινόλης, που διευκολύνει στη μεταφορά της βιταμίνης Α στο αίμα. Η θεραπεία με Onpattro μειώνει τα επίπεδα της TTR στον ορό, με αποτέλεσμα μειωμένα επίπεδα πρωτεΐνης δέσμευσης ρετινόλης και βιταμίνης Α στον ορό. Ωστόσο, η μεταφορά 
και η πρόσληψη βιταμίνης Α στους ιστούς μπορεί να συμβεί μέσω εναλλακτικών μηχανισμών, απουσία πρωτεΐνης δέσμευσης ρετινόλης. Ως αποτέλεσμα, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro, οι εργαστηριακές εξετάσεις για τη βιταμίνη Α στον ορό δεν αντανακλούν τη συνολική 
ποσότητα βιταμίνης Α στον οργανισμό και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται για να κατευθύνουν την αναπλήρωση της βιταμίνης Α (βλ. παράγραφο 4.4). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης: Η θεραπεία με Onpattro μειώνει τα επίπεδα της 
βιταμίνης Α στον ορό. Τόσο τα πολύ υψηλά όσο και τα πολύ χαμηλά επίπεδα βιταμίνης A μπορεί να συσχετίζονται με αυξημένο κίνδυνο εμβρυϊκής δυσπλασίας. Συνεπώς, η κύηση θα πρέπει να αποκλειστεί πριν από την έναρξη της θεραπείας και οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης 
θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη. Εάν μια γυναίκα σκοπεύει να μείνει έγκυος, το Onpattro και η συμπλήρωση της βιταμίνης Α θα πρέπει να διακόπτονται και τα επίπεδα της βιταμίνης A στον ορό θα πρέπει να παρακολουθούνται και να έχουν επιστρέψει στο 
φυσιολογικό πριν από την προσπάθεια σύλληψης. Κύηση: Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Onpattro σε έγκυες γυναίκες. Οι μελέτες σε ζώα είναι ανεπαρκείς όσον αφορά την αναπαραγωγική τοξικότητα. Λόγω του ενδεχόμενου κινδύνου τερατογένεσης που οφείλεται 
σε όχι ισορροπημένα επίπεδα βιταμίνης A, το Onpattro δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί θεραπεία. Ως προληπτικό μέτρο, θα πρέπει να λαμβάνονται μετρήσεις των επιπέδων της βιταμίνης Α και της 
θυρεοειδοτρόπου ορμόνης (TSH) σε πρώιμο στάδιο της κύησης. Θα πρέπει να πραγματοποιείται στενή παρακολούθηση του εμβρύου σε περίπτωση μη προγραμματισμένης κύησης, ειδικά κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου (βλ. παράγραφο 4.4). Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό αν το Onpattro εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Τα διαθέσιμα τοξικολογικά δεδομένα σε ζώα έδειξαν απέκκριση μικρών ποσοτήτων λιπιδικών 
συστατικών DLin-MC3-DMA και PEG2000-C-DMG στο γάλα. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/θα αποφευχθεί η θεραπεία με Onpattro, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα: 
Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τις επιδράσεις του Onpattro στην ανθρώπινη γονιμότητα. Δεν παρατηρήθηκε καμία επίδραση στη γονιμότητα σε μελέτες σε αρσενικά και θηλυκά ζώα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Onpattro 
δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι πιο συχνά εμφανιζόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με 
Onpattro ήταν το περιφερικό οίδημα (29,7%) και οι αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση (18,9%). Η μόνη ανεπιθύμητη ενέργεια που οδήγησε στη διακοπή του Onpattro ήταν μία αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση (0,7%). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών: Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρουσιάζονται ως προτιμώμενοι όροι της MedDRA ανά κατηγορία οργάνου συστήματος MedDRA (SOC) ανά συχνότητα. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων 
ενεργειών εκφράζεται σύμφωνα με τις ακόλουθες κατηγορίες: • Πολύ συχνές (≥ 1/10), • Συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), • Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100). 
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν για το Onpattro, 300 μικρογραμμάρια ανά χιλιόγραμμο 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο 
ασφαλή και Αναφέρετε 
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ΟΛΑ τα φάρμακα Συμπληρώνοντας 

την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κατηγορία/οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Βρογχίτιδα Συχνές

Παραρρινοκολπίτιδα Συχνές

Ρινίτιδα Συχνές

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση Πολύ συχνές

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος Συχνές

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,του θώρακα και του μεσοθωράκιου Δύσπνοια Συχνές

Διαταραχές του γαστρεντερικού Δυσπεψία Συχνές

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Ερύθημα Συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού
Αρθραλγία Συχνές

Μυϊκοί σπασμοί Συχνές

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Περιφερικό οίδημα Πολύ συχνές

Εξαγγείωση Όχι συχνές

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Τα συμπτώματα IRRs περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό: αρθραλγία ή άλγος (συμπεριλαμβανομένου της πλάτης, του αυχένα ή μυοσκελετικού άλγους), έξαψη (συμπεριλαμβανομένου του 
ερυθήματος του προσώπου ή του θερμού δέρματος), ναυτία, κοιλιακό άλγος, δύσπνοια ή βήχας, δυσφορία ή άλγος στο θώρακα, κεφαλαλγίες, εξάνθημα, ρίγη, ζάλη, κόπωση, αυξημένος καρδιακός ρυθμός ή αίσθημα παλμών, υπόταση η οποία ενδέχεται να περιλαμβάνει συγκοπή, 
υπέρταση, οίδημα προσώπου. Σε κλινικές μελέτες, όλοι οι ασθενείς έλαβαν προκαταρκτική φαρμακευτική θεραπεία με κορτικοστεροειδές, παρακεταμόλη και αναστολείς Η1 και Η2 για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης των IRR. Στη διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 
μελέτη, το 18,9% των ασθενών που έλαβαν Onpattro εμφάνισαν IRR, σε σύγκριση με το 9,1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Onpattro, όλες οι IRR ήταν είτε ήπιες (95,2%) ή μέτριες (4,8%) σε σοβαρότητα. Μεταξύ των ασθενών 
που έλαβαν Onpattro και οι οποίοι παρουσίασαν IRR, το 78,6% εμφάνισε την πρώτη IRR στις πρώτες 2 εγχύσεις. Η συχνότητα των IRR μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου. Λίγες IRR οδήγησαν σε διακοπή της έγχυσης. Οι IRR είχαν ως αποτέλεσμα τη μόνιμη διακοπή του Onpattro 
στο < 1% των ασθενών σε κλινικές μελέτες. Για την κλινική διαχείριση των IRR, βλ. παράγραφο 4.4. Περιφερικό οίδημα: Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη, αναφέρθηκε το περιφερικό οίδημα στο 29,7% των ασθενών που έλαβαν Onpattro και στο 22,1% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Όλα τα συμβάντα ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας και δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς που έλαβαν Onpattro, η συχνότητα των συμβάντων μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου. Εξαγγείωση: Η εξαγγείωση παρατηρήθηκε στο 
<0,5% των εγχύσεων στις κλινικές μελέτες. Τα σημεία και συμπτώματα συμπεριλάμβαναν φλεβίτιδα ή θρομβοφλεβίτιδα, οίδημα στο σημείο έγχυσης ή ένεσης, δερματίτιδα (υποδόρια φλεγμονή), κυτταρίτιδα, ερύθημα ή ερυθρότητα στο σημείο της ένεσης, αίσθημα καύσου ή 
άλγος στη θέση της ένεσης. Ανοσογονικότητα: Τα αντισώματα κατά του φαρμάκου για το Onpattro αξιολογήθηκαν με μέτρηση των αντισωμάτων ειδικά για το PEG2000-C-DMG, ένα λιπιδικό συστατικό που εκτίθεται στην επιφάνεια του Onpattro. Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 
και στις ανοικτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες, 7 από τους 194 (3,6%) ασθενείς με αμυλοείδωση hATTR ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Onpattro. Ένας επιπλέον ασθενής είχε ήδη υπάρχοντα αντισώματα κατά του φαρμάκου. Οι 
τίτλοι αντισωμάτων κατά του φαρμάκου ήταν χαμηλοί και παροδικοί, χωρίς να υπάρχουν ενδείξεις επίδρασης στην κλινική αποτελεσματικότητα, στο προφίλ ασφαλείας ή στα φαρμακοκινητικά ή φαρμακοδυναμικά προφίλ του Onpattro. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα, Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται ο ασθενής να παρακολουθείται για οποιαδήποτε 
σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και να λαμβάνει συμπτωματική θεραπεία, αναλόγως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Alnylam Netherlands B.V. Strawinskylaan 3051, 1077 ZX Amsterdam, Ολλανδία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/18/1320/001. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 27 Αυγούστου 2018. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 20/05/2020.
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.  
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση. ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Ν.T.): ONPATTRO C/S.SOL.IN 2MG/ML BTx1 VIALx 5 ML: 7.783,94€.

      Tο φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Ocrevus 300mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Διαυγές προς ελαφρώς ιριδίζον, και άχρωμο 
προς ανοιχτό καφέ διάλυμα. 2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Κάθε φιαλίδιο περιέχει 300mg οκρελιζουμάμπης σε 10ml σε συγκέντρωση 30mg/ml. Η τελική συγκέντρωση του 
φαρμάκου μετά από την αραίωση είναι περίπου 1,2mg/mL. Η οκρελιζουμάμπη είναι ένα ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα αντι-CD20 που παράγεται σε 
κύτταρα ωοθηκών κινέζικου κρικητού με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη 
δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Υφιστάμενη ενεργό λοίμωξη (βλέπε παράγραφο 4.4) • Ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση 
ανοσοκαταστολής (βλέπε παράγραφο 4.4) •Γνωστές ενεργές κακοήθειες (βλέπε παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Για 
τη βελτίωση της ιχνηλασιμότητας των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφονται σαφώς η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος. 
Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs): Το Ocrevus σχετίζεται με σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs), οι οποίες ενδέχεται να σχετίζονται με την απελευθέρωση 
κυτταροκινών και-/ή άλλων χημικών διαμεσολαβητών. Τα συμπτώματα των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) μπορεί να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε 
έγχυσης, αλλά έχουν αναφερθεί συχνότερα κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) μπορούν να εμφανιστούν σε διάστημα 24 ωρών 
από την έγχυση. Οι συγκεκριμένες αντιδράσεις μπορεί να εκδηλωθούν ως κνησμός, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, ερεθισμός του φάρυγγα, στοματοφαρυγγικός πόνος, δύσπνοια, 
φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία και ταχυκαρδία (βλ. παράγραφο 4.8). Πριν από την έγχυση: • Αντιμετώπιση σοβαρών 
αντιδράσεων: Θα πρέπει να υπάρχει κατάλληλη υποδομή για την αντιμετώπιση των σοβαρών αντιδράσεων όπως είναι οι σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR), οι 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας και/ή οι αντιδράσεις αναφυλαξίας. • Υπόταση: Κατά τη διάρκεια των εγχύσεων του Ocrevus μπορεί να εμφανιστεί υπόταση, ως σύμπτωμα της 
σχετιζόμενης με την έγχυση αντίδρασης (IRR). Επομένως, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο προσωρινής διακοπής των αντιϋπερτασικών θεραπειών για 12 ώρες πριν από και 
κατά τη διάρκεια της κάθε έγχυσης του Ocrevus. Οι ασθενείς με ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (τάξη ΙΙΙ & IV σύμφωνα με την Καρδιολογική Εταιρεία Νέας Υόρκης) 
δεν έχουν μελετηθεί. • Προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή: Οι ασθενείς πρέπει να λάβουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή για τη μείωση της συχνότητας και της βαρύτητας 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) (βλ. παράγραφο 4.2). Κατά τη διάρκεια της έγχυσης: • Θα πρέπει να λαμβάνονται τα ακόλουθα μέτρα για ασθενείς που εμφανίζουν 
σοβαρά αναπνευστικά συμπτώματα, όπως είναι ο βρογχόσπασμος ή οι παροξύνσεις του άσθματος: - απαιτείται άμεση και οριστική διακοπή της έγχυσής τους. - απαιτείται χορήγηση 
συμπτωματικής θεραπείας - ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται μέχρι την υποχώρηση των αναπνευστικών συμπτωμάτων επειδή η αρχική βελτίωση των κλινικών συμπτωμάτων 
θα μπορούσε να συνοδευτεί κατόπιν επιδείνωσης. • Η διάκριση ανάμεσα στην υπερευαισθησία και τις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ενδέχεται να είναι δύσκολη σε 
επίπεδο συμπτωμάτων. Εάν πιθανολογείται αντίδραση υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια της έγχυσης, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και οριστικά (βλέπε «Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας» στη συνέχεια). Μετά από την έγχυση: • Οι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus θα πρέπει να παρακολουθούνται για τουλάχιστον μία ώρα μετά από την 
ολοκλήρωση της έγχυσης για τυχόν συμπτώματα αντίδρασης σχετιζόμενης με την έγχυση (IRR). • Οι ιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς ότι μπορεί να εμφανιστεί 
σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Για οδηγίες σχετικά με τη δοσολογία για τους ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα αντιδράσεων 
σχετιζόμενων με την έγχυση (IRRs), βλ. παράγραφο 4.2. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Θα μπορούσε να εμφανιστεί, επίσης, αντίδραση υπερευαισθησίας (οξεία αλλεργική αντίδραση 
στο φαρμακευτικό προϊόν). Οι οξείες αντιδράσεις υπερευαισθησίας Τύπου 1 (διαμεσολαβούμενες από την IgE) μπορεί να μην είναι δυνατό να διακρίνονται κλινικά από τα συμπτώματα 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR). Αντίδραση υπερευαισθησίας μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε έγχυσης, παρόλο που συνήθως δεν 
εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Όσον αφορά τις επόμενες εγχύσεις, η εμφάνιση σοβαρότερων συμπτωμάτων σε σχέση με αυτά που είχε αντιμετωπίσει παλαιότερα 
ο ασθενής, ή νέων σοβαρών συμπτωμάτων, θα πρέπει να θέσουν την υποψία πιθανής αντίδρασης υπερευαισθησίας. Οι ασθενείς με γνωστή διαμεσολαβούμενη από την ανοσοσφαιρίνη 
Ε (IgE) υπερευαισθησία στην οκρελιζουμάμπη δεν πρέπει να λάβουν θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.3). Λοίμωξη: Η χορήγηση του Ocrevus πρέπει να καθυστερεί σε ασθενείς με ενεργό 
λοίμωξη μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Συνιστάται η εκτίμηση της κατάστασης του ανοσοποιητικού συστήματος του ασθενούς πριν από τη χορήγηση της δόσης, καθώς οι σοβαρά 
ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς (π.χ. με λεμφοπενία, ουδετεροπενία, υπογαμμασφαιριναιμία) δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.8). Το συνολικό 
ποσοστό των ασθενών που εμφάνισαν μια σοβαρή λοίμωξη ήταν παρόμοιο με τα φάρμακα σύγκρισης (βλέπε παράγραφο 4.8). Η συχνότητα εμφάνισης λοιμώξεων βαθμού 4 
(απειλητικές για τη ζωή) και βαθμού 5 (θανατηφόρες) ήταν χαμηλή σε όλες τις ομάδες θεραπείας, ωστόσο, στην ΠΠΠΣ ήταν υψηλότερη με το Ocrevus σε σύγκριση με το εικονικό 
φάρμακο για τις απειλητικές για τη ζωή (1,6% έναντι 0,4%) και τις θανατηφόρες (0,6% έναντι 0%) λοιμώξεις. Όλες οι απειλητικές για τη ζωή λοιμώξεις υποχώρησαν χωρίς διακοπή της 
οκρελιζουμάμπης. Στην ΠΠΠΣ, οι ασθενείς με δυσκολίες κατάποσης διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης πνευμονίας από εισρόφηση. Η θεραπεία με Ocrevus μπορεί να 
αυξήσει περαιτέρω τον κίνδυνο σοβαρής πνευμονίας σε αυτούς τους ασθενείς. Οι ιατροί θα πρέπει να αντιμετωπίζουν άμεσα τους ασθενείς που εμφανίζουν πνευμονία. Προϊούσα 
πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (ΠΠΛ): Ο κίνδυνος ΠΠΛ δεν μπορεί να αποκλειστεί καθώς λοίμωξη από τον ιό John Cunningham (JC) που οδηγεί σε ΠΠΛ έχει παρατηρηθεί σε 
ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα και άλλες θεραπείες για την ΠΣ, και σχετίζεται με παράγοντες κινδύνου (π.χ. πληθυσμός ασθενών, πολυθεραπεία με 
ανοσοκατασταλτικά φάρμακα). Οι ιατροί πρέπει να επαγρυπνούν για πρώιμα σημεία και συμπτώματα ΠΠΛ, τα οποία μπορεί να περιλαμβάνουν τυχόν νέα έναρξη ή επιδείνωση των 
νευρολογικών σημείων ή συμπτωμάτων, καθώς αυτά μπορεί να προσομοιάζουν με τη νόσο της πολλαπλής σκλήρυνσης. Εάν πιθανολογείται ΠΠΛ, η δόση του Ocrevus πρέπει να 
διακόπτεται προσωρινά. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο αξιολόγησης, συμπεριλαμβανομένης της μαγνητικής τομογραφίας (MRI), κατά προτίμηση με σκιαγραφικό (συγκριτικά 
με τη μαγνητική τομογραφία πριν από τη θεραπεία), της επιβεβαιωτικής εξέτασης εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) για ιικό δεοξυριβονουκλεϊκό οξύ (DNA) του ιού John Cunningham 
(JC), και των επαναληπτικών νευρολογικών εκτιμήσεων. Εάν επιβεβαιωθεί η ΠΠΛ, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί οριστικά. Επανενεργοποίηση ηπατίτιδας Β: Σε ασθενείς υπό 
θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα έχει αναφερθεί επανενεργοποίηση του ιού της ηπατίτιδας Β (HBV), η οποία οδηγεί σε ορισμένες περιπτώσεις σε κεραυνοβόλο ηπατίτιδα, ηπατική 
ανεπάρκεια και θάνατο. Θα πρέπει να πραγματοποιηθεί προκαταρκτικός έλεγχος για HBV σε όλους τους ασθενείς πριν από την έναρξη της θεραπείας με το Ocrevus σύμφωνα με τις 
τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Οι ασθενείς με ενεργό HBV (δηλ. ενεργό λοίμωξη, η οποία επιβεβαιώνεται από θετικά αποτελέσματα για HBsAg και αντι-HB έλεγχο) δεν θα πρέπει 
να λάβουν θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς με θετικό ορολογικό έλεγχο (δηλ. αρνητικοί για HBsAg και θετικοί για το αντίσωμα εναντίον του πυρήνα HB (HBcAb +), φορείς HBV 
(θετικοί για το επιφανειακό αντιγόνο, HBsAg+)) θα πρέπει να απευθυνθούν σε ειδικούς ηπατολόγους πριν από την έναρξη της θεραπείας και θα πρέπει να παρακολουθηθούν και να 
αντιμετωπιστούν σύμφωνα με τα τοπικά ιατρικά πρότυπα για την πρόληψη της επανενεργοποίησης της ηπατίτιδας Β. Κακοήθειες: Έχει παρατηρηθεί αυξημένος αριθμός κακοηθειών 
(συμπεριλαμβανομένου του καρκίνου του μαστού) σε κλινικές μελέτες σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με οκρελιζουμάμπη, σε σύγκριση με τις ομάδες ελέγχου. Ωστόσο, η 
επίπτωση κυμαίνονταν στο γενικό ποσοστό που αναμένονταν για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θα πρέπει να εξετάζεται η σχέση μεταξύ οφέλους και κινδύνου για κάθε ασθενή με γνωστούς 
παράγοντες κινδύνου για κακοήθειες, καθώς και σε ασθενείς που παρακολουθούνται ενεργά για επανεμφάνιση κακοήθειας. Οι ασθενείς με γνωστή ενεργό κακοήθεια δεν θα πρέπει 
να λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus (βλέπε παράγραφο 4.3). Οι ασθενείς θα πρέπει να ακολουθούν τον καθιερωμένο προληπτικό έλεγχο για καρκίνο του μαστού σύμφωνα με τις 
τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Ανατρέξτε στην παράγραφο 4.2 για τους πληθυσμούς που δεν έχουν μελετηθεί. Κατά την ελεγχόμενη περίοδο θεραπείας των κλινικών μελετών, η 
επίπτωση των μη μελανωματικών δερματικών καρκίνων ήταν χαμηλή, ενώ δεν παρατηρήθηκαν διαφορές μεταξύ των ομάδων θεραπείας. Παρατηρήθηκε αυξημένη επίπτωση 
μεταξύ των ετών θεραπείας 3 και 4 λόγω βασικοκυτταρικού καρκινώματος, η οποία δεν παρατηρήθηκε τα επακόλουθα έτη. Η επίπτωση παραμένει εντός του γενικού ποσοστού που 
αναμενόταν για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θεραπεία σοβαρά ανοσοκατεσταλμένων ασθενών: Οι ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής δεν πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία 
μέχρι την υποχώρηση της κατάστασης (βλέπε παράγραφο 4.3). Σε άλλες αυτοάνοσες καταστάσεις, η χρήση του Ocrevus ταυτόχρονα με ανοσοκατασταλτικές φαρμακευτικές αγωγές 
(π.χ. χρόνια κορτικοστεροειδή, μη βιολογικά και βιολογικά τροποποιητικά της νόσου αντιρρευματικά φάρμακα [DMARDs], μυκοφαινολάτη μοφετίλη, κυκλοφωσφαμίδη, αζαθειοπρίνη) 
οδήγησε σε αύξηση των σοβαρών λοιμώξεων, συμπεριλαμβανομένων των ευκαιριακών λοιμώξεων. Οι λοιμώξεις περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, την άτυπη πνευμονία και την 
πνευμονία από Pneumocystis Jirovecii, την πνευμονία από ανεμευλογιά, τη φυματίωση, την ιστοπλάσμωση. Σε σπάνιες περιπτώσεις, ορισμένες από αυτές τις λοιμώξεις ήταν 
θανατηφόρες. Σε μια διερευνητική ανάλυση διαπιστώθηκαν οι ακόλουθοι παράγοντες που σχετίζονται με τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων: υψηλότερες δόσεις Ocrevus από αυτές 
που συνιστώνται για την ΠΣ, άλλες συννοσηρότητες και χρόνια χρήση ανοσοκατασταλτικών/κορτικοστεροειδών. Δεν συνιστάται η χρήση άλλων ανοσοκατασταλτικών ταυτόχρονα με 
το Ocrevus, εξαιρουμένων των κορτικοστεροειδών για τη συμπτωματική θεραπεία των υποτροπών. Υπάρχει περιορισμένη γνώση σχετικά με το εάν η ταυτόχρονη χρήση στεροειδών 
για τη συμπτωματική θεραπεία των υποτροπών σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων στην κλινική πρακτική. Στις βασικές μελέτες οκρελιζουμάμπης στην ΠΣ, η χορήγηση 
κορτικοστεροειδών για την αντιμετώπιση υποτροπών δεν συσχετίστηκε με αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης σοβαρής λοίμωξης. Κατά την έναρξη του Ocrevus μετά από την 
ανοσοκατασταλτική θεραπεία ή την έναρξη ανοσοκατασταλτικής θεραπείας μετά από το Ocrevus, θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η δυνατότητα αλληλοεπικαλυπτόμενων 
φαρμακοδυναμικών επιδράσεων (βλ. παράγραφο 5.1 Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις). Θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του Ocrevus λαμβάνοντας υπόψη τις 
φαρμακοδυναμικές ιδιότητες των άλλων τροποποιητικών της νόσου θεραπειών για την ΠΣ. Εμβολιασμοί: Η ασφάλεια της ανοσοποίησης με εμβόλια με ζώντες ή ζώντες 
εξασθενημένους μικροοργανισμούς, μετά από τη θεραπεία με Ocrevus δεν έχει μελετηθεί και ο εμβολιασμός με εμβόλια που περιέχουν ζώντες εξασθενημένους ή ζώντες 
μικροοργανισμούς δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και μέχρι την αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων (στις κλινικές μελέτες, ο διάμεσος χρόνος για την 
αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων ήταν 72 εβδομάδες). Βλέπε παράγραφομ5.1. Σε μια τυχαιοποιημένη ανοιχτή μελέτη, οι ασθενείς με ΥΠΣ ήταν σε θέση να ενισχύσουν τις 
χυμικές ανταποκρίσεις, αν και μειωμένες, σε ανατοξίνη τετάνου, 23-δύναμο πολυσακχαριδικό εμβόλιο πνευμονιοκόκκου με ή χωρίς ενισχυτικό εμβόλιο, νεοαντιγόνο αιμοκυανίνης 
της πεταλίδας Keyhole (KLH) και εμβόλια εποχικής γρίπης. Βλ. Παράγραφο 4.5 και 5.1. Συνιστάται να εμβολιάζονται ασθενείς με Ocrevus με εμβόλια εποχικής γρίπης τα οποία είναι 
αδρανοποιημένα. Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάζουν την κατάσταση ανοσοποίησης των ασθενών που είναι υποψήφιοι για θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς που χρήζουν εμβολιασμό 
θα πρέπει να ολοκληρώσουν την ανοσοποίηση τουλάχιστον 6 εβδομάδες πριν από την έναρξη του Ocrevus. Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τους εμβολιασμούς ανατρέξτε στην 
παράγραφο 4.5 και 5.1. Έκθεση in utero στην οκρελιζουμάμπη και εμβολιασμός νεογνών και βρεφών με ζώντα ή ζωντανά εξασθενημένα εμβόλια: Λόγω της πιθανής εξάλειψης των 
Β κυττάρων σε βρέφη μητέρων που έχουν εκτεθεί στο Ocrevus κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, συνιστάται οι εμβολιασμοί με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς 
να αναβάλλονται έως ότου ανακτηθούν τα επίπεδα των Β κυττάρων. Επομένως, συνιστάται η μέτρηση των επιπέδων Β-κυττάρων που είναι θετικά σε CD19, σε νεογνά και βρέφη, πριν 
από τον εμβολιασμό. Συνιστάται όλοι οι εμβολιασμοί, εκτός αυτών με ζώντες ή ζώντες-εξασθενημένους μικροοργανισμούς, να ακολουθούν το τοπικό πρόγραμμα ανοσοποίησης και 
η μέτρηση των τίτλων απόκρισης που προκαλούνται από εμβόλια να λαμβάνεται υπόψη για να ελέγχεται εάν τα άτομα έχουν κατακτήσει μια προστατευτική ανοσοαπόκριση επειδή η 
αποτελεσματικότητα του εμβολιασμού μπορεί να μειωθεί. Η ασφάλεια και ο χρόνος εμβολιασμού πρέπει να συζητούνται με το γιατρό του βρέφους (βλ. παράγραφο 4.6). Νάτριο: Αυτό 
το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1mmol νατρίου (23mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου».  4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ 
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ασφάλειας: Οι σημαντικότερες και πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και οι λοιμώξεις. Βλέπε 
παράγραφο 4.4 και παράγραφο 4.8 (υποπαράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων») για περαιτέρω λεπτομέρειες. Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό 
μορφή πίνακα: Το συνολικό προφίλ ασφάλειας του Ocrevus στην Πολλαπλή Σκλήρυνση βασίζεται σε δεδομένα ασθενών από βασικές κλινικές μελέτες στην πολλαπλή σκλήρυνση 
(ΥΠΣ και ΠΠΠΣ). Ο Πίνακας 2 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου που έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση του Ocrevus σε 1.311 ασθενείς (3.054 ασθενο-έτη) κατά 
τη διάρκεια των περιόδων ελεγχόμενης θεραπείας των κλινικών μελετών της ΠΣ. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000) και πολύ σπάνιες (<1/10.000). Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται 
κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας. Πίνακας 2 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) που αναφέρονται με το Ocrevus (στην ΥΠΣ ή την ΠΠΠΣ) 
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Σχετιζόμενη με την έγχυση αντιδράση1

 

1Τα συμπτώματα που αναφέρονται ως σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση περιγράφονται στη συνέχεια στις «σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις».
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις: Στις μελέτες της ΥΠΣ και της ΠΠΠΣ, τα συμπτώματα που συνόδευαν τις σχετιζόμενες 
με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, τα εξής: κνησμό, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, πονόλαιμο, 
στοματοφαρυγγικό πόνο, δύσπνοια, φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, ναυτία, ταχυκαρδία. Σε ελεγχόμενες μελέτες δεν υπήρξαν θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση 
(IRRs). Σε ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με Ocrevus με συνολική επίπτωση 34,3% συγκριτικά με την επίπτωση του 9,9% στην ομάδα θεραπείας της ιντερφερόνης βήτα-1a (έγχυση εικονικού φαρμάκου). Η 
επίπτωση των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 της Δόσης 1 (27,5%) και μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου σε <10% 
στη Δόση 4. Η πλειοψηφία των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) σε αμφότερες τις ομάδες θεραπείας αφορούσε ήπιες έως μέτριες αντιδράσεις. Το 21,7% και το 10,1% 
των ασθενών που έχουν λάβει θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) αντίστοιχα, το 2,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και το 0,1% εμφάνισε απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR). Βλέπε παράγραφο 4.4. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 
κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus με συνολική 
επίπτωση 40,1% συγκριτικά με την επίπτωση του 25,5% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η επίπτωση των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά 
τη διάρκεια της έγχυσης 1 της Δόσης 1, (27,4%) και μειώθηκε με τις επόμενες δόσεις σε <10% στη δόση 4. Μεγαλύτερο ποσοστό ασθενών σε κάθε ομάδα εμφάνισε σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυση της κάθε δόσης συγκριτικά με τη δεύτερη έγχυση της συγκεκριμένης δόσης. Η πλειοψηφία των σχετιζόμενων με 
την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν ήπιες έως μέτριες. Το 26,7% και το 11,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις (IRRs) αντίστοιχα, το 1,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Δεν υπήρξαν απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
(IRRs). Βλέπε παράγραφο 4.4. Εναλλακτική βραχύτερη έγχυση των επακόλουθων δόσεων: Σε μία μελέτη (MA30143 Υπομελέτη Βραχύτερης Έγχυσης) που σχεδιάστηκε για να 
χαρακτηρίσει το προφίλ ασφάλειας των βραχύτερων (2-ωρων) εγχύσεων Ocrevus σε ασθενείς με Υποτροπιάζουσα-Διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση, η συχνότητα, η ένταση και οι 
τύποι των συμπτωμάτων IRR ήταν συνεπή με εκείνα των εγχύσεων που χορηγήθηκαν σε διάστημα 3,5 ωρών (βλ. ενότητα 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες). Ο συνολικός αριθμός των 
παρεμβάσεων που απαιτήθηκαν ήταν χαμηλός και στις δύο ομάδες έγχυσης, ωστόσο, περισσότερες παρεμβάσεις (επιβράδυνση ή προσωρινές διακοπές) χρειάστηκαν για τη 
διαχείριση των IRRs στη ομάδα βραχύτερης (2-ωρης) έγχυσης σε σύγκριση με την ομάδα έγχυσης 3,5 ωρών (8,7% έναντι 4,8%, αντίστοιχα). Λοίμωξη: Στις ελεγχόμενες με δραστική 
ουσία μελέτες της ΥΠΣ, λοιμώξεις προέκυψαν στο 58,5% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 52,5% των ασθενών που λάμβαναν ιντερφερόνη βήτα 1a. Σοβαρές λοιμώξεις 
σημειώθηκαν στο 1,3% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 2,9% των ασθενών που λαμβάνουν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό 
φάρμακο μελέτη της ΠΠΠΣ, λοιμώξεις παρουσιάστηκαν στο 72,2% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 69,9% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Σοβαρές 
λοιμώξεις σημειώθηκαν στο 6,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 6,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Παρατηρήθηκε μια αύξηση 
του ποσοστού των σοβαρών λοιμώξεων στην ΥΠΣ μεταξύ των Ετών 2 και 3, αλλά όχι στα επακόλουθα έτη. Δεν παρατηρήθηκε αύξηση στην ΠΠΠΣ. Αναπνευστικές λοιμώξεις: Το 
ποσοστό των λοιμώξεων αναπνευστικού ήταν μεγαλύτερο στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με την ιντερφερόνη βήτα-1-a και το εικονικό φάρμακο. Στις 
κλινικές μελέτες της ΥΠΣ, το 39,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus και το 33,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού και το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 5,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του 
κατώτερου αναπνευστικού. Στην κλινική μελέτη της ΠΠΠΣ, το 48,8% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 42,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού και το 9,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 9,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του κατώτερου αναπνευστικού. Οι αναπνευστικές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus ήταν κυρίως ήπιες έως 
μέτριες (80 – 90%). Έρπης: Σε ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, λοιμώξεις από έρπη αναφέρονταν συχνότερα στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
Ocrevus σε σχέση με τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη-βήτα-1a, συμπεριλαμβανομένου του έρπη ζωστήρα (2,1% έναντι 1,0%), του απλού έρπη (0,7% έναντι 0,1%), 
του στοματικού έρπη (3,0% έναντι 2,2%), του έρπη γεννητικών οργάνων (0,1% έως 0%) και της λοίμωξης από ερπητοϊό (0,1% έναντι 0%). Οι λοιμώξεις ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες 
σε βαρύτητα και οι ασθενείς ανέκαμψαν με τη λήψη της καθιερωμένης θεραπευτικής αγωγής. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), παρατηρήθηκε 
υψηλότερο ποσοστό ασθενών με στοματικό έρπη (2,7% έναντι 0,8%) στο σκέλος θεραπείας με Ocrevus. Εργαστηριακές ανωμαλίες: Ανοσοσφαιρίνες: Η θεραπεία με Ocrevus οδήγησε 
σε μείωση της ολικής ανοσοσφαιρίνης στην ελεγχόμενη περίοδο των μελετών, κυρίως λόγω μείωσης των επιπέδων της IgM. Τα κλινικά δεδομένα έχουν δείξει μία συσχέτιση μεταξύ 
των μειωμένων επιπέδων της IgG (και λιγότερο για την IgM ή IgA) και των σοβαρών λοιμώξεων. Λεμφοκύτταρα: Στην ΥΠΣ παρατηρήθηκε μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το 
κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 20,7% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus σε σύγκριση με 32,6% των ασθενών υπό θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ΠΠΠΣ 
παρατηρήθηκε μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το  κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 26,3% των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus έναντι 11,7% των ασθενών υπό 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των εν λόγω μειώσεων που αναφέρθηκαν στους ασθενείς υπό θεραπεία με Ocrevus ήταν Βαθμού 1 (<LLN 800 κύτταρα/mm3) και 2 
(μεταξύ 500 και 800 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν λεμφοπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 200 και 500 κυττάρων/mm3). 
Σε κανέναν ασθενή δεν αναφέρθηκε λεμφοπενία Βαθμού 4 (<200 κύτταρα/mm3). Παρατηρήθηκε αυξημένο ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων κατά τη διάρκεια επεισοδίων 
επιβεβαιωμένης μείωσης του αριθμού των συνολικών λευκοκυττάρων σε ασθενείς υπό θεραπεία με οκρελιζουμάμπη. Ο αριθμός των σοβαρών λοιμώξεων ήταν πολύ χαμηλός για 
να εξαχθούν οριστικά συμπεράσματα. Ουδετερόφιλα: Στην ελεγχόμενη με δραστική ουσία περίοδο θεραπείας (ΥΠΣ), παρατηρήθηκε μείωση στον αριθμό των ουδετερόφιλων <LLN 
στο 14,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με το 40,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 
κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), το ποσοστό των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus που εμφάνισε μειωμένο αριθμό ουδετερόφιλων ήταν υψηλότερο (12,9%) σε σχέση με τους ασθενείς του 
εικονικού φαρμάκου (10,0%). Μεταξύ αυτών, υψηλότερο ποσοστό ασθενών (4,3%) της ομάδας του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 2 ή μεγαλύτερη έναντι 1,3% στην ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου. Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 4 έναντι 0% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η πλειοψηφία των 
μειώσεων του αριθμού των ουδετερόφιλων αφορούσε παροδικά περιστατικά (τα οποία παρατηρήθηκαν μόνο μία φορά για ένα δεδομένο ασθενή που λάμβανε θεραπεία με Ocrevus) 
και ήταν Βαθμού 1 (<1500 κύτταρα/mm3) και 2 (μεταξύ 1000 και 1500 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Ένας ασθενής με ουδετεροπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 500 και 1000 
κυττάρων/mm3) και ένας ασθενής με ουδετεροπενία βαθμού 4 (<500 κύτταρα/mm3) χρειάστηκαν ειδική θεραπεία με παράγοντα διέγερσης αποικιών κοκκιοκυττάρων και συνέχισαν 
να λαμβάνουν οκρελιζουμάμπη μετά το επεισόδιο. Άλλες: Ένας ασθενής, ο οποίος έλαβε 2000mg Ocrevus, απεβίωσε λόγω συνδρόμου συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης 
(SIRS) άγνωστης αιτιολογίας, μετά από εξέταση μαγνητικής τομογραφίας (MRI) 12 εβδομάδες μετά την τελευταία έγχυση. Στο σύνδρομο συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης 
(SIRS) μπορεί να συνέβαλε η αναφυλακτική αντίδραση στο σκιαγραφικό μέσο γαδολίνιο που χρησιμοποιήθηκε στη μαγνητική τομογραφία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες:  Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649. 
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 30 Απριλίου 2020
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. Με 
περιορισμενη ιατρικη συνταγή. Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. Λ.Τ.: € 5.643,33  Ν.Τ.: € 4.692,93
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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Galafold 123 mg σκληρά 
καψάκια 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε καψάκιο περιέχει υδροχλωρική μιγαλαστάτη ισοδύναμη με 123 mg μιγαλαστάτης. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Σκληρό καψάκιο. Σκληρό καψάκιο μεγέθους 2 (6,4 
x18,0 mm) με μπλε αδιαφανές κάλυμμα και λευκό αδιαφανές σώμα το οποίο φέρει το τύπωμα “A1001” με μαύρο μελάνι και περιέχει λευκή έως ανοιχτή καφέ κόνι. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Το Galafold ενδείκνυται για τη μακροχρόνια θεραπεία ενηλίκων και εφήβων ηλικίας 16 ετών και άνω με επιβεβαιωμένη διάγνωση της νόσου Fabry (ανεπάρκεια α-γαλακτοσιδάσης Α) με μετάλλαξη επιδεκτική θεραπείας. 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη και η επίβλεψη της θεραπείας με Galafold πρέπει να πραγματοποιείται από εξειδικευμένους γιατρούς με εμπειρία στη διάγνωση και θεραπεία της νόσου Fabry. Το Galafold δεν 
προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με θεραπεία ενζυμικής υποκατάστασης (βλ. παράγραφο 4.4). Δοσολογία Το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για ενήλικες και εφήβους ηλικίας 16 ετών και άνω είναι 123 mg μιγαλαστάτης 
(1 καψάκιο) μία φορά ανά δύο ημέρες την ίδια ώρα κάθε ημέρα. Παράλειψη δόσης Το Galafold δεν πρέπει να λαμβάνεται σε 2 συνεχόμενες ημέρες. Εάν παραλειφθεί εντελώς η δόση μίας ημέρας, ο ασθενής θα πρέπει να πάρει 
τη δόση του Galafold που χάθηκε μόνον εάν αυτό συμβεί εντός 12 ωρών από την κανονική ώρα λήψης της δόσης. Εάν έχουν περάσει παραπάνω από 12 ώρες, ο ασθενής θα πρέπει να συνεχίσει τη λήψη Galafold στην επόμενη 
προγραμματισμένη ημέρα και ώρα σύμφωνα με το δοσολογικό σχήμα που προβλέπει λήψη δόσης κάθε δεύτερη ημέρα. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Galafold σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 
από 0 έως 15 ετών δεν έχουν ακόμη τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένος πληθυσμός Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας με βάση την ηλικία. Νεφρική δυσλειτουργία Το 
Galafold δεν ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς με νόσο Fabry και εκτιμώμενο ρυθμό σπειραματικής διήθησης (GFR) μικρότερο από 30 mL/min/1,73 m2. Ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης του Galafold 
σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Τρόπος χορήγησης Από στόματος χρήση. Η έκθεση στο Galafold μειώνεται κατά περίπου 40% με την ταυτόχρονη λήψη τροφής και, για τον λόγο αυτό, δεν θα πρέπει να καταναλώνεται 
γεύμα τουλάχιστον 2 ώρες πριν και 2 ώρες μετά τη λήψη Galafold ώστε να υπάρξει τουλάχιστον 4 ώρες νηστεία. Διαυγή υγρά, συμπεριλαμβανομένων και αναψυκτικών, μπορούν να καταναλωθούν στη διάρκεια αυτή. Για τη 
βελτιστοποίηση του οφέλους του ασθενή, το Galafold πρέπει να λαμβάνεται κάθε δύο ημέρες την ίδια ώρα. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα. Τα καψάκια δεν πρέπει να τεμαχίζονται, ούτε να συνθλίβονται ή να 
μασώνται. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Στους ασθενείς που ξεκινούν θεραπεία με το Galafold ή 
αντικαθιστούν με αυτό προηγούμενη θεραπεία, συνιστάται να υποβάλλονται σε τακτική (ανά 6μηνο) παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας, των ηχοκαρδιογραφικών παραμέτρων και των βιοχημικών δεικτών τους. Σε 
περίπτωση σημαντικής κλινικής επιδείνωσης, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο περαιτέρω κλινικής αξιολόγησης ή διακοπής της θεραπείας με Galafold. Το Galafold δεν ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς με μεταλλάξεις μη 
επιδεκτικές θεραπείας. Στους υπό θεραπεία ασθενείς με Galafold δεν έχει παρατηρηθεί μείωση της πρωτεϊνουρίας. Το Galafold δεν ενδείκνυται για χορήγηση σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια, χαρακτηριζόμενη από 
εκτιμώμενο ρυθμό σπειραματικής διήθησης (GFR) μικρότερο από 30 mL/min/1,73m2. Υπάρχει περιορισμένος αριθμός δεδομένων που υποδεικνύουν ότι η χορήγηση μίας δόσης Galafold σε συνδυασμό με έγχυση καθιερωμένης 
θεραπείας ενζυμικής υποκατάστασης αυξάνει την έκθεση στην αγαλσιδάση έως 5 φορές. Από την ίδια μελέτη προκύπτει ότι η αγαλσιδάση δεν επιδρά στη φαρμακοκινητική της μιγαλαστάτης. Το Galafold δεν προορίζεται για 
χορήγηση σε συνδυασμό με θεραπεία ενζυμικής υποκατάστασης. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Με βάση in vitro δεδομένα, η μιγαλαστάτη δεν είναι 
επαγωγέας των CYP1A2, 2B6 ή 3A4. Επιπλέον, η μιγαλαστάτη δεν είναι αναστολέας ούτε υπόστρωμα των CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ή 3A4/5. Η μιγαλαστάτη δεν είναι υπόστρωμα των μεταφορέων MDR1 ή BCRP, 
ούτε αναστολέας των ανθρώπινων μεταφορέων εκροής BCRP, MDR1, ή BSEP. Επιπλέον, η μιγαλαστάτη δεν είναι υπόστρωμα των μεταφορέων MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3 ή OCT2 ούτε αναστολέας των ανθρώπινων μεταφορέων 
πρόσληψης OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 ή MATE2-K. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία/Αντισύλληψη σε άνδρες και γυναίκες Το Galafold δεν συνιστάται σε 
γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιμοποιούν αντισύλληψη. Κύηση Τα δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Galafold στις έγκυες γυναίκες είναι περιορισμένα. Στα κουνέλια, αναπτυξιακή τοξικότητα παρατηρήθηκε 
μόνο σε δόσεις τοξικές για τη μητέρα. Δεν συνιστάται η χρήση του Galafold κατά τη διάρκεια της κύησης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το Galafold απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Έχει καταδειχθεί, ωστόσο, ότι η μιγαλαστάτη 
απεκκρίνεται στο γάλα επίμυων που θηλάζουν. Ως εκ τούτου, δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος έκθεσης στη μιγαλαστάτη για το βρέφος που θηλάζει. Συνεπώς, πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή εάν θα 
διακοπεί το Galafold, σταθμίζοντας το όφελος του θηλασμού για το παιδί με το όφελος της θεραπείας για τη μητέρα. Γονιμότητα Τα αποτελέσματα του Galafold στη γονιμότητα δεν έχουν μελετηθεί σε ανθρώπους. Σε όλες τις 
δόσεις που αξιολογήθηκαν, η θεραπεία αρσενικών επίμυων με μιγαλαστάτη συσχετίστηκε με παροδική και πλήρως αναστρέψιμη στειρότητα. Πλήρης αναστροφή επήλθε 4 εβδομάδες μετά τη διακοπή του δοσολογικού σχήματος. 
Παρόμοια αποτελέσματα παρατηρήθηκαν στο προκλινικό στάδιο, κατόπιν θεραπείας με άλλα ιμινο-σάκχαρα. Η μιγαλαστάτη δεν επηρέασε τη γονιμότητα των θηλυκών επίμυων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων Το Galafold δεν έχει καμιά ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Η πιο συχνή ανεπιθύμητη 
ενέργεια ήταν η κεφαλαλγία, η οποία παρατηρήθηκε σε περίπου 10% των ασθενών που έλαβαν Galafold. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Η συχνότητα εμφάνισης ορίζεται ως ακολούθως: πολύ συχνές 
(≥1/10), συχνές (≥1/100 και <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 και <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 και <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Για κάθε 
κατηγορία συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα συχνότητα εμφάνισης σε κάθε κατηγορία/οργανικό σύστημα.
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες με το Galafold σε κλινικές δοκιμές

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία Παραισθησία

Ζάλη
Υπαισθησία

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος
Καρδιακές διαταραχές Αίσθημα παλμών
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσο-
θωράκιου

Δύσπνοια
Επίσταξη

Διαταραχές του γαστρεντερικού Διάρροια
Ναυτία
Πόνος στην κοιλιά
Δυσκοιλιότητα
Ξηροστομία
Επιτακτική ανάγκη για αφόδευση
Δυσπεψία

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Εξάνθημα
Κνησμός

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Μυϊκοί σπασμοί
Μυαλγία
Ραιβόκρανο
Άλγος των άκρων

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πρωτεϊνουρία
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Κόπωση

Άλγος
Παρακλινικές εξετάσεις Αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση αίματος

Αύξηση βάρους

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος ανα-
φοράς: Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο 
Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η προσφυγή σε υπηρεσίες γενικής ιατρικής περίθαλψης. Η συχνότερες 
ανεπιθύμητες ενέργειες με το Galafold ήταν κεφαλαλγία και ζάλη και αναφέρθηκαν σε δόσεις άνω των 1.250 mg και 2000 mg, αντιστοίχως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Amicus Therapeutics Europe Limited, Block 
1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, Blanchardstown, Dublin, D15 AKK1, Ιρλανδία, Τηλ.: +353 (0) 1 588 0836, Φαξ: +353 (0) 1 588 6851, e-mail: info@amicusrx.co.uk 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/15/1082/001 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 26 Μαΐου 2016 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 14/05/2020 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν 
φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. Τρόπος Διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη 
διάρκεια της αγωγής. Ενδεικτική Τιμή (Ν.Τ.): GALAFOLD CAPS 123MG/CAP BTx14  (PVC/PCTFE/PVC/Al Blister): 13.153,06€ 
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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Galafold 123 mg σκληρά 
καψάκια 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε καψάκιο περιέχει υδροχλωρική μιγαλαστάτη ισοδύναμη με 123 mg μιγαλαστάτης. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Σκληρό καψάκιο. Σκληρό καψάκιο μεγέθους 2 (6,4 
x18,0 mm) με μπλε αδιαφανές κάλυμμα και λευκό αδιαφανές σώμα το οποίο φέρει το τύπωμα “A1001” με μαύρο μελάνι και περιέχει λευκή έως ανοιχτή καφέ κόνι. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Το Galafold ενδείκνυται για τη μακροχρόνια θεραπεία ενηλίκων και εφήβων ηλικίας 16 ετών και άνω με επιβεβαιωμένη διάγνωση της νόσου Fabry (ανεπάρκεια α-γαλακτοσιδάσης Α) με μετάλλαξη επιδεκτική θεραπείας. 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη και η επίβλεψη της θεραπείας με Galafold πρέπει να πραγματοποιείται από εξειδικευμένους γιατρούς με εμπειρία στη διάγνωση και θεραπεία της νόσου Fabry. Το Galafold δεν 
προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με θεραπεία ενζυμικής υποκατάστασης (βλ. παράγραφο 4.4). Δοσολογία Το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για ενήλικες και εφήβους ηλικίας 16 ετών και άνω είναι 123 mg μιγαλαστάτης 
(1 καψάκιο) μία φορά ανά δύο ημέρες την ίδια ώρα κάθε ημέρα. Παράλειψη δόσης Το Galafold δεν πρέπει να λαμβάνεται σε 2 συνεχόμενες ημέρες. Εάν παραλειφθεί εντελώς η δόση μίας ημέρας, ο ασθενής θα πρέπει να πάρει 
τη δόση του Galafold που χάθηκε μόνον εάν αυτό συμβεί εντός 12 ωρών από την κανονική ώρα λήψης της δόσης. Εάν έχουν περάσει παραπάνω από 12 ώρες, ο ασθενής θα πρέπει να συνεχίσει τη λήψη Galafold στην επόμενη 
προγραμματισμένη ημέρα και ώρα σύμφωνα με το δοσολογικό σχήμα που προβλέπει λήψη δόσης κάθε δεύτερη ημέρα. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Galafold σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 
από 0 έως 15 ετών δεν έχουν ακόμη τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένος πληθυσμός Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας με βάση την ηλικία. Νεφρική δυσλειτουργία Το 
Galafold δεν ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς με νόσο Fabry και εκτιμώμενο ρυθμό σπειραματικής διήθησης (GFR) μικρότερο από 30 mL/min/1,73 m2. Ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης του Galafold 
σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Τρόπος χορήγησης Από στόματος χρήση. Η έκθεση στο Galafold μειώνεται κατά περίπου 40% με την ταυτόχρονη λήψη τροφής και, για τον λόγο αυτό, δεν θα πρέπει να καταναλώνεται 
γεύμα τουλάχιστον 2 ώρες πριν και 2 ώρες μετά τη λήψη Galafold ώστε να υπάρξει τουλάχιστον 4 ώρες νηστεία. Διαυγή υγρά, συμπεριλαμβανομένων και αναψυκτικών, μπορούν να καταναλωθούν στη διάρκεια αυτή. Για τη 
βελτιστοποίηση του οφέλους του ασθενή, το Galafold πρέπει να λαμβάνεται κάθε δύο ημέρες την ίδια ώρα. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα. Τα καψάκια δεν πρέπει να τεμαχίζονται, ούτε να συνθλίβονται ή να 
μασώνται. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Στους ασθενείς που ξεκινούν θεραπεία με το Galafold ή 
αντικαθιστούν με αυτό προηγούμενη θεραπεία, συνιστάται να υποβάλλονται σε τακτική (ανά 6μηνο) παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας, των ηχοκαρδιογραφικών παραμέτρων και των βιοχημικών δεικτών τους. Σε 
περίπτωση σημαντικής κλινικής επιδείνωσης, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο περαιτέρω κλινικής αξιολόγησης ή διακοπής της θεραπείας με Galafold. Το Galafold δεν ενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς με μεταλλάξεις μη 
επιδεκτικές θεραπείας. Στους υπό θεραπεία ασθενείς με Galafold δεν έχει παρατηρηθεί μείωση της πρωτεϊνουρίας. Το Galafold δεν ενδείκνυται για χορήγηση σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια, χαρακτηριζόμενη από 
εκτιμώμενο ρυθμό σπειραματικής διήθησης (GFR) μικρότερο από 30 mL/min/1,73m2. Υπάρχει περιορισμένος αριθμός δεδομένων που υποδεικνύουν ότι η χορήγηση μίας δόσης Galafold σε συνδυασμό με έγχυση καθιερωμένης 
θεραπείας ενζυμικής υποκατάστασης αυξάνει την έκθεση στην αγαλσιδάση έως 5 φορές. Από την ίδια μελέτη προκύπτει ότι η αγαλσιδάση δεν επιδρά στη φαρμακοκινητική της μιγαλαστάτης. Το Galafold δεν προορίζεται για 
χορήγηση σε συνδυασμό με θεραπεία ενζυμικής υποκατάστασης. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Με βάση in vitro δεδομένα, η μιγαλαστάτη δεν είναι 
επαγωγέας των CYP1A2, 2B6 ή 3A4. Επιπλέον, η μιγαλαστάτη δεν είναι αναστολέας ούτε υπόστρωμα των CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ή 3A4/5. Η μιγαλαστάτη δεν είναι υπόστρωμα των μεταφορέων MDR1 ή BCRP, 
ούτε αναστολέας των ανθρώπινων μεταφορέων εκροής BCRP, MDR1, ή BSEP. Επιπλέον, η μιγαλαστάτη δεν είναι υπόστρωμα των μεταφορέων MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3 ή OCT2 ούτε αναστολέας των ανθρώπινων μεταφορέων 
πρόσληψης OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 ή MATE2-K. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία/Αντισύλληψη σε άνδρες και γυναίκες Το Galafold δεν συνιστάται σε 
γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιμοποιούν αντισύλληψη. Κύηση Τα δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Galafold στις έγκυες γυναίκες είναι περιορισμένα. Στα κουνέλια, αναπτυξιακή τοξικότητα παρατηρήθηκε 
μόνο σε δόσεις τοξικές για τη μητέρα. Δεν συνιστάται η χρήση του Galafold κατά τη διάρκεια της κύησης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το Galafold απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Έχει καταδειχθεί, ωστόσο, ότι η μιγαλαστάτη 
απεκκρίνεται στο γάλα επίμυων που θηλάζουν. Ως εκ τούτου, δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος έκθεσης στη μιγαλαστάτη για το βρέφος που θηλάζει. Συνεπώς, πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή εάν θα 
διακοπεί το Galafold, σταθμίζοντας το όφελος του θηλασμού για το παιδί με το όφελος της θεραπείας για τη μητέρα. Γονιμότητα Τα αποτελέσματα του Galafold στη γονιμότητα δεν έχουν μελετηθεί σε ανθρώπους. Σε όλες τις 
δόσεις που αξιολογήθηκαν, η θεραπεία αρσενικών επίμυων με μιγαλαστάτη συσχετίστηκε με παροδική και πλήρως αναστρέψιμη στειρότητα. Πλήρης αναστροφή επήλθε 4 εβδομάδες μετά τη διακοπή του δοσολογικού σχήματος. 
Παρόμοια αποτελέσματα παρατηρήθηκαν στο προκλινικό στάδιο, κατόπιν θεραπείας με άλλα ιμινο-σάκχαρα. Η μιγαλαστάτη δεν επηρέασε τη γονιμότητα των θηλυκών επίμυων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων Το Galafold δεν έχει καμιά ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Η πιο συχνή ανεπιθύμητη 
ενέργεια ήταν η κεφαλαλγία, η οποία παρατηρήθηκε σε περίπου 10% των ασθενών που έλαβαν Galafold. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Η συχνότητα εμφάνισης ορίζεται ως ακολούθως: πολύ συχνές 
(≥1/10), συχνές (≥1/100 και <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 και <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 και <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Για κάθε 
κατηγορία συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα συχνότητα εμφάνισης σε κάθε κατηγορία/οργανικό σύστημα.
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες με το Galafold σε κλινικές δοκιμές

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές
Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία Παραισθησία

Ζάλη
Υπαισθησία

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος
Καρδιακές διαταραχές Αίσθημα παλμών
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσο-
θωράκιου

Δύσπνοια
Επίσταξη

Διαταραχές του γαστρεντερικού Διάρροια
Ναυτία
Πόνος στην κοιλιά
Δυσκοιλιότητα
Ξηροστομία
Επιτακτική ανάγκη για αφόδευση
Δυσπεψία

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Εξάνθημα
Κνησμός

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Μυϊκοί σπασμοί
Μυαλγία
Ραιβόκρανο
Άλγος των άκρων

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πρωτεϊνουρία
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Κόπωση

Άλγος
Παρακλινικές εξετάσεις Αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση αίματος

Αύξηση βάρους

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος ανα-
φοράς: Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο 
Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η προσφυγή σε υπηρεσίες γενικής ιατρικής περίθαλψης. Η συχνότερες 
ανεπιθύμητες ενέργειες με το Galafold ήταν κεφαλαλγία και ζάλη και αναφέρθηκαν σε δόσεις άνω των 1.250 mg και 2000 mg, αντιστοίχως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Amicus Therapeutics Europe Limited, Block 
1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, Blanchardstown, Dublin, D15 AKK1, Ιρλανδία, Τηλ.: +353 (0) 1 588 0836, Φαξ: +353 (0) 1 588 6851, e-mail: info@amicusrx.co.uk 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/15/1082/001 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 26 Μαΐου 2016 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 14/05/2020 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν 
φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. Τρόπος Διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη 
διάρκεια της αγωγής. Ενδεικτική Τιμή (Ν.Τ.): GALAFOLD CAPS 123MG/CAP BTx14  (PVC/PCTFE/PVC/Al Blister): 13.153,06€ 



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  1.ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, 
Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας, Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου 
πένας, Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 
63 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 94 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml 
ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 125 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο 
διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 63 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 94 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 125 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Η δόση υποδεικνύει την ποσότητα της ομάδας βήτα‑1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α, χωρίς να λαμβάνει 
υπόψη την προσαρτημένη ομάδα PEG. *Η δραστική ουσία, πεγκιντερφερόνη βήτα‑1α, είναι ένα ομοιοπολικά συζευγμένο μόριο ιντερφερόνης βήτα‑1α, το οποίο παράγεται από κύτταρα ωοθήκης κινεζικού χοιριδίου, με μεθοξυ‑πολυ(αιθυλενογλυκόλη) 
20.000 Dalton (20 kDa), με χρήση ενός συνδέτη O‑2‑μεθυλοπροπιοναλδεΰδης. Η δραστικότητα αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος δεν θα πρέπει να συγκρίνεται με τη δραστικότητα άλλων πεγκυλιωμένων ή μη πεγκυλιωμένων πρωτεϊνών της 
ίδιας θεραπευτικής κατηγορίας. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα (ένεση). Διαυγές και άχρωμο διάλυμα με pH 4,5‑5,1. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Plegridy ενδείκνυται σε ενήλικες ασθενείς για 
τη θεραπεία της υποτροπιάζουσας, διαλείπουσας σκλήρυνσης κατά πλάκας. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη της αγωγής θα πρέπει να γίνεται υπό την επίβλεψη ιατρού πεπειραμένου στην αγωγή της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Η 
αποτελεσματικότητα του Plegridy έχει αποδειχθεί έναντι εικονικού φαρμάκου. Άμεσα συγκριτικά δεδομένα για το Plegridy έναντι μη πεγκυλιωμένης ιντερφερόνης βήτα ή δεδομένα επί της αποτελεσματικότητας του Plegridy μετά την αλλαγή από μη 
πεγκυλιωμένη ιντερφερόνη βήτα δεν είναι διαθέσιμα. Αυτό πρέπει να ληφθεί υπ’ όψιν όταν εναλλάσσεται η αγωγή των ασθενών μεταξύ πεγκυλιωμένων και μη πεγκυλιωμένων ιντερφερονών. Δοσολογία Η συνιστώμενη δόση του Plegridy είναι 
125 μικρογραμμάρια, χορηγούμενα με υποδόρια ένεση κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες). Έναρξη αγωγής Συνιστάται, γενικά, οι ασθενείς να ξεκινούν την αγωγή με 63 μικρογραμμάρια κατά τη δόση 1 (την ημέρα 0), να αυξάνουν σε 94 μικρογραμμάρια 
κατά τη δόση 2 (την ημέρα 14), να επιτυγχάνουν την πλήρη δόση των 125 μικρογραμμαρίων κατά τη δόση 3 (την ημέρα 28) και να συνεχίζουν με την πλήρη δόση (125 μικρογραμμάρια) κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες) από εκεί και έπειτα (βλ. 
Πίνακα 1). Διατίθεται μια συσκευασία έναρξης που περιέχει τις πρώτες 2 δόσεις (63 μικρογραμμάρια και 94 μικρογραμμάρια). Πίνακας 1: Σχήμα τιτλοποίησης κατά την έναρξη

Δόση Χρόνος* Ποσότητα (μικρογραμμάρια) Ετικέτα σύριγγας
Δόση 1 Ημέρα 0 63 Πορτοκαλί 
Δόση 2 Ημέρα 14 94 Μπλε
Δόση 3 Ημέρα 28 125 (πλήρης δόση) Γκρι

*Δόση χορηγούμενη κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες) Η τιτλοποίηση της δόσης κατά την έναρξη της αγωγής μπορεί να βοηθήσει στη μείωση των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη, τα οποία μπορεί να παρουσιαστούν κατά την έναρξη της 
αγωγής με ιντερφερόνες. Προφυλακτική και ταυτόχρονη χρήση αντιφλεγμονωδών, αναλγητικών και/ή αντιπυρετικών αγωγών μπορεί να αποτρέψει ή να μειώσει την εμφάνιση συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη και τα οποία παρουσιάζονται 
μερικές φορές κατά τη διάρκεια θεραπείας με ιντερφερόνη (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν παραλειφθεί μία δόση, θα πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν. • Εάν απομένουν 7 ή περισσότερες ημέρες έως την επόμενη προγραμματισμένη δόση: 
Οι ασθενείς θα πρέπει να χορηγήσουν άμεσα τη δόση που παραλείφθηκε. Η θεραπεία μπορεί έπειτα να συνεχιστεί με την επόμενη προγραμματισμένη δόση, όπως αυτή έχει προγραμματιστεί. • Εάν απομένουν λιγότερες από 7 ημέρες έως την επόμενη 
προγραμματισμένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να ξεκινήσουν ένα νέο δοσολογικό σχήμα 2 εβδομάδων, το οποίο θα αρχίζει από την ώρα χορήγησης της δόσης που παραλείφθηκε. Ο ασθενής δεν θα πρέπει να χορηγεί δύο δόσεις του Plegridy σε 
διάστημα μικρότερο των 7 ημερών. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Plegridy σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών δεν έχουν μελετηθεί επαρκώς λόγω του περιορισμένου αριθμού αυτών των ασθενών που 
έχουν συμπεριληφθεί σε κλινικές δοκιμές. Νεφρική δυσλειτουργία Δεν απαιτούνται προσαρμογές της δόσης σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία βάσει δεδομένων από μελέτες, σε ασθενείς με ήπια, μέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, 
καθώς και σε νεφρική νόσο τελικού σταδίου (βλ. παράγραφο 4.4). Ηπατική δυσλειτουργία Το Plegridy δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Plegridy σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί στην σκλήρυνση κατά πλάκας. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα.  Τρόπος χορήγησης Το Plegridy προορίζεται για υποδόρια χρήση. Συνιστάται η εκπαίδευση των 
ασθενών στην ορθή τεχνική αυτοχορήγησης των υποδόριων ενέσεων με τη χρήση προγεμισμένης σύριγγας/προγεμισμένης συσκευής τύπου πένας, από επαγγελματία υγείας. Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν συμβουλές να εναλλάσσουν τα 
σημεία των υποδόριων ενέσεων. Τα συνήθη σημεία των υποδόριων ενέσεων περιλαμβάνουν την κοιλιά, το βραχίονα και το μηρό. Οι προγεμισμένες σύριγγες/προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας προορίζονται μόνο για μία χρήση και θα πρέπει 
να απορρίπτονται μετά τη χρήση. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από τον χειρισμό ή τη χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος Μετά την απομάκρυνση από το ψυγείο, το Plegridy θα πρέπει να αφήνεται να ζεσταθεί σε θερμοκρασία 
δωματίου (έως 25°C) για περίπου 30 λεπτά πριν από την ένεση. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται εξωτερικές πηγές θερμότητας, όπως ζεστό νερό, για τη θέρμανση του Plegridy. Η προγεμισμένη σύριγγα Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν 
το υγρό είναι χρωματισμένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούμενα σωματίδια. Το υγρό στη σύριγγα πρέπει να είναι διαυγές και άχρωμο. Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν δεν είναι ορατές οι πράσινες 
ρίγες στο παράθυρο κατάστασης ένεσης της συσκευής τύπου πένας. Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν το υγρό είναι χρωματισμένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούμενα σωματίδια. Το υγρό στο 
παράθυρο του φαρμακευτικού προϊόντος πρέπει να είναι διαυγές και άχρωμο. 4.3 Αντενδείξεις ‑ Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη βήτα ή πεγκιντερφερόνη. ‑ Ασθενείς με υπάρχουσα σοβαρή κατάθλιψη και/ή ιδεασμό 
αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας 
του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Ηπατική βλάβη Έχουν αναφερθεί αυξημένα επίπεδα ηπατικών τρανσαμινασών ορού, ηπατίτιδα, αυτοάνοση ηπατίτιδα και σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας με 
φαρμακευτικά προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις των ηπατικών ενζύμων με τη χρήση του Plegridy. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για τυχόν σημεία ηπατικής βλάβης (βλ. παράγραφο 4.8). Κατάθλιψη Το Plegridy 
θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με παλαιότερες καταθλιπτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.3). Η κατάθλιψη παρουσιάζεται με αυξημένη συχνότητα στον πληθυσμό με σκλήρυνση κατά πλάκας και σε συνδυασμό με τη χρήση 
ιντερφερόνης. Θα πρέπει να προτρέπονται οι ασθενείς να αναφέρουν αμέσως στο συνταγογραφούντα ιατρό την εμφάνιση τυχόν συμπτωμάτων κατάθλιψης και/ή ιδεασμού αυτοκτονίας. Ασθενείς που εμφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και να λαμβάνουν κατάλληλη αγωγή. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της αγωγής με Plegridy (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένων περιστατικών αναφυλαξίας, ως σπάνια επιπλοκή της αγωγής με ιντερφερόνη βήτα, περιλαμβανομένου του Plegridy. Θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να διακόψουν το Plegridy και να 
ζητήσουν άμεση ιατρική βοήθεια αν παρουσιάσουν σημεία και συμπτώματα αναφυλαξίας ή σοβαρής υπερευαισθησίας. Η θεραπεία με το Plegridy δεν θα πρέπει να ξεκινά εκ νέου (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Έχουν αναφερθεί 
αντιδράσεις της θέσης ένεσης, περιλαμβανομένης της νέκρωσης της θέσης ένεσης, με τη χρήση υποδόριας ιντερφερόνης βήτα. Για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου εμφάνισης αντιδράσεων της θέσης ένεσης, οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν 
οδηγίες να εφαρμόζουν άσηπτη τεχνική ένεσης. Η διαδικασία της αυτοχορήγησης από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά, ειδικά εάν έχουν παρουσιαστεί αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να προτρέπεται ο ασθενής να 
ενημερώσει τον ιατρό του, εάν παρουσιάσει οποιαδήποτε λύση του δέρματος, η οποία μπορεί να συνοδεύεται από οίδημα ή εκροή υγρού από το σημείο της ένεσης. Ένας ασθενής που έλαβε θεραπεία με Plegridy σε κλινικές δοκιμές παρουσίασε 
νέκρωση της θέσης ένεσης. Η απόφαση για διακοπή της θεραπείας μετά από μία μεμονωμένη νέκρωση σε σημείο ένεσης εξαρτάται από την έκταση της νέκρωσης (βλ. παράγραφο 4.8). Μειωμένος αριθμός κυττάρων περιφερικού αίματος Μειωμένος 
αριθμός κυττάρων περιφερικού αίματος σε όλες τις κυτταρικές γραμμές, περιλαμβανομένης της σπάνιας πανκυτταροπενίας και της βαριάς μορφής θρομβοπενίας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν ιντερφερόνη βήτα. Σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με Plegridy έχουν παρατηρηθεί κυτταροπενίες, περιλαμβανομένης της σπάνιας βαριάς μορφής ουδετεροπενίας και θρομβοπενίας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για συμπτώματα ή σημεία μειωμένου αριθμού κυττάρων 
περιφερικού αίματος (βλ. παράγραφο 4.8). Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδρομο (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόμου με διαφορετικές υποκείμενες νεφροπάθειες που περιλαμβάνουν 
τη ρικνωτική εστιακή τμηματική σπειραματοσκλήρυνση (focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), τη νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (minimal change disease, MCD), τη μεμβρανοϋπερπλαστική σπειραματονεφρίτιδα (membranoproliferative 
glomerulonephritis, MPGN) και τη μεμβρανώδη σπειραματοπάθεια (membranous glomerulopathy, MGN) έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σημειωθούν μετά από αρκετά χρόνια θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η περιοδική παρακολούθηση πρώιμων σημείων ή συμπτωμάτων, π.χ. οιδήματος, πρωτεϊνουρίας και διαταραγμένης νεφρικής 
λειτουργίας, ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλότερου κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άμεση θεραπεία του νεφρωσικού συνδρόμου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με Plegridy. Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία 
Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια (Thrombotic microangiopathy, TMA) (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, που 
εκδηλώνεται ως θρομβωτική θρομβοπενική πορφύρα (Τhrombotic thrombocytopenic purpura, TTP) ή αιμολυτικό ουραιμικό σύνδρομο (Ηaemolytic uraemic syndrome, HUS), περιλαμβανομένων και θανατηφόρων περιπτώσεων έχουν αναφερθεί με 
προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σημειωθούν αρκετές εβδομάδες έως αρκετά χρόνια μετά την έναρξη θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Τα πρώιμα 
κλινικά χαρακτηριστικά περιλαμβάνουν θρομβοπενία, νέα εμφάνιση υπέρτασης, πυρετό, συμπτώματα κεντρικού νευρικού συστήματος (π.χ. σύγχυση, πάρεση) και διαταραγμένη νεφρική λειτουργία. Τα εργαστηριακά ευρήματα υποδηλωτικά της ΤΜΑ 
περιλαμβάνουν μειωμένους αριθμούς αιμοπεταλίων, αυξημένες τιμές γαλακτικής αφυδρογονάσης ορού (LDH) λόγω αιμόλυσης και παρουσία σχιστοκυττάρων (κατάτμηση ερυθροκυττάρων) σε πλακίδιο στρώσης αίματος. Συνεπώς, συνιστώνται 
περαιτέρω εξετάσεις για τα επίπεδα των αιμοπεταλίων στο αίμα, LDH ορού και πλακίδια στρώσης αίματος, καθώς και εξετάσεις νεφρικής λειτουργίας, εάν παρατηρηθούν κλινικά χαρακτηριστικά ΤΜΑ. Εάν διαγνωσθεί ΤΜΑ, απαιτείται άμεση θεραπεία 
(εξετάζοντας το ενδεχόμενο πλασμαφαίρεσης) και συνιστάται άμεση διακοπή του Plegridy. Εργαστηριακές ανωμαλίες Οι εργαστηριακές ανωμαλίες σχετίζονται με τη χρήση ιντερφερονών. Επιπρόσθετα με αυτές τις εργαστηριακές εξετάσεις που 
απαιτούνται συνήθως για την παρακολούθηση ασθενών με σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστάται διενέργεια γενικής αίματος και διαφορικός τύπος κυττάρων αίματος, μέτρηση του αριθμού των αιμοπεταλίων και βιοχημικές εξετάσεις αίματος, 
περιλαμβανομένων των δοκιμασιών ηπατικής λειτουργίας (π.χ. ασπαρτική αμινοτρανσφεράση [AST], αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, [ALT]), πριν από την έναρξη και σε τακτά διαστήματα μετά την έναρξη της θεραπείας με Plegridy και έπειτα 
περιοδικά, όταν δεν υπάρχουν κλινικά συμπτώματα.  Οι ασθενείς με μυελοκαταστολή μπορεί να απαιτούν περισσότερο εντατική παρακολούθηση του αριθμού των κυττάρων στη γενική αίματος, του διαφορικού τύπου των κυττάρων και του αριθμού 
αιμοπεταλίων. Έχει παρατηρηθεί υποθυρεοειδισμός και υπερθυρεοειδισμός με τη χρήση προϊόντων ιντερφερόνης βήτα. Συνιστώνται τακτικές δοκιμασίες θυρεοειδικής λειτουργίας σε ασθενείς με ιστορικό δυσλειτουργίας θυρεοειδούς ή όπως 
ενδείκνυται κλινικά. Επιληπτική κρίση Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων, σε εκείνους που λαμβάνουν θεραπεία με αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα εάν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς με 
αντιεπιληπτικά (βλ. παράγραφο 4.8). Καρδιακή νόσος Έχει αναφερθεί επιδείνωση της καρδιακής νόσου σε ασθενείς που λαμβάνουν ιντερφερόνη βήτα. Η συχνότητα εμφάνισης καρδιαγγειακών συμβάντων ήταν παρόμοια μεταξύ της ομάδας του 
Plegridy (125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες) και της ομάδας εικονικού φαρμάκου (7% σε κάθε ομάδα). Δεν αναφέρθηκαν σοβαρά καρδιαγγειακά συμβάντα σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy στη μελέτη ADVANCE. Παρ’ όλα αυτά, ασθενείς με 
προϋπάρχουσα σημαντική καρδιακή νόσο, όπως συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθμία, θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. 
Ανοσογονικότητα Οι ασθενείς μπορεί να αναπτύξουν αντισώματα έναντι του Plegridy. Δεδομένα από ασθενείς που έλαβαν θεραπεία έως και 2 έτη με Plegridy υποδεικνύουν ότι λιγότερο από 1% (5/715) ανέπτυξαν επίμονα εξουδετερωτικά 
αντισώματα έναντι του τμήματος βήτα‑1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώματα έχουν τη δυνατότητα να μειώνουν την κλινική αποτελεσματικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι της ομάδας 
ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α δεν είχε εμφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσματικότητα, παρότι η ανάλυση περιορίστηκε από την χαμηλή συχνότητα εμφάνισης ανοσογονικότητας. Τρία τοις εκατό των ασθενών 
(18/681) ανέπτυξαν επίμονα αντισώματα στην ομάδα PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α. Στην κλινική μελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη των αντισωμάτων έναντι της ομάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α δεν είχε εμφανή επίδραση στην 
ασφάλεια ή στην κλινική αποτελεσματικότητα (περιλαμβανομένου του ετησιοποιημένου ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση κατά τη 
χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
που σχετίζονται με ηπατική βλάβη (βλ. ενότητα 4.8). Περιεχόμενο σε νάτριο Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νατρίου, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων. Οι κλινικές μελέτες  υποδεικνύουν ότι οι ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας μπορούν να λάβουν Plegridy και κορτικοστεροειδή 
κατά τη διάρκεια των υποτροπών. Έχει αναφερθεί ότι οι  ιντερφερόνες μειώνουν τη δραστικότητα των ενζύμων που εξαρτώνται από το ηπατικό κυτόχρωμα Ρ450 σε ανθρώπους και στα ζώα. Απαιτείται προσοχή όταν το Plegridy  χορηγείται σε 
συνδυασμό με φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία έχουν «στενό» θεραπευτικό δείκτη και εξαρτώνται σε μεγάλο βαθμό από το σύστημα του ηπατικού κυτοχρώματος Ρ450 για την κάθαρσή τους, όπως π.χ. ορισμένες κατηγορίες αντιεπιληπτικών και 
αντικαταθλιπτικών. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Ένας μεγάλος αριθμός δεδομένων (περιπτώσεις έκβασης εγκυμοσύνης περισσότερες από 1.000) από μητρώα και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά καταδεικνύουν 
την μη ύπαρξη αυξημένου κινδύνου μειζόνων συγγενών ανωμαλιών κατόπιν έκθεσης σε ιντερφερόνη βήτα προ της σύλληψης ή παρόμοιας έκθεσης κατά το πρώτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης.Ωστόσο, η διάρκεια έκθεσης κατά το πρώτο τρίμηνο δεν 
είναι βέβαιη, καθώς τα δεδομένα συλλέχθηκαν σε περιπτώσεις όπου η χρήση ιντερφερόνης βήτα αντενδείκνυτο κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και η θεραπεία πιθανόν να διεκόπη όταν διαπιστώθηκε ή/και επιβεβαιώθηκε η εγκυμοσύνη. Η εμπειρία 
από περιπτώσεις έκθεσης κατά το δεύτερο και τρίτο τρίμηνο είναι πολύ περιορισμένη. Με βάση δεδομένα από ζώα, υπάρχει πιθανότητα αυξημένου κινδύνου αυτόματης αποβολής. Ο κίνδυνος αυτόματης αποβολής σε έγκυες γυναίκες που εκτίθενται 
σε ιντερφερόνη βήτα δεν μπορεί να αξιολογηθεί επαρκώς βάσει των δεδομένων που είναι διαθέσιμα επί του παρόντος, ωστόσο τα δεδομένα δεν δείχνουν αυξημένο κίνδυνο μέχρι στιγμής. Μπορεί να εξεταστεί η χρήση του Plegridy κατά τη διάρκεια 
της εγκυμοσύνης, εάν αυτό κρίνεται κλινικά απαραίτητο. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν η πεγκιντερφερόνη βήτα‑1α απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι περιορισμένες διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με τη μεταφορά της ιντερφερόνης βήτα‑1α 
στο γάλα θηλασμού, σε συνδυασμό με τα χημικά χαρακτηριστικά/τη φυσιολογία της ιντερφερόνης βήτα, δείχνουν ότι τα επίπεδα ιντερφερόνης βήτα‑1α που απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα είναι αμελητέα. Δεν αναμένονται επιβλαβείς επιδράσεις 
στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη. Το Plegridy μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά την περίοδο του θηλασμού. Γονιμότητα Δεν υπάρχουν στοιχεία για την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α στη γονιμότητα του ανθρώπου. Σε πολύ υψηλές δόσεις, 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις ανωορρηξίας σε ζώα. Δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α στη γονιμότητα των αρσενικών ζώων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 

μηχανημάτων Το Plegridy δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκου (σε υψηλότερη 
συχνότητα εμφάνισης από το εικονικό φάρμακο) για το Plegridy σε δόση 125 μικρογραμμαρίων υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες ήταν ερύθημα της θέσης ένεσης, γριπώδης συνδρομή, πυρεξία, κεφαλαλγία, μυαλγία, ρίγη, άλγος της θέσης ένεσης, 
εξασθένιση, κνησμός της θέσης ένεσης και αρθραλγία. Η συχνότερα αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που οδήγησε στην διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες ήταν η 
γριπώδης συνδρομή (<1%). Λίστα των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Σε κλινικές μελέτες, συνολικά 1.468 ασθενείς έλαβαν Plegridy για έως 278 εβδομάδες με μια συνολική έκθεση ισοδύναμη με 4.217 άτομα‑έτη. 1.285 ασθενείς 
έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος, 1.124 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 2 έτη, 947 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 3 έτη και 658 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 4 έτη θεραπείας με Plegridy. Η εμπειρία κατά την τυχαιοποιημένη, μη ελεγχόμενη φάση (έτος 2) 
της μελέτης ADVANCE και κατά τη μελέτη επέκτασης ATTAIN (η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύμφωνη με την εμπειρία από την 1 έτους, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, φάση της μελέτης ADVANCE. Στον πίνακα συνοψίζονται οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου (συχνότητα εμφάνισης υψηλότερη από το εικονικό φάρμακο και με εύλογη πιθανότητα αιτιότητας) από 512 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy 125 μικρογραμμάρια υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες και 
500 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο για έως 48 εβδομάδες και από δεδομένα μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου παρουσιάζονται ως προτιμώμενοι όροι MedDRA σύμφωνα με την κατηγορία/οργανικό 
σύστημα κατά MedDRA. Η συχνότητα εμφάνισης των παρακάτω ανεπιθύμητων ενεργειών εκφράζεται σύμφωνα με τις ακόλουθες κατηγορίες:  ‑ Πολύ συχνές (≥1/10) ‑ Συχνές (≥1/100 έως <1/10) ‑ Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100) ‑ Σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000) ‑ Πολύ σπάνιες (<1/10.000) ‑ Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)

Κατηγορία/οργανικό σύστημα  MedDRA Ανεπιθύμητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Θρομβοπενία Όχι συχνές

Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια περιλαμβανομένης της θρομβωτικής θρομβοπενικής πορφύρας/
του ουραιμικού αιμολυτικού συνδρόμου*

Σπάνιες

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αγγειοοίδημα Όχι συχνές
Υπερευαισθησία
Αναφυλαξία1 Μη γνωστές

Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη Συχνές
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία Πολύ συχνές

Επιληπτική κρίση Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση† Μη γνωστές

Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία Συχνές
Έμετος

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Αλωπεκία$ Συχνές
Κνησμός
Κνίδωση Όχι συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Μυαλγία Πολύ συχνές
Αρθραλγία

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Νεφρωσικό σύνδρομο, σπειραματοσκλήρυνση Σπάνιες

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Γριπώδης συνδρομή Πολύ συχνές
Πυρεξία
Ρίγη
Ερύθημα της θέσης ένεσης
Άλγος της θέσης ένεσης
Κνησμός της θέσης ένεσης 
Εξασθένιση
Υπερθερμία Συχνές
Φλεγμονή της θέσης ένεσης 
Άλγος
Αιμάτωμα της θέσης ένεσης
Διόγκωση της θέσης ένεσης
Οίδημα της θέσης ένεσης
Εξάνθημα στη θέση ένεσης
Θερμότητα στη θέση ένεσης
Δυσχρωματισμός της θέσης ένεσης
Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες

Παρακλινικές εξετάσεις Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη Συχνές
Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη
Γ‑γλουταμυλτρανσφεράση αυξημένη
Αριθμός λευκοκυττάρων μειωμένος
Αιμοσφαιρίνη μειωμένη
Θερμοκρασία του σώματος αυξημένη
Αριθμός αιμοπεταλίων μειωμένος Όχι συχνές

* Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης βήτα (βλ. παράγραφο 4.4) †  Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση $ Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα 
προϊόντα ιντερφερόνης 1 Ανεπιθύμητες ενέργειες που προήλθαν μόνο κατά τη διάρκεια της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία στην αγορά Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Συμπτώματα προσομοιάζοντα με γρίπη Γριπώδης συνδρομή 
παρουσιάστηκε στο 47% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες και στο 13% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Η συχνότητα εμφάνισης των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη (π.χ. 
γριπώδης συνδρομή, ρίγη, υπερπυρεξία, μυοσκελετικός πόνος, μυαλγία, άλγος, πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της θεραπείας και γενικά μειώθηκε στο διάστημα των 6 πρώτων μηνών. Από τους ασθενείς που ανέφεραν συμπτώματα 
που προσομοιάζουν με γρίπη, το 90% τα περιέγραψε ως ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Κανένα δεν θεωρήθηκε ως σοβαρής φύσης. Λιγότερο από 1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο 
φάσης της μελέτης ADVANCE διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη. Μια ανοικτή μελέτη σε ασθενείς που άλλαζαν από θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εμφάνιση και τη διάρκεια 
των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη και έχουν αντιμετωπιστεί με προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς που εμφάνισαν συμπτώματα προσομοιάζοντα με γρίπη, ο διάμεσος χρόνος μέχρι την εμφάνιση ήταν 10 ώρες (διατεταρτημοριακό 
εύρος, 7 έως 16 ώρες) μετά την ένεση, και η διάμεση διάρκεια ήταν 17 ώρες (διατεταρτημοριακό εύρος, 12 έως 22 ώρες). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης (π.χ. ερύθημα της θέσης ένεσης, άλγος, κνησμός ή οίδημα) 
αναφέρθηκαν από το 66% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες σε σύγκριση με το 11% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Το ερύθημα της θέσης ένεσης ήταν η πιο συχνά αναφερόμενη αντίδραση 
της θέσης ένεσης. Από τους ασθενείς που ανέφεραν αντιδράσεις της θέσης ένεσης, το 95% τις περιέγραψε ως ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Ένας ασθενής από τους 1.468 ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε κλινικές μελέτες παρουσίασε νέκρωση 
της θέσης ένεσης, η οποία υποχώρησε με την τυπική ιατρική θεραπεία. Ανωμαλίες στις ηπατικές τρανσαμινάσες Η συχνότητα εμφάνισης αυξήσεων των ηπατικών τρανσαμινασών ήταν μεγαλύτερη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε σύγκριση με 
το εικονικό φάρμακο. Η πλειονότητα των αυξήσεων των ενζύμων ήταν <3 φορές το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN). Αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης και της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης (>5 φορές το ULN), αναφέρθηκαν σε 
1% και <1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 2% και <1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy, αντίστοιχα. Αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών του ορού σε συνδυασμό με αυξημένη χολερυθρίνη παρατηρήθηκαν σε δύο 
ασθενείς που είχαν προϋπάρχουσες ανωμαλίες στις ηπατικές εξετάσεις πριν από τη λήψη Plegridy στις κλινικές δοκιμές. Και οι δύο περιπτώσεις υποχώρησαν με τη διακοπή του Plegridy.  Αιματολογικές διαταραχές Παρατηρήθηκαν μειώσεις του 
αριθμού των λευκοκυττάρων <3,0 x 109/L σε 7% των ασθενών που έλαβαν Plegridy και σε 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Ο μέσος αριθμός λευκοκυττάρων παρέμεινε εντός των φυσιολογικών ορίων στους ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με Plegridy. Οι μειώσεις του αριθμού των λευκοκυττάρων δεν σχετίζονταν με αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων ή σοβαρών λοιμώξεων. Η συχνότητα εμφάνισης των δυνητικά κλινικά σημαντικών μειώσεων του αριθμού των λεμφοκυττάρων 
(<0,5 x 109/L) (<1%), του αριθμού των ουδετερόφιλων (≤1,0 x 109/L) (<1%) και του αριθμού των αιμοπεταλίων (≤100 x 109/L) (≤1%) ήταν παρόμοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy και σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Δύο σοβαρές περιπτώσεις αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy: ένας ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή θρομβοπενία (αριθμός αιμοπεταλίων <10 x 109/L), ένας άλλος ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή 
ουδετεροπενία (αριθμός ουδετερόφιλων <0,5 x 109/L). Και στους δύο ασθενείς οι αριθμοί των κυττάρων επανήλθαν μετά τη διακοπή του Plegridy. Ελαφρές μειώσεις στο μέσο αριθμό των ερυθροκυττάρων (RBC) παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με Plegridy. Η συχνότητα εμφάνισης των δυνητικά κλινικά σημαντικών μειώσεων του αριθμού των ερυθροκυττάρων (<3,3 x 1012/L) ήταν παρόμοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy σε σύγκριση με τους ασθενείς που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Αναφέρθηκαν συμβάντα υπερευαισθησίας στο 16% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες και στο 14% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Λιγότεροι από 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Plegridy παρουσίασαν ένα σοβαρό συμβάν υπερευαισθησίας (π.χ. αγγειοοίδημα, κνίδωση) και ανάρρωσαν σύντομα μετά τη θεραπεία με αντιισταμινικά και/ή κορτικοστεροειδή. 
Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρά συμβάντα υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένων περιστατικών αναφυλαξίας (συχνότητα μη γνωστή), μετά από τη χορήγηση του Plegridy. Πνευμονική αρτηριακή 
υπέρταση Περιστατικά πνευμονικής αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν αναφερθεί με προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα παρατηρήθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία, μεταξύ των οποίων αρκετά χρόνια μετά την έναρξη της θεραπείας 
με ιντερφερόνη βήτα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους‑κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: 
Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκω, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr  Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY‑1475 
Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, οι ασθενείς θα πρέπει να εισάγονται σε νοσοκομείο για παρακολούθηση και θα πρέπει να χορηγείται η κατάλληλη 
υποστηρικτική αγωγή. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/934/001, EU/1/14/934/002, 
EU/1/14/934/003, EU/1/14/934/004, EU/1/14/934/005, EU/1/14/934/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 18 Ιουλίου 2014, Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 
25 Μαρτίου 2019 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 09/2019 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.
europa.eu.  TΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται 
εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση. ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΤΙΜΗ (N.T.): PLEGRIDY IN.SO.PFP (63+94)mcg/0,5ML(1PFPx63mcg+1PFPx94mcg): 
413,12€, PLEGRIDY IN.SO.PFP 125mcg/0,5ML BTx2PEN: 543,60€

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  1.ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, 
Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας, Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου 
πένας, Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 
63 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 94 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml 
ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 125 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 63 μικρογραμμάρια ενέσιμο 
διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 63 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 94 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 94 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Plegridy 125 μικρογραμμάρια ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 125 μικρογραμμάρια πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α* σε 0,5 ml ενέσιμο διάλυμα. Η δόση υποδεικνύει την ποσότητα της ομάδας βήτα‑1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α, χωρίς να λαμβάνει 
υπόψη την προσαρτημένη ομάδα PEG. *Η δραστική ουσία, πεγκιντερφερόνη βήτα‑1α, είναι ένα ομοιοπολικά συζευγμένο μόριο ιντερφερόνης βήτα‑1α, το οποίο παράγεται από κύτταρα ωοθήκης κινεζικού χοιριδίου, με μεθοξυ‑πολυ(αιθυλενογλυκόλη) 
20.000 Dalton (20 kDa), με χρήση ενός συνδέτη O‑2‑μεθυλοπροπιοναλδεΰδης. Η δραστικότητα αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος δεν θα πρέπει να συγκρίνεται με τη δραστικότητα άλλων πεγκυλιωμένων ή μη πεγκυλιωμένων πρωτεϊνών της 
ίδιας θεραπευτικής κατηγορίας. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα (ένεση). Διαυγές και άχρωμο διάλυμα με pH 4,5‑5,1. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Plegridy ενδείκνυται σε ενήλικες ασθενείς για 
τη θεραπεία της υποτροπιάζουσας, διαλείπουσας σκλήρυνσης κατά πλάκας. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη της αγωγής θα πρέπει να γίνεται υπό την επίβλεψη ιατρού πεπειραμένου στην αγωγή της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Η 
αποτελεσματικότητα του Plegridy έχει αποδειχθεί έναντι εικονικού φαρμάκου. Άμεσα συγκριτικά δεδομένα για το Plegridy έναντι μη πεγκυλιωμένης ιντερφερόνης βήτα ή δεδομένα επί της αποτελεσματικότητας του Plegridy μετά την αλλαγή από μη 
πεγκυλιωμένη ιντερφερόνη βήτα δεν είναι διαθέσιμα. Αυτό πρέπει να ληφθεί υπ’ όψιν όταν εναλλάσσεται η αγωγή των ασθενών μεταξύ πεγκυλιωμένων και μη πεγκυλιωμένων ιντερφερονών. Δοσολογία Η συνιστώμενη δόση του Plegridy είναι 
125 μικρογραμμάρια, χορηγούμενα με υποδόρια ένεση κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες). Έναρξη αγωγής Συνιστάται, γενικά, οι ασθενείς να ξεκινούν την αγωγή με 63 μικρογραμμάρια κατά τη δόση 1 (την ημέρα 0), να αυξάνουν σε 94 μικρογραμμάρια 
κατά τη δόση 2 (την ημέρα 14), να επιτυγχάνουν την πλήρη δόση των 125 μικρογραμμαρίων κατά τη δόση 3 (την ημέρα 28) και να συνεχίζουν με την πλήρη δόση (125 μικρογραμμάρια) κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες) από εκεί και έπειτα (βλ. 
Πίνακα 1). Διατίθεται μια συσκευασία έναρξης που περιέχει τις πρώτες 2 δόσεις (63 μικρογραμμάρια και 94 μικρογραμμάρια). Πίνακας 1: Σχήμα τιτλοποίησης κατά την έναρξη

Δόση Χρόνος* Ποσότητα (μικρογραμμάρια) Ετικέτα σύριγγας
Δόση 1 Ημέρα 0 63 Πορτοκαλί 
Δόση 2 Ημέρα 14 94 Μπλε
Δόση 3 Ημέρα 28 125 (πλήρης δόση) Γκρι

*Δόση χορηγούμενη κάθε 2 εβδομάδες (14 ημέρες) Η τιτλοποίηση της δόσης κατά την έναρξη της αγωγής μπορεί να βοηθήσει στη μείωση των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη, τα οποία μπορεί να παρουσιαστούν κατά την έναρξη της 
αγωγής με ιντερφερόνες. Προφυλακτική και ταυτόχρονη χρήση αντιφλεγμονωδών, αναλγητικών και/ή αντιπυρετικών αγωγών μπορεί να αποτρέψει ή να μειώσει την εμφάνιση συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη και τα οποία παρουσιάζονται 
μερικές φορές κατά τη διάρκεια θεραπείας με ιντερφερόνη (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν παραλειφθεί μία δόση, θα πρέπει να χορηγηθεί το συντομότερο δυνατόν. • Εάν απομένουν 7 ή περισσότερες ημέρες έως την επόμενη προγραμματισμένη δόση: 
Οι ασθενείς θα πρέπει να χορηγήσουν άμεσα τη δόση που παραλείφθηκε. Η θεραπεία μπορεί έπειτα να συνεχιστεί με την επόμενη προγραμματισμένη δόση, όπως αυτή έχει προγραμματιστεί. • Εάν απομένουν λιγότερες από 7 ημέρες έως την επόμενη 
προγραμματισμένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να ξεκινήσουν ένα νέο δοσολογικό σχήμα 2 εβδομάδων, το οποίο θα αρχίζει από την ώρα χορήγησης της δόσης που παραλείφθηκε. Ο ασθενής δεν θα πρέπει να χορηγεί δύο δόσεις του Plegridy σε 
διάστημα μικρότερο των 7 ημερών. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Plegridy σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών δεν έχουν μελετηθεί επαρκώς λόγω του περιορισμένου αριθμού αυτών των ασθενών που 
έχουν συμπεριληφθεί σε κλινικές δοκιμές. Νεφρική δυσλειτουργία Δεν απαιτούνται προσαρμογές της δόσης σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία βάσει δεδομένων από μελέτες, σε ασθενείς με ήπια, μέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, 
καθώς και σε νεφρική νόσο τελικού σταδίου (βλ. παράγραφο 4.4). Ηπατική δυσλειτουργία Το Plegridy δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Plegridy σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί στην σκλήρυνση κατά πλάκας. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα.  Τρόπος χορήγησης Το Plegridy προορίζεται για υποδόρια χρήση. Συνιστάται η εκπαίδευση των 
ασθενών στην ορθή τεχνική αυτοχορήγησης των υποδόριων ενέσεων με τη χρήση προγεμισμένης σύριγγας/προγεμισμένης συσκευής τύπου πένας, από επαγγελματία υγείας. Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν συμβουλές να εναλλάσσουν τα 
σημεία των υποδόριων ενέσεων. Τα συνήθη σημεία των υποδόριων ενέσεων περιλαμβάνουν την κοιλιά, το βραχίονα και το μηρό. Οι προγεμισμένες σύριγγες/προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας προορίζονται μόνο για μία χρήση και θα πρέπει 
να απορρίπτονται μετά τη χρήση. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από τον χειρισμό ή τη χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος Μετά την απομάκρυνση από το ψυγείο, το Plegridy θα πρέπει να αφήνεται να ζεσταθεί σε θερμοκρασία 
δωματίου (έως 25°C) για περίπου 30 λεπτά πριν από την ένεση. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται εξωτερικές πηγές θερμότητας, όπως ζεστό νερό, για τη θέρμανση του Plegridy. Η προγεμισμένη σύριγγα Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν 
το υγρό είναι χρωματισμένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούμενα σωματίδια. Το υγρό στη σύριγγα πρέπει να είναι διαυγές και άχρωμο. Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν δεν είναι ορατές οι πράσινες 
ρίγες στο παράθυρο κατάστασης ένεσης της συσκευής τύπου πένας. Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν το υγρό είναι χρωματισμένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούμενα σωματίδια. Το υγρό στο 
παράθυρο του φαρμακευτικού προϊόντος πρέπει να είναι διαυγές και άχρωμο. 4.3 Αντενδείξεις ‑ Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη βήτα ή πεγκιντερφερόνη. ‑ Ασθενείς με υπάρχουσα σοβαρή κατάθλιψη και/ή ιδεασμό 
αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας 
του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Ηπατική βλάβη Έχουν αναφερθεί αυξημένα επίπεδα ηπατικών τρανσαμινασών ορού, ηπατίτιδα, αυτοάνοση ηπατίτιδα και σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας με 
φαρμακευτικά προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις των ηπατικών ενζύμων με τη χρήση του Plegridy. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για τυχόν σημεία ηπατικής βλάβης (βλ. παράγραφο 4.8). Κατάθλιψη Το Plegridy 
θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με παλαιότερες καταθλιπτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.3). Η κατάθλιψη παρουσιάζεται με αυξημένη συχνότητα στον πληθυσμό με σκλήρυνση κατά πλάκας και σε συνδυασμό με τη χρήση 
ιντερφερόνης. Θα πρέπει να προτρέπονται οι ασθενείς να αναφέρουν αμέσως στο συνταγογραφούντα ιατρό την εμφάνιση τυχόν συμπτωμάτων κατάθλιψης και/ή ιδεασμού αυτοκτονίας. Ασθενείς που εμφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και να λαμβάνουν κατάλληλη αγωγή. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της αγωγής με Plegridy (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένων περιστατικών αναφυλαξίας, ως σπάνια επιπλοκή της αγωγής με ιντερφερόνη βήτα, περιλαμβανομένου του Plegridy. Θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να διακόψουν το Plegridy και να 
ζητήσουν άμεση ιατρική βοήθεια αν παρουσιάσουν σημεία και συμπτώματα αναφυλαξίας ή σοβαρής υπερευαισθησίας. Η θεραπεία με το Plegridy δεν θα πρέπει να ξεκινά εκ νέου (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Έχουν αναφερθεί 
αντιδράσεις της θέσης ένεσης, περιλαμβανομένης της νέκρωσης της θέσης ένεσης, με τη χρήση υποδόριας ιντερφερόνης βήτα. Για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου εμφάνισης αντιδράσεων της θέσης ένεσης, οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν 
οδηγίες να εφαρμόζουν άσηπτη τεχνική ένεσης. Η διαδικασία της αυτοχορήγησης από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά, ειδικά εάν έχουν παρουσιαστεί αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης. Θα πρέπει να προτρέπεται ο ασθενής να 
ενημερώσει τον ιατρό του, εάν παρουσιάσει οποιαδήποτε λύση του δέρματος, η οποία μπορεί να συνοδεύεται από οίδημα ή εκροή υγρού από το σημείο της ένεσης. Ένας ασθενής που έλαβε θεραπεία με Plegridy σε κλινικές δοκιμές παρουσίασε 
νέκρωση της θέσης ένεσης. Η απόφαση για διακοπή της θεραπείας μετά από μία μεμονωμένη νέκρωση σε σημείο ένεσης εξαρτάται από την έκταση της νέκρωσης (βλ. παράγραφο 4.8). Μειωμένος αριθμός κυττάρων περιφερικού αίματος Μειωμένος 
αριθμός κυττάρων περιφερικού αίματος σε όλες τις κυτταρικές γραμμές, περιλαμβανομένης της σπάνιας πανκυτταροπενίας και της βαριάς μορφής θρομβοπενίας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν ιντερφερόνη βήτα. Σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με Plegridy έχουν παρατηρηθεί κυτταροπενίες, περιλαμβανομένης της σπάνιας βαριάς μορφής ουδετεροπενίας και θρομβοπενίας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για συμπτώματα ή σημεία μειωμένου αριθμού κυττάρων 
περιφερικού αίματος (βλ. παράγραφο 4.8). Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδρομο (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόμου με διαφορετικές υποκείμενες νεφροπάθειες που περιλαμβάνουν 
τη ρικνωτική εστιακή τμηματική σπειραματοσκλήρυνση (focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), τη νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (minimal change disease, MCD), τη μεμβρανοϋπερπλαστική σπειραματονεφρίτιδα (membranoproliferative 
glomerulonephritis, MPGN) και τη μεμβρανώδη σπειραματοπάθεια (membranous glomerulopathy, MGN) έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σημειωθούν μετά από αρκετά χρόνια θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η περιοδική παρακολούθηση πρώιμων σημείων ή συμπτωμάτων, π.χ. οιδήματος, πρωτεϊνουρίας και διαταραγμένης νεφρικής 
λειτουργίας, ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλότερου κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άμεση θεραπεία του νεφρωσικού συνδρόμου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με Plegridy. Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία 
Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια (Thrombotic microangiopathy, TMA) (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, που 
εκδηλώνεται ως θρομβωτική θρομβοπενική πορφύρα (Τhrombotic thrombocytopenic purpura, TTP) ή αιμολυτικό ουραιμικό σύνδρομο (Ηaemolytic uraemic syndrome, HUS), περιλαμβανομένων και θανατηφόρων περιπτώσεων έχουν αναφερθεί με 
προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σημειωθούν αρκετές εβδομάδες έως αρκετά χρόνια μετά την έναρξη θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Τα πρώιμα 
κλινικά χαρακτηριστικά περιλαμβάνουν θρομβοπενία, νέα εμφάνιση υπέρτασης, πυρετό, συμπτώματα κεντρικού νευρικού συστήματος (π.χ. σύγχυση, πάρεση) και διαταραγμένη νεφρική λειτουργία. Τα εργαστηριακά ευρήματα υποδηλωτικά της ΤΜΑ 
περιλαμβάνουν μειωμένους αριθμούς αιμοπεταλίων, αυξημένες τιμές γαλακτικής αφυδρογονάσης ορού (LDH) λόγω αιμόλυσης και παρουσία σχιστοκυττάρων (κατάτμηση ερυθροκυττάρων) σε πλακίδιο στρώσης αίματος. Συνεπώς, συνιστώνται 
περαιτέρω εξετάσεις για τα επίπεδα των αιμοπεταλίων στο αίμα, LDH ορού και πλακίδια στρώσης αίματος, καθώς και εξετάσεις νεφρικής λειτουργίας, εάν παρατηρηθούν κλινικά χαρακτηριστικά ΤΜΑ. Εάν διαγνωσθεί ΤΜΑ, απαιτείται άμεση θεραπεία 
(εξετάζοντας το ενδεχόμενο πλασμαφαίρεσης) και συνιστάται άμεση διακοπή του Plegridy. Εργαστηριακές ανωμαλίες Οι εργαστηριακές ανωμαλίες σχετίζονται με τη χρήση ιντερφερονών. Επιπρόσθετα με αυτές τις εργαστηριακές εξετάσεις που 
απαιτούνται συνήθως για την παρακολούθηση ασθενών με σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστάται διενέργεια γενικής αίματος και διαφορικός τύπος κυττάρων αίματος, μέτρηση του αριθμού των αιμοπεταλίων και βιοχημικές εξετάσεις αίματος, 
περιλαμβανομένων των δοκιμασιών ηπατικής λειτουργίας (π.χ. ασπαρτική αμινοτρανσφεράση [AST], αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, [ALT]), πριν από την έναρξη και σε τακτά διαστήματα μετά την έναρξη της θεραπείας με Plegridy και έπειτα 
περιοδικά, όταν δεν υπάρχουν κλινικά συμπτώματα.  Οι ασθενείς με μυελοκαταστολή μπορεί να απαιτούν περισσότερο εντατική παρακολούθηση του αριθμού των κυττάρων στη γενική αίματος, του διαφορικού τύπου των κυττάρων και του αριθμού 
αιμοπεταλίων. Έχει παρατηρηθεί υποθυρεοειδισμός και υπερθυρεοειδισμός με τη χρήση προϊόντων ιντερφερόνης βήτα. Συνιστώνται τακτικές δοκιμασίες θυρεοειδικής λειτουργίας σε ασθενείς με ιστορικό δυσλειτουργίας θυρεοειδούς ή όπως 
ενδείκνυται κλινικά. Επιληπτική κρίση Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων, σε εκείνους που λαμβάνουν θεραπεία με αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα εάν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς με 
αντιεπιληπτικά (βλ. παράγραφο 4.8). Καρδιακή νόσος Έχει αναφερθεί επιδείνωση της καρδιακής νόσου σε ασθενείς που λαμβάνουν ιντερφερόνη βήτα. Η συχνότητα εμφάνισης καρδιαγγειακών συμβάντων ήταν παρόμοια μεταξύ της ομάδας του 
Plegridy (125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες) και της ομάδας εικονικού φαρμάκου (7% σε κάθε ομάδα). Δεν αναφέρθηκαν σοβαρά καρδιαγγειακά συμβάντα σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy στη μελέτη ADVANCE. Παρ’ όλα αυτά, ασθενείς με 
προϋπάρχουσα σημαντική καρδιακή νόσο, όπως συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθμία, θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. 
Ανοσογονικότητα Οι ασθενείς μπορεί να αναπτύξουν αντισώματα έναντι του Plegridy. Δεδομένα από ασθενείς που έλαβαν θεραπεία έως και 2 έτη με Plegridy υποδεικνύουν ότι λιγότερο από 1% (5/715) ανέπτυξαν επίμονα εξουδετερωτικά 
αντισώματα έναντι του τμήματος βήτα‑1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώματα έχουν τη δυνατότητα να μειώνουν την κλινική αποτελεσματικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι της ομάδας 
ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α δεν είχε εμφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσματικότητα, παρότι η ανάλυση περιορίστηκε από την χαμηλή συχνότητα εμφάνισης ανοσογονικότητας. Τρία τοις εκατό των ασθενών 
(18/681) ανέπτυξαν επίμονα αντισώματα στην ομάδα PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α. Στην κλινική μελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη των αντισωμάτων έναντι της ομάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α δεν είχε εμφανή επίδραση στην 
ασφάλεια ή στην κλινική αποτελεσματικότητα (περιλαμβανομένου του ετησιοποιημένου ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση κατά τη 
χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
που σχετίζονται με ηπατική βλάβη (βλ. ενότητα 4.8). Περιεχόμενο σε νάτριο Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νατρίου, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων. Οι κλινικές μελέτες  υποδεικνύουν ότι οι ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας μπορούν να λάβουν Plegridy και κορτικοστεροειδή 
κατά τη διάρκεια των υποτροπών. Έχει αναφερθεί ότι οι  ιντερφερόνες μειώνουν τη δραστικότητα των ενζύμων που εξαρτώνται από το ηπατικό κυτόχρωμα Ρ450 σε ανθρώπους και στα ζώα. Απαιτείται προσοχή όταν το Plegridy  χορηγείται σε 
συνδυασμό με φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία έχουν «στενό» θεραπευτικό δείκτη και εξαρτώνται σε μεγάλο βαθμό από το σύστημα του ηπατικού κυτοχρώματος Ρ450 για την κάθαρσή τους, όπως π.χ. ορισμένες κατηγορίες αντιεπιληπτικών και 
αντικαταθλιπτικών. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Ένας μεγάλος αριθμός δεδομένων (περιπτώσεις έκβασης εγκυμοσύνης περισσότερες από 1.000) από μητρώα και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά καταδεικνύουν 
την μη ύπαρξη αυξημένου κινδύνου μειζόνων συγγενών ανωμαλιών κατόπιν έκθεσης σε ιντερφερόνη βήτα προ της σύλληψης ή παρόμοιας έκθεσης κατά το πρώτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης.Ωστόσο, η διάρκεια έκθεσης κατά το πρώτο τρίμηνο δεν 
είναι βέβαιη, καθώς τα δεδομένα συλλέχθηκαν σε περιπτώσεις όπου η χρήση ιντερφερόνης βήτα αντενδείκνυτο κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης και η θεραπεία πιθανόν να διεκόπη όταν διαπιστώθηκε ή/και επιβεβαιώθηκε η εγκυμοσύνη. Η εμπειρία 
από περιπτώσεις έκθεσης κατά το δεύτερο και τρίτο τρίμηνο είναι πολύ περιορισμένη. Με βάση δεδομένα από ζώα, υπάρχει πιθανότητα αυξημένου κινδύνου αυτόματης αποβολής. Ο κίνδυνος αυτόματης αποβολής σε έγκυες γυναίκες που εκτίθενται 
σε ιντερφερόνη βήτα δεν μπορεί να αξιολογηθεί επαρκώς βάσει των δεδομένων που είναι διαθέσιμα επί του παρόντος, ωστόσο τα δεδομένα δεν δείχνουν αυξημένο κίνδυνο μέχρι στιγμής. Μπορεί να εξεταστεί η χρήση του Plegridy κατά τη διάρκεια 
της εγκυμοσύνης, εάν αυτό κρίνεται κλινικά απαραίτητο. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν η πεγκιντερφερόνη βήτα‑1α απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι περιορισμένες διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με τη μεταφορά της ιντερφερόνης βήτα‑1α 
στο γάλα θηλασμού, σε συνδυασμό με τα χημικά χαρακτηριστικά/τη φυσιολογία της ιντερφερόνης βήτα, δείχνουν ότι τα επίπεδα ιντερφερόνης βήτα‑1α που απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα είναι αμελητέα. Δεν αναμένονται επιβλαβείς επιδράσεις 
στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη. Το Plegridy μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά την περίοδο του θηλασμού. Γονιμότητα Δεν υπάρχουν στοιχεία για την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α στη γονιμότητα του ανθρώπου. Σε πολύ υψηλές δόσεις, 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις ανωορρηξίας σε ζώα. Δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα‑1α στη γονιμότητα των αρσενικών ζώων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 

μηχανημάτων Το Plegridy δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκου (σε υψηλότερη 
συχνότητα εμφάνισης από το εικονικό φάρμακο) για το Plegridy σε δόση 125 μικρογραμμαρίων υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες ήταν ερύθημα της θέσης ένεσης, γριπώδης συνδρομή, πυρεξία, κεφαλαλγία, μυαλγία, ρίγη, άλγος της θέσης ένεσης, 
εξασθένιση, κνησμός της θέσης ένεσης και αρθραλγία. Η συχνότερα αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που οδήγησε στην διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες ήταν η 
γριπώδης συνδρομή (<1%). Λίστα των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Σε κλινικές μελέτες, συνολικά 1.468 ασθενείς έλαβαν Plegridy για έως 278 εβδομάδες με μια συνολική έκθεση ισοδύναμη με 4.217 άτομα‑έτη. 1.285 ασθενείς 
έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος, 1.124 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 2 έτη, 947 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 3 έτη και 658 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 4 έτη θεραπείας με Plegridy. Η εμπειρία κατά την τυχαιοποιημένη, μη ελεγχόμενη φάση (έτος 2) 
της μελέτης ADVANCE και κατά τη μελέτη επέκτασης ATTAIN (η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύμφωνη με την εμπειρία από την 1 έτους, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, φάση της μελέτης ADVANCE. Στον πίνακα συνοψίζονται οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου (συχνότητα εμφάνισης υψηλότερη από το εικονικό φάρμακο και με εύλογη πιθανότητα αιτιότητας) από 512 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy 125 μικρογραμμάρια υποδορίως κάθε 2 εβδομάδες και 
500 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο για έως 48 εβδομάδες και από δεδομένα μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου παρουσιάζονται ως προτιμώμενοι όροι MedDRA σύμφωνα με την κατηγορία/οργανικό 
σύστημα κατά MedDRA. Η συχνότητα εμφάνισης των παρακάτω ανεπιθύμητων ενεργειών εκφράζεται σύμφωνα με τις ακόλουθες κατηγορίες:  ‑ Πολύ συχνές (≥1/10) ‑ Συχνές (≥1/100 έως <1/10) ‑ Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100) ‑ Σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000) ‑ Πολύ σπάνιες (<1/10.000) ‑ Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)

Κατηγορία/οργανικό σύστημα  MedDRA Ανεπιθύμητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Θρομβοπενία Όχι συχνές

Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια περιλαμβανομένης της θρομβωτικής θρομβοπενικής πορφύρας/
του ουραιμικού αιμολυτικού συνδρόμου*

Σπάνιες

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αγγειοοίδημα Όχι συχνές
Υπερευαισθησία
Αναφυλαξία1 Μη γνωστές

Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη Συχνές
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία Πολύ συχνές

Επιληπτική κρίση Όχι συχνές
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση† Μη γνωστές

Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία Συχνές
Έμετος

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Αλωπεκία$ Συχνές
Κνησμός
Κνίδωση Όχι συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Μυαλγία Πολύ συχνές
Αρθραλγία

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Νεφρωσικό σύνδρομο, σπειραματοσκλήρυνση Σπάνιες

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Γριπώδης συνδρομή Πολύ συχνές
Πυρεξία
Ρίγη
Ερύθημα της θέσης ένεσης
Άλγος της θέσης ένεσης
Κνησμός της θέσης ένεσης 
Εξασθένιση
Υπερθερμία Συχνές
Φλεγμονή της θέσης ένεσης 
Άλγος
Αιμάτωμα της θέσης ένεσης
Διόγκωση της θέσης ένεσης
Οίδημα της θέσης ένεσης
Εξάνθημα στη θέση ένεσης
Θερμότητα στη θέση ένεσης
Δυσχρωματισμός της θέσης ένεσης
Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες

Παρακλινικές εξετάσεις Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη Συχνές
Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη
Γ‑γλουταμυλτρανσφεράση αυξημένη
Αριθμός λευκοκυττάρων μειωμένος
Αιμοσφαιρίνη μειωμένη
Θερμοκρασία του σώματος αυξημένη
Αριθμός αιμοπεταλίων μειωμένος Όχι συχνές

* Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης βήτα (βλ. παράγραφο 4.4) †  Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση $ Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα 
προϊόντα ιντερφερόνης 1 Ανεπιθύμητες ενέργειες που προήλθαν μόνο κατά τη διάρκεια της εμπειρίας μετά την κυκλοφορία στην αγορά Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Συμπτώματα προσομοιάζοντα με γρίπη Γριπώδης συνδρομή 
παρουσιάστηκε στο 47% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες και στο 13% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Η συχνότητα εμφάνισης των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη (π.χ. 
γριπώδης συνδρομή, ρίγη, υπερπυρεξία, μυοσκελετικός πόνος, μυαλγία, άλγος, πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της θεραπείας και γενικά μειώθηκε στο διάστημα των 6 πρώτων μηνών. Από τους ασθενείς που ανέφεραν συμπτώματα 
που προσομοιάζουν με γρίπη, το 90% τα περιέγραψε ως ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Κανένα δεν θεωρήθηκε ως σοβαρής φύσης. Λιγότερο από 1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο 
φάσης της μελέτης ADVANCE διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη. Μια ανοικτή μελέτη σε ασθενείς που άλλαζαν από θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εμφάνιση και τη διάρκεια 
των συμπτωμάτων που προσομοιάζουν με γρίπη και έχουν αντιμετωπιστεί με προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς που εμφάνισαν συμπτώματα προσομοιάζοντα με γρίπη, ο διάμεσος χρόνος μέχρι την εμφάνιση ήταν 10 ώρες (διατεταρτημοριακό 
εύρος, 7 έως 16 ώρες) μετά την ένεση, και η διάμεση διάρκεια ήταν 17 ώρες (διατεταρτημοριακό εύρος, 12 έως 22 ώρες). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης (π.χ. ερύθημα της θέσης ένεσης, άλγος, κνησμός ή οίδημα) 
αναφέρθηκαν από το 66% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες σε σύγκριση με το 11% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Το ερύθημα της θέσης ένεσης ήταν η πιο συχνά αναφερόμενη αντίδραση 
της θέσης ένεσης. Από τους ασθενείς που ανέφεραν αντιδράσεις της θέσης ένεσης, το 95% τις περιέγραψε ως ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Ένας ασθενής από τους 1.468 ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε κλινικές μελέτες παρουσίασε νέκρωση 
της θέσης ένεσης, η οποία υποχώρησε με την τυπική ιατρική θεραπεία. Ανωμαλίες στις ηπατικές τρανσαμινάσες Η συχνότητα εμφάνισης αυξήσεων των ηπατικών τρανσαμινασών ήταν μεγαλύτερη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε σύγκριση με 
το εικονικό φάρμακο. Η πλειονότητα των αυξήσεων των ενζύμων ήταν <3 φορές το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN). Αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης και της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης (>5 φορές το ULN), αναφέρθηκαν σε 
1% και <1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 2% και <1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy, αντίστοιχα. Αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών του ορού σε συνδυασμό με αυξημένη χολερυθρίνη παρατηρήθηκαν σε δύο 
ασθενείς που είχαν προϋπάρχουσες ανωμαλίες στις ηπατικές εξετάσεις πριν από τη λήψη Plegridy στις κλινικές δοκιμές. Και οι δύο περιπτώσεις υποχώρησαν με τη διακοπή του Plegridy.  Αιματολογικές διαταραχές Παρατηρήθηκαν μειώσεις του 
αριθμού των λευκοκυττάρων <3,0 x 109/L σε 7% των ασθενών που έλαβαν Plegridy και σε 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Ο μέσος αριθμός λευκοκυττάρων παρέμεινε εντός των φυσιολογικών ορίων στους ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με Plegridy. Οι μειώσεις του αριθμού των λευκοκυττάρων δεν σχετίζονταν με αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων ή σοβαρών λοιμώξεων. Η συχνότητα εμφάνισης των δυνητικά κλινικά σημαντικών μειώσεων του αριθμού των λεμφοκυττάρων 
(<0,5 x 109/L) (<1%), του αριθμού των ουδετερόφιλων (≤1,0 x 109/L) (<1%) και του αριθμού των αιμοπεταλίων (≤100 x 109/L) (≤1%) ήταν παρόμοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy και σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Δύο σοβαρές περιπτώσεις αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy: ένας ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή θρομβοπενία (αριθμός αιμοπεταλίων <10 x 109/L), ένας άλλος ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή 
ουδετεροπενία (αριθμός ουδετερόφιλων <0,5 x 109/L). Και στους δύο ασθενείς οι αριθμοί των κυττάρων επανήλθαν μετά τη διακοπή του Plegridy. Ελαφρές μειώσεις στο μέσο αριθμό των ερυθροκυττάρων (RBC) παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με Plegridy. Η συχνότητα εμφάνισης των δυνητικά κλινικά σημαντικών μειώσεων του αριθμού των ερυθροκυττάρων (<3,3 x 1012/L) ήταν παρόμοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Plegridy σε σύγκριση με τους ασθενείς που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Αναφέρθηκαν συμβάντα υπερευαισθησίας στο 16% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Plegridy 125 μικρογραμμάρια κάθε 2 εβδομάδες και στο 14% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Λιγότεροι από 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Plegridy παρουσίασαν ένα σοβαρό συμβάν υπερευαισθησίας (π.χ. αγγειοοίδημα, κνίδωση) και ανάρρωσαν σύντομα μετά τη θεραπεία με αντιισταμινικά και/ή κορτικοστεροειδή. 
Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρά συμβάντα υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένων περιστατικών αναφυλαξίας (συχνότητα μη γνωστή), μετά από τη χορήγηση του Plegridy. Πνευμονική αρτηριακή 
υπέρταση Περιστατικά πνευμονικής αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν αναφερθεί με προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα παρατηρήθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία, μεταξύ των οποίων αρκετά χρόνια μετά την έναρξη της θεραπείας 
με ιντερφερόνη βήτα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους‑κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: 
Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκω, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr  Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY‑1475 
Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, οι ασθενείς θα πρέπει να εισάγονται σε νοσοκομείο για παρακολούθηση και θα πρέπει να χορηγείται η κατάλληλη 
υποστηρικτική αγωγή. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/934/001, EU/1/14/934/002, 
EU/1/14/934/003, EU/1/14/934/004, EU/1/14/934/005, EU/1/14/934/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 18 Ιουλίου 2014, Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 
25 Μαρτίου 2019 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 09/2019 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.
europa.eu.  TΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται 
εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση. ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΤΙΜΗ (N.T.): PLEGRIDY IN.SO.PFP (63+94)mcg/0,5ML(1PFPx63mcg+1PFPx94mcg): 
413,12€, PLEGRIDY IN.SO.PFP 125mcg/0,5ML BTx2PEN: 543,60€
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml εντερική γέλη. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 1 ml περιέχει 20 mg λεβοντόπα και 5 mg μονοϋδρική καρβιντόπα. 100 ml περιέχουν 2000 mg λεβοντόπα και 
500 mg μονοϋδρική καρβιντόπα. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: 
Εντερική γέλη. Γέλη υπόλευκου έως ελαφρώς κίτρινου χρώματος. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Θεραπευτική αγωγή προχωρημένης νόσου του Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις 
και υπερκινησία ή δυσκινησία όταν οι διαθέσιμοι συνδυασμοί φαρμακευτικών προϊόντων για τη νόσο του Πάρκινσον δεν έχουν δώσει 
ικανοποιητικά αποτελέσματα. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Το Duodopa είναι γέλη για συνεχή εντερική χορήγηση. Για 
μακροχρόνια χορήγηση, η γέλη θα πρέπει να χορηγείται με φορητή αντλία απευθείας στο δωδεκαδάκτυλο ή την εγγύς νήστιδα με χρήση 
μόνιμου καθετήρα μέσω διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας με έναν εξωτερικό διακοιλιακό καθετήρα και έναν εσωτερικό 
εντερικό καθετήρα. Εναλλακτικά, μπορεί να εξεταστεί η ραδιολογική γαστρονηστιδοστομία αν, για οποιοδήποτε λόγο, δεν είναι 
κατάλληλη η διαδερμική ενδοσκοπική γαστροστομία. Η δημιουργία διακοιλιακής θύρας και οι ρυθμίσεις της δοσολογίας πρέπει να 
διεξάγονται σε συνεργασία με νευρολογική κλινική. Πριν τη δημιουργία μόνιμης διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και την 
τοποθέτηση νηστιδικού καθετήρα (PEG-J) θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η χρήση προσωρινού ρινοδωδεκαδακτυλικού/ρινονηστιδικού 
καθετήρα για να εξακριβωθεί εάν ο ασθενής ανταποκρίνεται θετικά σε αυτή την μέθοδο θεραπείας. Σε περιπτώσεις στις οποίες ο ιατρός 
θεωρεί πως δεν είναι απαραίτητη αυτή η διαδικασία, η δοκιμαστική φάση με το ρινονηστιδικό καθετήρα μπορεί να παραλειφθεί και να 
ξεκινήσει η θεραπεία με την απευθείας τοποθέτηση του PEG-J. Η δόση πρέπει να ρυθμίζεται για τη βέλτιστη κλινική απόκριση για τον 
συγκεκριμένο ασθενή, το οποίο σημαίνει τη μεγιστοποίηση του λειτουργικού ON-time κατά τη διάρκεια της ημέρας με την ελαχιστοποίηση 
του αριθμού και της διάρκειας των επεισοδίων OFF (βραδυκινησία) και με ελαχιστοποίηση του ON-time με εξουθενωτική δυσκινησία. 
Βλέπε τις συστάσεις στην ενότητα που αφορά τη Δοσολογία. Το Duodopa πρέπει αρχικά να χορηγείται ως μονοθεραπεία. Αν απαιτείται, 
μπορούν να χορηγούνται ταυτοχρόνως και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για τη νόσο του Πάρκινσον. Για τη χορήγηση του Duodopa θα 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο η αντλία CADD-legacy 1400 (CE 0473). Μαζί με την αντλία διανέμεται επίσης και το εγχειρίδιο οδηγιών 
χρήσης της φορητής αντλίας. Η θεραπεία με το Duodopa χρησιμοποιώντας μόνιμο καθετήρα, μπορεί να διακόπτεται οποτεδήποτε με 
απόσυρση του καθετήρα και επιτρέποντας την επούλωση του τραύματος. Η θεραπεία θα πρέπει τότε να συνεχίζεται με φαρμακευτικά 
προϊόντα χορηγούμενα από του στόματος, περιλαμβανομένων των λεβοντόπα-καρβιντόπα. Δοσολογία: Η συνολική δόση/ημέρα του 
Duodopa αποτελείται από τρεις εξατομικευμένα ρυθμιζόμενες δόσεις: την πρωινή δόση εφόδου, τη συνεχή δόση συντήρησης και 
επιπλέον δόσεις εφόδου που χορηγούνται για περίπου 16 ώρες. Εκτός από τη διάρκεια της ημέρας, και εφόσον αιτιολογείται ιατρικώς, το 
Duodopa μπορεί να χορηγείται και κατά τη διάρκεια της νύχτας. Οι κασέτες με το φάρμακο προορίζονται για μία μόνο χρήση και δεν 
πρέπει να χρησιμοποιούνται για περισσότερο από 16 ώρες, ακόμα και αν έχει απομείνει φαρμακευτικό προϊόν. Μην επαναχρησιμοποιείτε 
μια ανοιγμένη κασέτα. Προς το τέλος του χρόνου φύλαξης η γέλη ενδέχεται να καταστεί ελαφρώς κίτρινη. Αυτό δεν επηρεάζει τη 
συγκέντρωση του φαρμάκου ή τη θεραπεία. Πρωινή δόση: Η πρωινή δόση εφόδου χορηγείται από την αντλία για να επιτευχθεί ταχέως το 
επίπεδο θεραπευτικής δόσης (εντός 10-30 λεπτών). Η δόση θα πρέπει να βασίζεται πάνω στην προηγούμενη πρωινή δόση λεβοντόπα που 
χορηγήθηκε στον ασθενή + τον όγκο για την πλήρωση του καθετήρα. Η συνολική πρωινή δόση είναι συνήθως 5-10 ml, που αντιστοιχεί 
σε 100-200 mg λεβοντόπα. Η συνολική πρωινή δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 15 ml (300 mg λεβοντόπα). Συνεχής δόση συντήρησης: 
Η δόση συντήρησης ρυθμίζεται κατά βήματα των 2 mg/ώρα (0,1 ml/ώρα). Η δόση πρέπει να υπολογίζεται ανάλογα με την προηγούμενη 
ημερήσια λήψη λεβοντόπα από τον ασθενή. Όταν διακόπτονται συμπληρωματικά φάρμακα, η δόση του Duodopa πρέπει να ρυθμίζεται. 
Η συνεχής δόση συντήρησης ρυθμίζεται ατομικά. Πρέπει να διατηρείται εντός του εύρους 1-10 ml/ώρα (20-200 mg λεβοντόπα/ώρα) και 
είναι συνήθως 2-6 ml/ώρα (40-120 mg λεβοντόπα/ώρα). H μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml (βλέπε παράγραφο 4.4). 
Σε εξαιρετικές περιπτώσεις μπορεί να χρειάζεται μεγαλύτερη δόση. Παράδειγμα: Ημερήσια πρόσληψη λεβοντόπα ως Duodopa: 
1640 mg/ημέρα. Πρωινή δόση εφόδου: 140 mg = 7 ml (εξαιρουμένου του όγκου για πλήρωση του εντερικού καθετήρα). Συνεχής δόση 
συντήρησης: 1500 mg/ημέρα. 1500 mg/ημέρα: 20 mg/ml = 75 ml Duodopa την ημέρα. Η πρόσληψη υπολογίζεται για 16 ώρεs: 
75 ml/16 ώρεs = 4,7 ml/ώρα. Επιπλέον δόσεις εφόδου: Χορηγούνται ανάλογα με τις απαιτήσεις εάν ο ασθενής γίνει υποκινητικός κατά 
τη διάρκεια της ημέρας. Η επιπλέον δόση πρέπει να ρυθμίζεται εξατομικευμένα, συνήθως 0,5-2,0 ml. Σε σπάνιες περιπτώσεις μπορεί να 
χρειαστεί μεγαλύτερη δόση. Εάν η ανάγκη για επιπλέον δόσεις εφόδου υπερβεί τις 5 την ημέρα θα πρέπει να αυξηθεί η δόση συντήρησης. 
Μετά την αρχική ρύθμιση των δόσεων, εντός μερικών εβδομάδων θα πρέπει να πραγματοποιούνται βέλτιστες ρυθμίσεις της πρωινής 
δόσης εφόδου, της δόσης συντήρησης και των επιπλέον δόσεων εφόδου. Παρακολούθηση της αγωγής: Τυχόν ξαφνική επιδείνωση στην 
ανταπόκριση στη θεραπευτική αγωγή με υποτροπιάζουσες κινητικές διακυμάνσεις πρέπει να οδηγήσει στην υποψία ότι το άπω μέρος του 
καθετήρα έχει μετατοπισθεί από το/ δωδεκαδάκτυλο/τη νήστιδα στο στομάχι. Η θέση του καθετήρα πρέπει να εξακριβώνεται με 
ακτινογραφία και το άκρο του καθετήρα πρέπει να επανατοποθετείται στο δωδεκαδάκτυλο/στη νήστιδα. Ειδικοί πληθυσμοί: Παιδιατρικός 
πληθυσμός: Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Duodopa στον παιδιατρικό πληθυσμό για την ένδειξη της προχωρημένης νόσου του 
Πάρκινσον που αποκρίνεται στη λεβοντόπα με σοβαρής μορφής κινητικές διακυμάνσεις και υπερκινησία/ή δυσκινησία. Γηριατρικός 
πληθυσμός: Υπάρχει αξιόλογη εμπειρία στη χρήση λεβοντόπα/καρβιντόπα σε ηλικιωμένους ασθενείς. Οι δόσεις για όλους τους ασθενείς, 
συμπεριλαμβανομένου του γηριατρικού πληθυσμού, ρυθμίζονται εξατομικευμένα με την τιτλοποίηση. Ηπατική/νεφρική δυσλειτουργία: 
Δεν υπάρχουν μελέτες φαρμακοκινητικής για την καρβιντόπα και τη λεβοντόπα σε ασθενείς με ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία. Η 
δοσολογία του Duodopa εξατομικεύεται με την τιτλοποίηση στο βέλτιστο αποτέλεσμα (που αντιστοιχεί σε εξατομικευμένες 
βελτιστοποιημένες εκθέσεις του πλάσματος στη λεβοντόπα και την καρβιντόπα). Συνεπώς, η πιθανή επίδραση της ηπατικής ή νεφρικής 
δυσλειτουργίας στην έκθεση στην λεβοντόπα και καρβιντόπα λαμβάνεται έμμεσα υπόψη κατά την τιτλοποίηση της δόσης. Η τιτλοποίηση 
της δόσης πρέπει να διεξάγεται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.4). Διακοπή 
της θεραπευτικής αγωγής: Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά σε περίπτωση που απαιτείται απότομη μείωση της δόσης 
ή εάν καταστεί απαραίτητο να διακοπεί η αγωγή με Duodopa, ιδιαίτερα όταν στους ασθενείς χορηγούνται και αντιψυχωσικά (βλέπε 
παράγραφο 4.4). Σε περίπτωση που υπάρχουν υπόνοιες για ή έχει ήδη γίνει διάγνωση άνοιας με μειωμένη ουδό σύγχυσης, ο χειρισμός της 
αντλίας του ασθενούς πρέπει να γίνεται μόνο από το νοσηλευτικό προσωπικό ή κάποιο φροντιστή. Όταν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί μία 
κασέτα, αυτή θα πρέπει να συνδέεται με τη φορητή αντλία και το σύστημα να συνδέεται με το ρινοδωδεκαδακτυλικό καθετήρα ή το 
δωδεκαδακτυλικό/νηστιδικό καθετήρα για χορήγηση, σύμφωνα με τις οδηγίες. 4.3 Αντενδείξεις: Το Duodopa αντενδείκνυται σε 
ασθενείς με: - υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 - γλαύκωμα 
κλειστής γωνίας - σοβαρή καρδιακή ανεπάρκεια - σοβαρή καρδιακή αρρυθμία - οξύ εγκεφαλικό επεισόδιο - μη εκλεκτικοί αναστολείς 
της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) και εκλεκτικοί αναστολείς τύπου Α της μονοαμινοξειδάσης αντενδείκνυνται για χρήση με το Duodopa. Οι 
αναστολείς αυτοί πρέπει να διακόπτονται τουλάχιστον δύο εβδομάδες πριν από την έναρξη της θεραπείας με Duodopa. Το Duodopa 
μπορεί να χορηγείται ταυτόχρονα με τη συνιστώμενη δόση από τον παρασκευαστή ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) που 
είναι εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (π.χ., υδροχλωρική σελεγιλίνη) (βλέπε παράγραφο 4.5). - καταστάσεις στις οποίες 
αντενδείκνυνται αδρενεργικά, π.χ. φαιοχρωμοκύττωμα, υπερθυρεοειδισμός και σύνδρομο Cushing. Δεδομένου ότι η λεβοντόπα μπορεί 
να ενεργοποιήσει το κακοήθες μελάνωμα, το Duodopa δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με αδιάγνωστες ύποπτες δερματικές 
βλάβες ή ιστορικό μελανώματος. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Διάφορες προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις παρακάτω αφορούν γενικά την λεβοντόπα και, επομένως, αφορούν επίσης και το Duodopa. - Το Duodopa δεν συνιστάται 
ως θεραπευτική αγωγή για τις προκαλούμενες από φάρμακα εξωπυραμιδικές αντιδράσεις. - Η θεραπευτική αγωγή με Duodopa πρέπει να 
χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή καρδιαγγειακή ή πνευμονική νόσο, βρογχικό άσθμα, ηπατική, νεφρική ή ενδοκρινική νόσο, 
ή ιστορικό πεπτικού έλκους ή σπασμών. - Σε ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος του μυοκαρδίου οι οποίοι έχουν υπολειμματικές κολπικές 
κομβικές ή κοιλιακές αρρυθμίες, η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται με ιδιαίτερη προσοχή κατά την περίοδο των 
αρχικών ρυθμίσεων στις δόσεις. - Όλοι οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν θεραπευτική αγωγή με Duodopa θα πρέπει να παρακολουθούνται 
προσεκτικά για τυχόν ανάπτυξη ψυχικών αλλαγών, κατάθλιψης με τάσεις αυτοκτονίας καθώς και άλλων σοβαρών ψυχικών αλλαγών. 
Ασθενείς με ψυχώσεις στο παρελθόν ή το παρόν θα πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία με προσοχή. - Η ταυτόχρονη χορήγηση 
αντιψυχωσικών με ιδιότητες αποκλεισμού των υποδοχέων της ντοπαμίνης, ιδιαίτερα των ανταγωνιστών των υποδοχέων D2 θα πρέπει να 
γίνεται με προσοχή, και ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά για απώλεια της αντιπαρκινσονικής δράσης ή επιδείνωση 
των παρκινσονικών συμπτωμάτων, βλέπε παράγραφο 4.5. - Ασθενείς με χρόνιο γλαύκωμα ανοικτής γωνίας μπορούν να λαμβάνουν την 
θεραπευτική αγωγή του Duodopa με προσοχή, εφόσον η ενδοφθάλμια πίεση ελέγχεται επαρκώς και ο ασθενής παρακολουθείται 
προσεκτικά για αλλαγές στην ενδοφθάλμια πίεση. - Το Duodopa μπορεί να προκαλέσει ορθοστατική υπόταση. Επομένως, το Duodopa θα 
πρέπει να δίδεται με προσοχή σε ασθενείς οι οποίοι παίρνουν άλλα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να προκαλέσουν ορθοστατική 
υπόταση, βλέπε παράγραφο 4.5. - Η λεβοντόπα έχει συσχετιστεί με υπνηλία και επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου σε ασθενείς με νόσο 
του Πάρκινσον και επομένως απαιτείται προσοχή κατά την οδήγηση και το χειρισμό μηχανημάτων (βλέπε παράγραφο 4.7). - Έχει 
αναφερθεί ένα σύμπλοκο συμπτωμάτων το οποίο μοιάζει με το Κακοήθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (ΚΝΣ) συμπεριλαμβανομένων της 
μυϊκής δυσκαμψίας, της αυξημένης θερμοκρασίας σώματος, τις ψυχικές αλλαγές (π.χ. εκνευρισμό, σύγχυση, κώμα) και την αυξημένη 

κρεατινοφωσφοκινάση στον ορό, όταν αντιπαρκινσονικά φαρμακευτικά προϊόντα διακόπηκαν απότομα. Σπάνια έχουν παρατηρηθεί 
ραβδομυόλυση, ως δευτερογενής του Κακοήθους Νευροληπτικού Συνδρόμου, ή σοβαρές δυσκινησίες σε ασθενείς με νόσο του 
Πάρκινσον. Επομένως, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά όταν μειώνονται ή διακόπτονται απότομα οι δόσεις 
συνδυασμού λεβοντόπα/καρβιντόπα, ιδιαίτερα εάν ο ασθενής λαμβάνει αντιψυχωσικά. Δεν έχει αναφερθεί ούτε ΚΝΣ ούτε ραβδομυόλυση 
σχετιζόμενο/η με το Duodopa. - Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για την εμφάνιση διαταραχών ελέγχου των 
παρορμήσεων. Οι ασθενείς και οι φροντιστές θα πρέπει να γνωρίζουν ότι μπορεί να εκδηλωθούν συµπτώµατα διαταραχών συµπεριφοράς 
που αφορούν σε διαταραχές ελέγχου των παρορµήσεων, συμπεριλαμβανομένης της παθολογικής χαρτοπαιξίας, της αυξημένης 
γενετήσιας ορμής και της υπερσεξουαλικότητας, των παρορμητικών δαπανών ή αγορών, της υπερβολικής και παρορμητικής 
κατανάλωσης φαγητού σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές της ντοπαμίνης και/ή άλλων ντοπαμινεργικών θεραπευτικών αγωγών 
που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa. Εάν εκδηλωθούν τέτοια συμπτώματα συνιστάται η επανεκτίμηση της 
θεραπευτικής αγωγής. - Επιδημιολογικές μελέτες έχουν δείξει ότι οι ασθενείς με νόσο του Πάρκινσον παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο 
ανάπτυξης μελανώματος από το γενικό πληθυσμό. Ωστόσο, δεν είναι σαφές κατά πόσο ο αυξημένος κίνδυνος που παρατηρείται οφείλεται 
στην ίδια τη νόσο του Πάρκινσον ή σε άλλους παράγοντες, όπως τα φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία της νόσου του 
Πάρκινσον. Κατά συνέπεια, όταν χρησιμοποιείται το Duodopa για οποιαδήποτε ένδειξη, συνιστάται στους ασθενείς και τους παρόχους να 
εξετάζουν για μελανώματα σε τακτική βάση. Ιδανικά, πρέπει να πραγματοποιείται εξέταση του δέρματος από κατάλληλα ειδικευμένα 
άτομα (π.χ. δερματολόγους) κατά περιοδικά διαστήματα. - Εάν απαιτείται γενική αναισθησία, η θεραπεία με το Duodopa μπορεί να 
συνεχιστεί για όσο διάστημα επιτρέπεται στον ασθενή να παίρνει υγρά και φαρμακευτικά προϊόντα από το στόμα. Εάν η θεραπευτική 
αγωγή πρέπει να διακοπεί προσωρινά, το Duodopa μπορεί να ξεκινήσει εκ νέου στην ίδια δόση όπως και προηγουμένως, μόλις επιτραπεί 
η λήψη υγρών από το στόμα. - Η δόση του Duodopa μπορεί να χρειαστεί να ρυθμιστεί προς τα κάτω προς αποφυγή δυσκινησιών 
προκαλούμενων από τη λεβοντόπα. - Κατά την εκτεταμένη θεραπευτική αγωγή με Duodopa συνιστάται η περιοδική αξιολόγηση της 
ηπατικής, αιμοποιητικής, καρδιαγγειακής και νεφρικής λειτουργίας. - Το Duodopa περιέχει υδραζίνη, ένα προϊόν αποικοδόμησης της 
καρβιντόπα που μπορεί να είναι γονοτοξικό και ενδεχομένως καρκινογόνο. Η μέση συνιστώμενη ημερήσια δόση του Duodopa είναι 
100 ml, στην οποία περιέχονται 2 g λεβοντόπα και 0,5 g καρβιντόπα. Η μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση είναι 200 ml. Σε αυτή τη 
δόση περιέχεται ποσό υδραζίνης ισοδύναμης με μία μέση έκθεση μέχρι και 4 mg/ημέρα, με μέγιστη αυτή των 8 mg/ημέρα. Η κλινική 
σημασία αυτής της έκθεσης στην υδραζίνη δεν είναι γνωστή. - Προηγούμενη χειρουργική επέμβαση στο άνω μέρος της κοιλίας μπορεί να 
οδηγήσει σε δυσκολίες στην εκτέλεση γαστροστομίας ή νηστιδοστομίας. - Οι επιπλοκές, οι οποίες αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια των 
κλινικών μελετών και παρατηρήθηκαν μετά την κυκλοφορία στην αγορά, περιλαμβάνουν το πίλημα, τον ειλεό, τη διάβρωση/έλκος στην 
περιοχή του εμφυτεύματος, την εντερική αιμορραγία, την εντερική ισχαιμία, την εντερική απόφραξη, την εντερική διάτρηση, τον 
εγκολεασμό, την παγκρεατίτιδα, την περιτονίτιδα, το πνευμοπεριτόναιο και τη μετεγχειρητική λοίμωξη τραύματος. Τα πιλήματα είναι 
διατηρημένες απολιθώσεις δύσπεπτων ουσιών (όπως οι μη εύπεπτες ίνες λαχανικών ή φρούτων) στην εντερική οδό. Τα περισσότερα 
πιλήματα απαντούν στο στομάχι, αλλά πιλήματα μπορούν να βρεθούν οπουδήποτε στην εντερική οδό. Το πίλημα γύρω από το στόμιο του 
νηστιδικού καθετήρα ενδέχεται να λειτουργήσει ως σημείο επαγωγής για την εντερική απόφραξη ή το σχηματισμό εγκολεασμού. Το 
κοιλιακό άλγος ενδέχεται να είναι σύμπτωμα των παραπάνω επιπλοκών. Ορισμένα συμβάντα ενδέχεται να έχουν σοβαρές εκβάσεις, όπως 
η χειρουργική επέμβαση ή/και ο θάνατος. Οι ασθενείς πρέπει να συμβουλεύονται να ενημερώνουν τον γιατρό τους, στην περίπτωση που 
εμφανίσουν κάποιο από τα συμπτώματα που σχετίζονται με τα παραπάνω συμβάντα. - Μειωμένη ικανότητα χειρισμού του συστήματος 
(αντλία, συνδέσεις καθετήρων) μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές. Σε αυτούς τους ασθενείς το πρόσωπο που έχει αναλάβει τη φροντίδα 
τους (π.χ. νοσοκόμος, βοηθός νοσοκόμου ή στενός συγγενής) πρέπει να βοηθάει τον ασθενή. - Η ξαφνική ή σταδιακή επιδείνωση της 
βραδυκινησίας μπορεί να αποτελεί ένδειξη απόφραξης στη συσκευή για οποιοδήποτε λόγο και πρέπει να διερευνάται. - Το σύνδρομο 
απορρύθμισης της ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που οδηγεί στην υπερβολική χρήση του φαρμάκου που εμφανίζεται σε 
μερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Πριν από την έναρξη της θεραπείας οι ασθενείς και οι φροντιστές 
τους πρέπει να προειδοποιούνται σχετικά με τον δυνητικό κίνδυνο εμφάνισης του συνδρόμου DDS (βλέπε επίσης παράγραφο 4.8).  
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν έχουν πραγματοποιηθεί 
μελέτες αλληλεπιδράσεων με το Duodopa. Οι κάτωθι αλληλεπιδράσεις είναι γνωστές από τον γενικό συνδυασμό λεβοντόπα/ καρβιντόπα. 
Απαιτείται προσοχή κατά τη συγχορήγηση του Duodopa όταν αυτή γίνεται με τα παρακάτω φαρμακευτικά προϊόντα: Αντιϋπερτασικά: Έχει 
σημειωθεί συμπτωματική ορθοστατική υπόταση όταν στη θεραπευτική αγωγή ασθενών οι οποίοι ήδη λαμβάνουν αντιϋπερτασικά 
προστίθενται συνδυασμοί λεβοντόπα και κάποιου αναστολέα της αποκαρβοξυλάσης. Μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση της δοσολογίας των 
αντιϋπερτασικών. Αντικαταθλιπτικά: Υπάρχουν σπάνιες αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών, συμπεριλαμβανομένης της υπέρτασης και 
της δυσκινησίας, ως αποτέλεσμα της ταυτόχρονης χορήγησης τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών και σκευασμάτων καρβιντόπα/ λεβοντόπα. 
Αντιχολινεργικά: Τα αντιχολινεργικά μπορεί να δρουν συνεργικά με τη λεβοντόπα προς μείωση του τρόμου. Εν τούτοις, η συνδυασμένη 
χρήση μπορεί να οξύνει τις μη φυσιολογικές ακούσιες κινήσεις. Τα αντιχολινεργικά μπορεί να μειώσουν τις ενέργειες της λεβοντόπα με την 
καθυστέρηση της απορρόφησής της. Μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση της δόσης του Duodopa. Αναστολείς της κατεχολο-Ο-μεθυλο-
τρανσφεράσης (COMT) (τολκαπόνη, εντακαπόνη): Η ταυτόχρονη χρήση των αναστολέων της κατεχολο-Ο-μεθυλο-τρανσφεράσης 
(COMT) και του Duodopa μπορεί να αυξήσει τη βιοδιαθεσιμότητα της λεβοντόπα. Η δόση του Duodopa μπορεί να χρειαστεί ρύθμιση. 
Άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Ανταγωνιστές των υποδοχέων της ντοπαμίνης (ορισμένα αντιψυχωσικά, π.χ. φαινοθειαζίνες, 
βουτυροφαινόνες και η ρισπεριδόνη και τα αντιεμετικά, π.χ. η μετοκλοπραμίδη), βενζοδιαζεπίνες, ισονιαζίδη, φαινυτοΐνη και παπαβερίνη 
μπορεί να μειώσουν τη θεραπευτική δράση της λεβοντόπα. Οι ασθενείς που παίρνουν αυτά τα φαρμακευτικά προϊόντα μαζί με το 
Duodopa πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για τυχόν απώλεια θεραπευτικής απόκρισης. Το Duodopa μπορεί να λαμβάνεται 
ταυτοχρόνως με τη συνιστώμενη δόση ενός αναστολέα της μονοαμινοξειδάσης που είναι εκλεκτικός στη μονοαμινοξειδάση τύπου Β (για 
παράδειγμα υδροχλωρική σελεγιλίνη). Η δόση της λεβοντόπα μπορεί να χρειαστεί μείωση όταν προστίθεται ένας εκλεκτικός αναστολέας 
μονοαμινοξειδάσης (ΜΑΟ) τύπου Β. Η ταυτόχρονη χρήση σελεγιλίνης και λεβοντόπα-καρβιντόπα έχει συσχετιστεί με σοβαρή 
ορθοστατική υπόταση. Η αμανταδίνη έχει συνεργική δράση με τη λεβοντόπα και μπορεί να αυξήσει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που 
σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Μπορεί να χρειαστεί να γίνει ρύθμιση της δόσης του Duodopa. Τα συμπαθητικομιμητικά μπορεί να αυξάνουν 
τις καρδιαγγειακές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη λεβοντόπα. Η λεβοντόπα σχηματίζει χηλική ένωση με το σίδηρο στο 
γαστρεντερικό σωλήνα οδηγώντας σε μειωμένη απορρόφηση της λεβοντόπα. Καθώς η λεβοντόπα είναι ανταγωνιστική με ορισμένα 
αμινοξέα, η απορρόφηση της λεβοντόπα μπορεί να διαταράσσεται σε ασθενείς που ακολουθούν δίαιτα πλούσια σε πρωτεΐνες. Δεν έχει 
μελετηθεί η επίδραση της χορήγησης αντιόξινων και Duodopa στη βιοδιαθεσιμότητα της λεβοντόπα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Duodopa μπορεί να έχει σημαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. Η λεβοντόπα και η καρβιντόπα μπορεί να προκαλέσουν ζάλη και ορθοστατική υπόταση. Επομένως, απαιτείται προσοχή 
κατά την οδήγηση και τη χρήση μηχανημάτων. Οι ασθενείς στους οποίους χορηγείται Duodopa και οι οποίοι παρουσιάζουν υπνηλία ή/ και 
επεισόδια αιφνίδιας έναρξης ύπνου πρέπει να συμβουλεύονται να αποφεύγουν την οδήγηση και δραστηριότητες κατά τις οποίες η 
διαταραγμένη εγρήγορση μπορεί να θέσει τους ίδιους ή άλλους σε κίνδυνο σοβαρού τραυματισμού ή θανάτου (π.χ. ο χειρισμός 
μηχανημάτων) μέχρι την υποχώρηση των υποτροπιαζόντων επεισοδίων και της υπνηλίας, βλέπε επίσης παράγραφο 4.4.  
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με το φάρμακο και σημειώνονται συχνά με το σύστημα 
Duodopa περιλαμβάνουν ναυτία και δυσκινησία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό 
και σημειώνονται συχνά με το σύστημα Duodopa περιλαμβάνουν κοιλιακό άλγος, επιπλοκές στην εισαγωγή της συσκευής, υπερβολικό 
κοκκιώδη ιστό, ερύθημα στην περιοχή της τομής, μετεγχειρητική λοίμωξη τραύματος, έκκριμα μετά από το θεραπευτικό χειρισμό, άλγος 
μετά από το θεραπευτικό χειρισμό και αντίδραση στην θέση της ιατρικής πράξης. Οι περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
αναφέρθηκαν νωρίς στις μελέτες, έπειτα από τη διαδικασία της διαδερμικής ενδοσκοπικής γαστροστομίας και κατά τη διάρκεια των 
πρώτων 28 ημερών. Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται με το Duodopa: Η ασφάλεια του Duodopa συγκρίθηκε με το 
πρότυπο από του στόματος σκεύασμα λεβοντόπα/καρβιντόπα (100 mg/25 mg) σε ένα σύνολο 71 ασθενών με προχωρημένη νόσο του 
Πάρκινσον, οι οποίοι συμμετείχαν σε μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, διπλά εικονική, ελεγχόμενη με δραστική ουσία μελέτη διάρκειας 
12 εβδομάδων. Πρόσθετες πληροφορίες για την ασφάλεια συλλέχθηκαν σε μια ανοικτή μελέτη 12 μηνών σε 354 ασθενείς με 
προχωρημένη νόσο του Πάρκινσον και σε ανοικτές μελέτες επέκτασης. Για την περίληψη ανεπιθύμητων ενεργειών σχετικά με το φάρμακο 
πραγματοποιήθηκε μια ανάλυση με βάση τους ασθενείς που έλαβαν Duodopa σε όλες τις μελέτες, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της 
μελέτης (διπλά τυφλή ή ανοικτή). Για την εξαγωγή συνολικών συμπερασμάτων σχετικά με τις σχετιζόμενες με τη συσκευή και το 
θεραπευτικό χειρισμό ανεπιθύμητες ενέργειες από όλες τις μελέτες πραγματοποιήθηκε μια άλλη ανάλυση με βάση τους ασθενείς που 
έλαβαν Duodopa ή εικονική γέλη μέσω PEG-J, ανεξάρτητα από το σχεδιασμό της μελέτης (διπλά τυφλή ή ανοικτή). Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες που σχετίζονται με το φάρμακο, το θεραπευτικό χειρισμό και τη συσκευή βάσει των συχνοτήτων εμφάνισης κατά τη θεραπεία, 
ανεξάρτητα από την αιτιολογική σχέση, και οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προσδιορίστηκαν κατά τη χρήση μετά την έγκριση του 
Duodopa, παρουσιάζονται στον Πίνακα 1.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



Πίνακας 1. Δεδομένα Ανεπιθύμητων Ενεργειών Προερχόμενα από Κλινικές Δοκιμές και την Εμπειρία μετά την Κυκλοφορία

Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα κατά 
MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με το φάρμακο 
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Αναιμία Λευκοπενία, Θρομβοκυτταροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Αναφυλακτική αντίδραση
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Σωματικό βάρος μειωμένο Σωματικό βάρος αυξημένο, Επίπεδα αμινοξέων 

αυξημένα (μεθυλμαλονικό οξύ αυξημένο), Ομοκυστεϊνη 
αίματος αυξημένη, Όρεξη μειωμένη, Έλλειψη βιταμίνης 
Β6, Έλλειψη βιταμίνης Β12

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος, Κατάθλιψη, Αϋπνία Ανώμαλα όνειρα, Διέγερση, Συγχυτική κατάσταση, 
Ψευδαίσθηση, Παρορμητική συμπεριφοράγ, Ψυχωσική 
διαταραχή, Προσβολές ύπνου, Διαταραχή ύπνου

“Επιτυχής” αυτοκτονία, Άνοια, Αποπροσανατολισμός, 
Ευφορική συναισθηματική διάθεση, Φόβος, Γενετήσια 
ορμή αυξημένη (βλέπε παράγραφο 4.4), Εφιάλτης, 
Απόπειρα αυτοκτονίας

Σκέψη μη φυσιολογική Σύνδρομο απορρύθμισης της 
ντοπαμίνηςδ

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Δυσκινησία, Νόσος Πάρκινσον Ζάλη, Δυστονία, Κεφαλαλγία, Υπαισθησία, Φαινόμενο 
On-Off, Παραισθησία, Πολυνευροπάθεια,Υπνηλία, 
Συγκοπή, Τρόμος

Αταξία, Σπασμός, Διαταραχή βάδισης

Οφθαλμικές διαταραχές Γλαύκωμα κλειστής γωνίας, Βλεφαρόσπασμος, 
Διπλωπία, Ισχαιμική οπτική νευροπάθεια, Όραση θαμπή

Καρδιακές διαταραχές Καρδιακός ρυθμός ανώμαλος Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Ορθοστατική υπόταση Υπέρταση, Υπόταση Φλεβίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του 
θώρακα και του μεσοθωρακίου

Δύσπνοια, Άλγος του στοματοφάρυγγα, Πνευμονία 
από εισρόφηση

Θωρακικό άλγος, Δυσφωνία Αναπνοή μη φυσιολογική

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Ναυτία, Δυσκοιλιότητα Διάταση της κοιλίας, Διάρροια, Ξηροστομία, Δυσγευσία, 
Δυσπεψία, Δυσφαγία, Μετεωρισμός, Έμετος

Υπερέκκριση σιέλου Τριγμός των οδόντων, 
Δυσχρωματισμός σιέλου, 
Γλωσσοδυνία, Λόξυγγας

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Δερματίτιδα από επαφή, Υπεριδρωσία, Οίδημα 
περιφερικό, Κνησμός, Εξάνθημα

Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνίδωση Δυσχρωματισμός ιδρώτα, Κακόηθες 
μελάνωμα (βλέπε παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Μυϊκοί σπασμοί, Αυχεναλγία

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Ακράτεια ούρων, Κατακράτηση ούρων Χρωματουρία Πριαπισμός
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Κόπωση, Άλγος, Εξασθένιση Αίσθημα κακουχίας

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Πτώση

Ανεπιθύμητες Ενέργειες Σχετιζόμενες με τη συσκευή και το θεραπευτικό χειρισμό 
Κατηγορία / Οργανικό Σύστημα κατά 
MedDRA

Πολύ Συχνέςα

(≥ 1/10)
Συχνέςα

(≥ 1/100 έως < 1/10)
Όχι συχνέςβ

(≥ 1/1.000 έως < 1/100)
Σπάνιεςβ

(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)
Συχνότητα μη γνωστή
Μετά την Κυκλοφορία

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Μετεγχειρητική λοίμωξη τραύματος Κυτταρίτιδα της θέσης τομής, Λοίμωξη μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό

Μετεγχειρητικό απόστημα

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Κοιλιακό άλγος Κοιλιακή δυσφορία, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
Περιτονίτιδα διαπυητική, Πνευμοπεριτόναιο

Πίλημα (βλέπε παράγραφο 4.4), Κολίτιδα ισχαιμική, 
Ισχαιμία του γαστρεντερικού, Απόφραξη του 
γαστρεντερικού σωλήνα, Εγκολεασμός, Παγκρεατίτιδα, 
Αιμορραγία του λεπτού εντέρου, Έλκος του λεπτού 
εντέρου, Διάτρηση του παχέος εντέρου

Διάτρηση του στομάχου, 
Διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα, Ισχαιμία του λεπτού 
εντέρου, Διάτρηση του λεπτού 
εντέρου

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Υπερβολικός κοκκιώδης ιστός
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Επιπλοκές από τοποθέτηση συσκευήςε Παρεκτόπιση της συσκευής, Απόφραξη της συσκευής

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Ερύθημα στη θέση της τομής, Έκκριμα 
μετά από θεραπευτικό χειρισμό, 
Άλγος μετά από θεραπευτικό χειρισμό, 
Αντίδραση στην θέση ιατρικής πράξης

Επιπλοκή γαστρεντερικής στομίας, Άλγος της θέσης 
τομής, Ειλεός μετεγχειρητικός, Επιπλοκή μετά από 
θεραπευτικό χειρισμό, Δυσφορία μετά από θεραπευτικό 
χειρισμό, Αιμορραγία μετά από θεραπευτικό χειρισμό

α  Ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν στις κλινικές δοκιμές. Οι συχνότητες που αναγράφονται αντανακλούν τις συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών και είναι ανεξάρτητες από την αιτιολογία που έχει ανατεθεί από τον ερευνητή.
β  Παρατηρούμενες με το Duodopa ανεπιθύμητες ενέργειες για τις οποίες δεν υπάρχει εκτίμηση των συχνοτήτων. Οι συχνότητες που αναγράφονται βασίζονται σε ιστορικά δεδομένα για από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα.
γ  Διαταραχές ελέγχου των παρορμήσεων: Παθολογική χαρτοπαιξία, αυξημένη γενετήσια ορμή και υπερσεξουαλικότητα, παρορμητικές δαπάνες ή αγορές, υπερβολική και παρορμητική κατανάλωση φαγητού μπορεί να εμφανιστούν σε ασθενείς που λαμβάνουν ανταγωνιστές 

της ντοπαμίνης και/ή άλλες ντοπαμινεργικές θεραπείες που περιέχουν λεβοντόπα, συμπεριλαμβανομένου του Duodopa (βλέπε παράγραφο 4.4 «Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση»).
δ  Το σύνδρομο απορρύθμισης της ντοπαμίνης (DDS) είναι μία εθιστική διαταραχή που παρουσιάσθηκε σε μερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καρβιντόπα/λεβοντόπα. Οι προσβεβλημένοι ασθενείς παρουσιάζουν μία κατάσταση αναγκαστικής μη ορθής χρήσης 

ντοπαμινεργικού φαρμάκου πέραν των δόσεων που είναι επαρκείς για τον έλεγχο των κινητικών συμπτωμάτων, τα οποία ενδέχεται σε μερικές περιπτώσεις να οδηγήσουν σε σοβαρές δυσκινησίες (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4).
ε  Οι επιπλοκές από την τοποθέτηση της συσκευής ήταν μια συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια τόσο για το ρινονηστιδικό καθετήρα όσο και για τον PEG-J. Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες 

για το ρινονηστιδικό καθετήρα: στοματοφαρυγγικό άλγος, κοιλιακή διάταση, κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, άλγος, ερεθισμός του λαιμού, κάκωση του γαστρεντερικού σωλήνα, αιμορραγία του οισοφάγου, άγχος, δυσφαγία, και έμετος. Για τον PEG-J, αυτή η ανεπιθύμητη 
ενέργεια αναφέρθηκε ταυτόχρονα με 1 ή περισσότερες από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες: κοιλιακό άλγος, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακή διάταση, μετεωρισμός, ή πνευμοπεριτόναιο. Άλλες μη σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν μαζί με τις επιπλοκές από 
την τοποθέτηση της συσκευής περιλάμβαναν: κοιλιακή δυσφορία, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δωδεκαδακτυλικό έλκος, αιμορραγία από δωδεκαδακτυλικό έλκος, διαβρωτική δωδεκαδακτυλίτιδα, γαστρίτιδα διαβρωτική, αιμορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα, περιτονίτιδα, 
πνευμοπεριτόναιο, έλκος λεπτού εντέρου.

Παρεκτόπιση του εντερικού καθετήρα προς τα πίσω μέσα στο στομάχι ή απόφραξη της συσκευής οδηγεί στην εκ νέου εμφάνιση των 
κινητικών διακυμάνσεων. Οι ακόλουθες πρόσθετες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναφέρονται σύμφωνα με τους προτιμώμενους όρους 
κατά MedDRA) έχουν παρατηρηθεί με από του στόματος λεβοντόπα/καρβιντόπα και θα μπορούσαν να εκδηλωθούν με το Duodopa:

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες Ενέργειες που Παρατηρούνται με Από Του Στόματος Λεβοντόπα/Καρβιντόπα

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα κατά 
MedDRA

Σπάνιες
(≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)

Πολύ Σπάνιες
(> 1/100.000 έως 1/10.000)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Αιμολυτική αναιμία Aκοκκιοκυτταραιμία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Τρισμός, Νευροληπτικό κακόηθες σύνδρομο 
(βλέπε παράγραφο 4.4)

Οφθαλμικές διαταραχές Σύνδρομο Horner, Μυδρίαση, Κρίση 
περιστροφής οφθαλμικών βολβών

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Αγγειοοίδημα, Henoch-Schönlein πορφύρα

Εργαστηριακές τιμές: Έχουν αναφερθεί οι εξής εργαστηριακές ανωμαλίες με τη θεραπευτική αγωγή λεβοντόπα/ καρβιντόπα και επομένως πρέπει 
να λαμβάνονται υπόψη κατά τη χορήγηση του Duodopa σε ασθενείς με: αυξημένο ουρικό άζωτο, αλκαλικές φωσφατάσες, S-AST, S-ALT, LDH, 
χολερυθρίνη, σάκχαρο αίματος, κρεατινίνη, ουρικό οξύ, θετική δοκιμασία Coombs, και μειωμένες τιμές αιμοσφαιρίνης και αιματοκρίτη. Έχουν 
αναφερθεί λευκοκύτταρα, βακτηρίδια και αίμα στα ούρα. Οι λεβοντόπα/ καρβιντόπα, και επομένως και το Duodopa, μπορεί να προκαλέσουν 
ψευδώς θετικό αποτέλεσμα όταν χρησιμοποιηθεί εμβαπτιζόμενη ταινία για τον έλεγχο της κετόνης στα ούρα. Η αντίδραση αυτή δεν τροποποιείται 
με το βρασμό του δείγματος ούρων. Η χρήση μεθόδων οξειδάσης γλυκόζης μπορεί να δώσει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα για γλυκοζουρία. 
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 

άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του 
φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω 
του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται παρακάτω. 

Ελλάδα: 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, 
Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, 
Φαξ: + 30 21 06549585, Ι
στότοπος: http://www.eof.gr. 

Κύπρος: 

Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, 

CY-1475, Λευκωσία, 

Φαξ: + 357 22608649, 

Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε., Μαρίνου Αντύπα 41-45, 141 21 Νέο 
Ηράκλειο, Τηλ.: +30 214 4165 555. Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Lifepharma (ZAM) Ltd, Αγίου Νικολάου 8, 
1055 Λευκωσία, Τηλ.: +357 22 34 7440. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 44420/28-6-
2010. Στην Κύπρο: 19725. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Στην Ελλάδα: 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 2 Νοεμβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28 Ιουνίου 2010.  
Στην Κύπρο: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24 Οκτωβρίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04 Αυγούστου 2010.  
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 03-2018.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή.

DUODOPA ENT.GEL (20+5)MG/ML BTx7BAGSx100ML: 
Ν.Τ.: 558.68€, Λ.Τ.: 704.75€



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών 
ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων 
ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ TYSABRI 300 mg, πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε ml πυκνού διαλύματος περιέχει 20 mg natalizumab. Όταν αραιώνεται το διάλυμα προς έγχυση περιέχει περίπου 2,6 mg/ml natalizumab. Το natalizumab είναι ένα 
ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο αντίσωμα αντι‑α4‑ιντεγκρίνης που παράγεται σε μια κυτταρική σειρά μυός μέσω τεχνολογίας ανασυνδυασμού DNA. Έκδοχο με γνωστή δράση 
Κάθε φιαλίδιο περιέχει 2,3 mmol (ή 52 mg) νατρίου. Όταν διαλύεται σε 100 ml χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 17,7 mmol (ή 406 mg) νατρίου. Για 
τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1 της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος 
προς έγχυση. Άχρωμο, διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το TYSABRI ενδείκνυται ως μονοθεραπεία τροποποιητική 
της νόσου σε ενήλικες με υψηλής δραστηριότητας υποτροπιάζουσα διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας για τις ακόλουθες ομάδες ασθενών: 
‑  Ασθενείς με υψηλής δραστηριότητας νόσο παρά τον πλήρη και επαρκή κύκλο θεραπείας με τουλάχιστον μία θεραπεία τροποποιητική της νόσου (Disease Modifying Therapy, DMT) 

(για εξαιρέσεις και πληροφορίες σχετικά με τις περιόδους έκπλυσης βλ. παραγράφους 4.4 και 5.1 της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος).
ή
‑  Ασθενείς με ταχέως εξελισσόμενη σοβαρή υποτροπιάζουσα διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας, η οποία ορίζεται από 2 ή περισσότερες υποτροπές που προκαλούν αναπηρία μέσα 

σε ένα έτος, και με 1 ή περισσότερες Gd προσλαμβάνουσες βλάβες στη μαγνητική τομογραφία εγκεφάλου ή σημαντική αύξηση στο φορτίο βλαβών T2 σε σύγκριση με προηγούμενη 
πρόσφατη μαγνητική τομογραφία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη και η συνεχής παρακολούθηση της θεραπείας με TYSABRI θα πρέπει να γίνεται από ειδικευμένους 
ιατρούς με εμπειρία στη διάγνωση και θεραπεία νευρολογικών καταστάσεων, σε κέντρα με έγκαιρη πρόσβαση σε μαγνητική τομογραφία. Στους ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία 
με TYSABRI πρέπει να χορηγείται η κάρτα προειδοποίησης ασθενούς και αυτοί πρέπει να ενημερώνονται για τους κινδύνους του φαρμακευτικού προϊόντος (βλ. επίσης το φύλλο 
οδηγιών χρήσης). Μετά από 2 χρόνια θεραπείας, οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται εκ νέου για τους κινδύνους του TYSABRI, ιδιαιτέρως για τον αυξημένο κίνδυνο της Προϊούσας 
Πολυεστιακής Λευκοεγκεφαλοπάθειας (PML) και πρέπει να τους δίνονται οδηγίες, καθώς επίσης και σε αυτούς που τους φροντίζουν, ως προς τα πρώιμα σημεία και συμπτώματα της 
PML. Θα πρέπει να υπάρχουν διαθέσιμα μέσα για την αντιμετώπιση αντιδράσεων υπερευαισθησίας και πρόσβαση σε μαγνητική τομογραφία. Μερικοί ασθενείς ενδέχεται να έχουν 
εκτεθεί σε ανοσοκατασταλτικά φαρμακευτικά προϊόντα (π.χ. μιτοξαντρόνη, κυκλοφωσφαμίδη, αζαθειοπρίνη). Αυτά τα φαρμακευτικά προϊόντα έχουν τη δυνατότητα να προκαλέσουν 
παρατεταμένη ανοσοκαταστολή, ακόμη και μετά τη διακοπή της χορήγησης δόσεων. Επομένως, πριν ξεκινήσει η θεραπεία με το TYSABRI, ο ιατρός θα πρέπει να επιβεβαιώσει ότι οι 
εν λόγω ασθενείς δεν είναι ανοσοκατεσταλμένοι (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Δοσολογία Το TYSABRI 300 mg χορηγείται μέσω ενδοφλέβιας έγχυσης μία φορά κάθε 4 εβδομάδες. Η 
συνέχιση της θεραπείας θα πρέπει να επανεξεταστεί προσεκτικά σε ασθενείς που δε δείχνουν σημεία θεραπευτικού οφέλους πέραν των 6 μηνών. Δεδομένα για την ασφάλεια και την 
αποτελεσματικότητα του natalizumab στα 2 έτη προέκυψαν από ελεγχόμενες, διπλά τυφλές μελέτες. Μετά από 2 έτη η συνέχιση της θεραπείας θα πρέπει να επανεξετάζεται μόνο μετά 
από επαναξιολόγηση ενδεχόμενου οφέλους και κινδύνου. Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται εκ νέου για τους παράγοντες κινδύνου εμφάνισης PML, όπως η διάρκεια της θεραπείας, 
η χρήση ανοσοκατασταλτικών πριν τη χορήγηση του TYSABRI και η παρουσία αντισωμάτων έναντι του ιού John Cunningham (JCV) (βλ. παράγραφο 4.4). Επαναχορήγηση Δεν έχει 
αποδειχθεί η αποτελεσματικότητα της επαναχορήγησης. Για την ασφάλεια βλ. παράγραφο 4.4. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένα άτομα Το TYSABRI δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς 
άνω των 65 ετών λόγω έλλειψης στοιχείων από αυτήν την ομάδα πληθυσμού. Νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες για να εξεταστούν οι επιδράσεις της 
νεφρικής ή της ηπατικής δυσλειτουργίας. Ο μηχανισμός για την αποβολή και τα αποτελέσματα από τη φαρμακοκινητική του πληθυσμού υποδεικνύουν ότι η ρύθμιση δοσολογίας δεν 
θα ήταν απαραίτητη σε ασθενείς με νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του TYSABRI σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 
έως και 18 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. Τα παρόντα διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στις παραγράφους 4.8 και 5.1 της Περίληψης 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος Τρόπος χορήγησης  Το TYSABRI προορίζεται για ενδοφλέβια χρήση. Για οδηγίες σχετικά με την αραίωση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν 
από τη χορήγηση, βλ. παράγραφο 6.6 της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Μετά την αραίωση η έγχυση πρέπει να γίνεται για διάστημα περίπου 1 ώρας και οι ασθενείς 
να παρακολουθούνται κατά τη διάρκεια της έγχυσης και επί 1 ώρα μετά την ολοκλήρωσή της για τυχόν σημεία και συμπτώματα αντιδράσεων υπερευαισθησίας. Το TYSABRI δεν 
πρέπει να χορηγείται ως στιγμιαία (bolus) ένεση εφόδου. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στο natalizumab ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 της 
Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. Προϊούσα πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (PML). Ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο ευκαιριακών λοιμώξεων, μεταξύ των οποίων και οι 
ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς (συμπεριλαμβανομένων εκείνων που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικές θεραπείες τη συγκεκριμένη περίοδο ή εκείνων που είναι σε ανοσοκαταστολή λόγω 
προηγούμενων θεραπειών) (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Συνδυασμός με άλλα DMTs. Γνωστές ενεργές κακοήθειες, πλην των ασθενών με δερματικό βασικοκυτταρικό καρκίνωμα. 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα 
και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Προϊούσα Πολυεστιακή Λευκοεγκεφαλοπάθεια (PML) Η χρήση του TYSABRI 
έχει συσχετιστεί με αυξημένο κίνδυνο PML μιας ευκαιριακής λοίμωξης που οφείλεται στον ιό JC, η οποία μπορεί να αποδειχθεί θανατηφόρα ή να προκαλέσει σοβαρή αναπηρία. Λόγω 
αυτού του αυξημένου κινδύνου ανάπτυξης PML, τα οφέλη και οι κίνδυνοι της θεραπείας με το TYSABRI θα πρέπει να λαμβάνονται εκ νέου υπόψη για κάθε περίπτωση από τον ειδικό 
ιατρό και τον ίδιο τον ασθενή. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται σε τακτά χρονικά διαστήματα καθ’ όλη τη διάρκεια και θα πρέπει να τους δίνονται οδηγίες καθώς και στα άτομα 
που τους φροντίζουν σχετικά με τα πρώιμα σημεία και συμπτώματα της PML. Ο ιός JC προκαλεί επίσης JCV νευρωνοπάθεια των κοκκιωδών κυττάρων (granule cell neuronopathy, 
GCN), η οποία έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με TYSABRI. Τα συμπτώματα της JCV GCN είναι παρόμοια με τα συμπτώματα της PML (δηλαδή παρεγκεφαλιδικό 
σύνδρομο). Οι παρακάτω παράγοντες κινδύνου συσχετίζονται με αυξημένο κίνδυνο της PML. 

‑  Η παρουσία αντισωμάτων έναντι του ιού JC.
‑  Διάρκεια της θεραπείας, ιδιαίτερα μετά από 2 έτη. Μετά από 2 έτη, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερωθούν εκ νέου σχετικά με τον κίνδυνο εμφάνισης PML με το TYSABRI.
‑  Χρήση ανοσοκατασταλτικών πριν τη χορήγηση του TYSABRI.
Ασθενείς θετικοί για αντισώματα έναντι του ιού JC διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο ανάπτυξης της PML σε σύγκριση με ασθενείς που είναι αρνητικοί για αντισώματα έναντι του ιού JC. Οι 
ασθενείς που έχουν και τους τρεις παράγοντες κινδύνου εμφάνισης PML (δηλ. είναι θετικοί για αντισώματα έναντι του ιού JC και έχουν λάβει θεραπεία με TYSABRI για περισσότερα από 
2 έτη και έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία με ανοσοκατασταλτικά) διατρέχουν σημαντικά υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης PML. Σε ασθενείς που έχουν λάβει θεραπεία με TYSABRI και 
είναι θετικοί σε αντισώματα έναντι του ιού JC και δεν έχουν χρησιμοποιήσει προηγουμένως ανοσοκατασταλτικά, το επίπεδο της αντισωματικής ανταπόκρισης έναντι του ιού JC (δείκτης) 
συσχετίζεται με το επίπεδο του κινδύνου εμφάνισης PML. Σε ασθενείς που είναι θετικοί σε αντισώματα έναντι του ιού JC, η χορήγηση δόσεων TYSABRI με εκτεταμένο μεσοδιάστημα 
(μέσο χρονικό διάστημα μεταξύ της χορήγησης δόσεων περίπου 6 εβδομάδων) δεικνύει ότι σχετίζεται με χαμηλότερο κίνδυνο εμφάνισης PML σε σύγκριση με την εγκεκριμένη χορήγηση 
δόσεων. Εάν χρησιμοποιηθεί χορήγηση δόσεων με εκτεταμένο μεσοδιάστημα, απαιτείται προσοχή γιατί η αποτελεσματικότητα της χορήγησης δόσεων με εκτεταμένο μεσοδιάστημα 
δεν έχει τεκμηριωθεί και η αντίστοιχη σχέση οφέλους‑κινδύνου δεν είναι επί του παρόντος γνωστή. Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στις Πληροφορίες για τους Ιατρούς και 
τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης. Σε ασθενείς που θεωρούνται υψηλού κινδύνου, η θεραπεία με TYSABRI θα πρέπει να συνεχίζεται μόνο εφόσον τα οφέλη υπερτερούν των 
κινδύνων. Για την εκτίμηση του κινδύνου εμφάνισης PML στις διάφορες υποομάδες ασθενών, ανατρέξτε στις Πληροφορίες για Ιατρούς και τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης. 
Εξετάσεις για αντισώματα έναντι του ιού JC Εξετάσεις για αντισώματα έναντι του ιού JC παρέχουν πληροφορίες στήριξης για τη στρωματοποίηση του κινδύνου της θεραπείας με το 
TYSABRI. Συνιστάται εξέταση αντισωμάτων έναντι του ιού JC στον ορό πριν από την έναρξη της θεραπείας με TYSABRI ή σε ασθενείς που λαμβάνουν το φαρμακευτικό προϊόν με 
άγνωστη κατάσταση αντισωμάτων. Οι ασθενείς που είναι αρνητικοί σε αντισώματα έναντι του ιού JC ενδέχεται να διατρέχουν ακόμα κίνδυνο εμφάνισης PML, για λόγους όπως μια νέα 
λοίμωξη από τον ιό JC, κυμαινόμενη κατάσταση αντισωμάτων ή ψευδώς αρνητικού αποτελέσματος εξέτασης. Συνιστάται επανεξέταση κάθε 6 μήνες των ασθενών που είναι αρνητικοί σε 
αντισώματα έναντι του ιού JC. Συνιστάται κάθε 6 μήνες η επανεξέταση ασθενών με χαμηλό δείκτη που δεν έχουν ιστορικό προηγούμενης χρήσης ανοσοκατασταλτικών, αφού φτάσουν 
στο σημείο θεραπείας των 2 ετών. Η δοκιμασία αντισωμάτων έναντι του ιού JC (ELISA) δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη διάγνωση της PML. Η χρήση πλασμαφαίρεσης/ανταλλαγής 
πλάσματος (PLEX) ή ενδοφλέβιας ανοσοσφαιρίνης (IVIg) μπορεί να επηρεάσει σημαντικά την ερμηνεία των εξετάσεων για αντισώματα έναντι του ιού JC στον ορό. Οι ασθενείς δεν 
θα πρέπει να ελέγχονται για αντισώματα έναντι του ιού JC σε διάστημα 2 εβδομάδων μετά από πλασμαφαίρεση εξαιτίας της αφαίρεσης των αντισωμάτων από τον ορό ή σε διάστημα 6 
μηνών μετά από IVIg (δηλαδή 6 μήνες = 5x χρόνο ημίσειας ζωής για ανοσοσφαιρίνες). Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τον έλεγχο για αντισώματα έναντι του ιού JC, βλέπε τις 
Πληροφορίες για Ιατρούς και τις Κατευθυντήριες Oδηγίες Διαχείρισης. Παρακολούθηση με μαγνητική τομογραφία (MRI) για την PML Πριν την έναρξη της θεραπείας με το TYSABRI, θα 
πρέπει να είναι διαθέσιμη μια πρόσφατη μαγνητική τομογραφία (MRI) αναφοράς (που έχει ληφθεί συνήθως εντός των τελευταίων 3 μηνών), και πρέπει να επαναλαμβάνεται τουλάχιστον 
επί ετήσιας βάσης. Θα πρέπει να εξετάζεται η συχνότερη παρακολούθηση με μαγνητικές τομογραφίες (π.χ. κάθε 3 ή 6 μήνες), χρησιμοποιώντας ένα σύντομο πρωτόκολλο, για ασθενείς 
που διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο PML. Σε αυτούς περιλαμβάνονται οι εξής:
‑  Ασθενείς που έχουν και τους τρεις παράγοντες κινδύνου εμφάνισης PML (δηλαδή είναι θετικοί σε αντισώματα έναντι του ιού JC και έχουν λάβει θεραπεία με TYSABRI για περισσότερο 

από 2 έτη και έχουν λάβει προηγούμενη ανοσοκατασταλτική θεραπεία),
ή
‑  Ασθενείς με υψηλό δείκτη αντισωμάτων έναντι του ιού JC που έχουν λάβει θεραπεία με TYSABRI για περισσότερο από 2 έτη και χωρίς προηγούμενο ιστορικό ανοσοκατασταλτικής 

θεραπείας.
Τα τρέχοντα στοιχεία υποδεικνύουν ότι ο κίνδυνος εμφάνισης PML είναι χαμηλός σε τιμή δείκτη ίση ή χαμηλότερη από 0,9 και αυξάνεται σημαντικά σε τιμές πάνω από 1,5 σε ασθενείς 
που έχουν λάβει θεραπεία με TYSABRI για περισσότερο από 2 έτη (βλέπε τις Πληροφορίες για Ιατρούς και τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης για περισσότερες πληροφορίες). 
Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του TYSABRI σε ασθενείς που αλλάζουν από DMTs με ανοσοκατασταλτική δράση. 
Δεν είναι γνωστό εάν οι ασθενείς που αλλάζουν από αυτές τις θεραπείες σε TYSABRI διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης PML. Ως εκ τούτου, αυτοί οι ασθενείς πρέπει να 
παρακολουθούνται συχνότερα (δηλ., παρόμοια με τους ασθενείς που αλλάζουν από ανοσοκατασταλτικά σε TYSABRI). Το ενδεχόμενο εμφάνισης PML θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη 
στη διαφορική διάγνωση οποιουδήποτε ασθενούς με ΣΚΠ που λαμβάνει TYSABRI ο οποίος παρουσιάζει νευρολογικά συμπτώματα και/ή νέες εγκεφαλικές βλάβες στη μαγνητική 
τομογραφία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ασυμπτωματικής PML με βάση τη μαγνητική τομογραφία και θετικό DNA του ιού JC στο εγκεφαλονωτιαίο υγρό. Οι γιατροί θα πρέπει να 
ανατρέχουν στις Πληροφορίες για τους Ιατρούς και τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη διαχείριση του κινδύνου της PML σε ασθενείς 
που λαμβάνουν θεραπεία με TYSABRI. Αν υπάρχουν υπόνοιες για PML ή JCV GCN, η περαιτέρω χορήγηση δόσεων πρέπει να διακόπτεται έως ότου αποκλειστεί η PML. Ο 
κλινικός ιατρός θα πρέπει να αξιολογήσει τον ασθενή για να καθορίσει αν τα συμπτώματα είναι ενδεικτικά νευρολογικής δυσλειτουργίας και, εφόσον ισχύει κάτι τέτοιο, αν τα συμπτώματα 
αυτά είναι τυπικά της ΣΚΠ ή πιθανόν υποδηλωτικά της PML ή της JCV GCN. Αν υπάρχει οποιαδήποτε αμφιβολία, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο περαιτέρω αξιολόγησης, η 
οποία συμπεριλαμβάνει μαγνητική τομογραφία κατά προτίμηση με αντίθεση (συγκριτική με την μαγνητική τομογραφία αναφοράς προ της θεραπείας), εξέταση του εγκεφαλονωτιαίου 
υγρού (ΕΝΥ) για DNA ιού JC και επαναλαμβανόμενες νευρολογικές αξιολογήσεις, σύμφωνα με τις Πληροφορίες για Ιατρούς και τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης (βλ. εκπαιδευτική 
καθοδήγηση). Μόλις ο κλινικός ιατρός αποκλείσει την PML και/ή την JCV GCN (αν είναι απαραίτητο, με την επανάληψη κλινικών εξετάσεων, εξετάσεων απεικόνισης ή/και εργαστηριακών 
εξετάσεων εάν παραμένουν κλινικές υπόνοιες), η χορήγηση δόσεων του TYSABRI μπορεί να ξαναρχίσει. Ο ιατρός θα πρέπει να είναι σε μεγάλη εγρήγορση ως προς τον εντοπισμό 
συμπτωμάτων υποδηλωτικών της PML ή της JCV GCN, τα οποία ο ασθενής ενδέχεται να μην παρατηρήσει (π.χ. γνωστικά, ψυχιατρικά συμπτώματα ή παρεγκεφαλιδικό σύνδρομο). Θα 
πρέπει επίσης να ενημερώνονται οι ασθενείς προκειμένου να πληροφορήσουν σχετικά με τη θεραπεία τους το σύντροφο ή τα άτομα που είναι υπεύθυνα για την παροχή φροντίδας, καθώς 
αυτοί ενδέχεται να παρατηρήσουν συμπτώματα τα οποία δεν έχει αντιληφθεί ο ασθενής. Έχουν αναφερθεί περιστατικά PML κατόπιν διακοπής του TYSABRI σε ασθενείς οι οποίοι δεν 
είχαν ευρήματα που να υποδηλώνουν PML κατά τη χρονική στιγμή της διακοπής. Οι ασθενείς και οι ιατροί θα πρέπει να συνεχίσουν να ακολουθούν το ίδιο πρωτόκολλο παρακολούθησης 
και να είναι σε εγρήγορση για τυχόν νέα σημεία ή συμπτώματα που μπορεί να υποδηλώνουν PML, για διάστημα περίπου 6 μηνών μετά τη διακοπή του TYSABRI. Αν ένας ασθενής 



αναπτύξει PML, η χορήγηση δόσεων TYSABRI πρέπει να διακοπεί μόνιμα. Μετά την αποκατάσταση του ανοσοποιητικού συστήματος σε ανοσοκατεσταλμένους ασθενείς με PML, έχει 
παρατηρηθεί βελτιωμένη έκβαση. Βάσει μιας αναδρομικής ανάλυσης ασθενών που έλαβαν θεραπεία με natalizumab από την έγκρισή του και μετά, δεν παρατηρήθηκε καμία διαφορά 
στη διετή επιβίωση μετά τη διάγνωση PML μεταξύ των ασθενών που υποβλήθηκαν σε PLEX και εκείνων που δεν υποβλήθηκαν. Για άλλα ζητήματα σχετικά με τη διαχείριση της PML, 
βλ. τις Πληροφορίες για Ιατρούς και Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης. PML και IRIS (Φλεγμονώδες Σύνδρομο Ανοσολογικής Αποκατάστασης) Το σύνδρομο IRIS παρουσιάζεται 
σχεδόν σε όλους τους ασθενείς που αναπτύσσουν PML ενώ λαμβάνουν TYSABRI μετά τη διακοπή ή την αφαίρεση του φαρμακευτικού προϊόντος. Το σύνδρομο IRIS θεωρείται ότι είναι 
το αποτέλεσμα της αποκατάστασης της ανοσολογικής λειτουργίας σε ασθενείς με PML, που μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρές νευρολογικές επιπλοκές και μπορεί να είναι θανατηφόρο. 
Πρέπει να γίνεται παρακολούθηση για την ανάπτυξη του συνδρόμου IRIS και να πραγματοποιείται η κατάλληλη θεραπευτική αντιμετώπιση της συσχετιζόμενης φλεγμονής κατά την 
ανάκαμψη από την PML (για περισσότερες πληροφορίες, βλ. τις Πληροφορίες για Ιατρούς και Κατευθυντήριες Οδηγίες Διαχείρισης). Λοιμώξεις, συμπεριλαμβανομένων άλλων ευκαιριακών 
λοιμώξεων Άλλες ευκαιριακές λοιμώξεις έχουν αναφερθεί με τη χρήση του TYSABRI, κυρίως σε ασθενείς με νόσο του Crohn, οι οποίοι ήταν ανοσοκατεσταλμένοι ή όπου υπήρχε 
σημαντική συννοσηρότητα. Ωστόσο, ο αυξημένος κίνδυνος άλλων ευκαιριακών λοιμώξεων με τη χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος σε ασθενείς χωρίς αυτές τις συννοσηρότητες δεν 
μπορεί να αποκλειστεί επί του παρόντος. Ευκαιριακές λοιμώξεις ανιχνεύτηκαν επίσης σε ασθενείς με ΣΚΠ που υποβάλλονταν σε μονοθεραπεία με TYSABRI (βλ. παράγραφο 4.8). Το 
TYSABRI αυξάνει τον κίνδυνο εμφάνισης εγκεφαλίτιδας και μηνιγγίτιδας που προκαλούνται από τον ιό του απλού έρπητα και τον ιό ανεμοβλογιάς‑ζωστήρα. Σοβαρές, απειλητικές για 
τη ζωή και, ορισμένες φορές, θανατηφόρες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, σε ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας 
που λάμβαναν TYSABRI (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν εκδηλωθεί ερπητική εγκεφαλίτιδα ή μηνιγγίτιδα, το φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να διακοπεί και θα πρέπει να χορηγηθεί η 
κατάλληλη θεραπεία για ερπητική εγκεφαλίτιδα ή μηνιγγίτιδα. Η οξεία αμφιβληστροειδική νέκρωση (ΟΑΝ) είναι μια σπάνια κεραυνοβόλος ιογενής λοίμωξη του αμφιβληστροειδούς 
που προκαλείται από ιούς της οικογένειας των ερπητοϊών (π.χ. ιός ανεμοβλογιάς ζωστήρα). Η ΟΑΝ έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγείται TYSABRI και μπορεί δυνητικά 
να προκαλέσει τύφλωση. Οι ασθενείς που εμφανίζουν οφθαλμικά συμπτώματα όπως μειωμένη οπτική οξύτητα, ερυθρότητα και πόνο στον οφθαλμό θα πρέπει να παραπέμπονται για 
εξέταση του αμφιβληστροειδούς για ΟΑΝ. Μετά την κλινική διάγνωση της ΟΑΝ, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής του TYSABRI σε αυτούς τους ασθενείς. Οι 
συνταγογραφούντες πρέπει να γνωρίζουν ότι υπάρχει πιθανότητα να εμφανιστούν άλλες ευκαιριακές λοιμώξεις κατά τη διάρκεια της θεραπείας με TYSABRI τις οποίες θα πρέπει να 
συμπεριλάβουν στη διαφορική διάγνωση των λοιμώξεων που εμφανίζονται σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με TYSABRI. Αν υπάρχει υποψία ευκαιριακής λοίμωξης, η 
χορήγηση δόσεων TYSABRI θα πρέπει να διακόπτεται έως ότου τέτοιες λοιμώξεις να μπορεί να αποκλειστούν μέσω περαιτέρω αξιολογήσεων. Αν ένας ασθενής που λαμβάνει TYSABRI 
αναπτύξει ευκαιριακή λοίμωξη, η χορήγηση δόσεων του φαρμακευτικού προϊόντος πρέπει να διακοπεί οριστικά. Εκπαιδευτική καθοδήγηση Όλοι οι ιατροί που πρόκειται να συνταγογραφήσουν 
το TYSABRI πρέπει να εξασφαλίζουν ότι είναι ενήμεροι των Πληροφοριών για Ιατρούς και των Κατευθυντήριων Οδηγιών Διαχείρισης. Οι ιατροί πρέπει να συζητούν με τους ασθενείς 
τα οφέλη και τους κινδύνους της θεραπείας με TYSABRI και να τους εφοδιάζουν με μια Κάρτα Προειδοποίησης Ασθενούς. Θα πρέπει να παρέχονται οδηγίες στους ασθενείς ώστε, αν 
αναπτύξουν κάποια λοίμωξη, να ενημερώσουν το γιατρό τους ότι υποβάλλονται σε θεραπεία με το TYSABRI. Οι ιατροί πρέπει να συμβουλεύουν τους ασθενείς σχετικά με τη σημασία 
της αδιάλειπτης χορήγησης δόσεων, ιδιαίτερα κατά τους πρώτους μήνες της θεραπείας (βλ. υπερευαισθησία). Υπερευαισθησία Αντιδράσεις υπερευαισθησίας έχουν συσχετιστεί με το 
TYSABRI, συμπεριλαμβανομένων σοβαρών συστηματικών αντιδράσεων (βλ. παράγραφο 4.8). Οι αντιδράσεις αυτές εμφανίζονταν συνήθως κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή μέχρι 1 ώρα 
μετά την ολοκλήρωσή της. Ο κίνδυνος υπερευαισθησίας ήταν μεγαλύτερος με τις αρχικές εγχύσεις, καθώς και σε ασθενείς οι οποίοι, έπειτα από μία αρχική, μικρής διάρκειας έκθεση 
(μία ή δύο εγχύσεις) ακολουθούμενη από παρατεταμένο χρονικό διάστημα (τρεις μήνες ή περισσότερο) χωρίς θεραπεία, επανεκτέθηκαν στο TYSABRI. Ωστόσο, ο κίνδυνος αντιδράσεων 
υπερευαισθησίας θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη για την κάθε χορηγούμενη έγχυση. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη διάρκεια της έγχυσης και για 1 ώρα μετά την 
ολοκλήρωσή της (βλ. παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να υπάρχουν διαθέσιμα μέσα για την αντιμετώπιση αντιδράσεων υπερευαισθησίας. Διακόψτε τη χορήγηση του TYSABRI και ξεκινήστε 
την κατάλληλη θεραπεία με τα πρώτα συμπτώματα ή σημεία υπερευαισθησίας. Σε ασθενείς που εμφάνισαν αντίδραση υπερευαισθησίας θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά η θεραπεία 
με το TYSABRI. Ταυτόχρονη θεραπεία με ανοσοκατασταλτικά Δεν έχει πλήρως αποδειχθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του TYSABRI σε συνδυασμό με άλλες ανοσοκατασταλτικές 
και αντινεοπλασματικές θεραπείες. Ταυτόχρονη χρήση αυτών των παραγόντων με το TYSABRI ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο λοιμώξεων, συμπεριλαμβανομένων των ευκαιριακών 
λοιμώξεων, και αντενδείκνυται (βλ. παράγραφο 4.3). Σε κλινικές δοκιμές Φάσης 3 για την ΣΚΠ, η ταυτόχρονη θεραπεία υποτροπών με βραχυχρόνια χορήγηση κορτικοστεροειδών δεν 
συσχετίστηκε με αυξημένο ποσοστό λοιμώξεων. Βραχυχρόνιες χορηγήσεις κορτικοστεροειδών μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό με το TYSABRI. Προηγούμενη αγωγή με 
ανοσοκατασταλτικές ή ανοσοτροποποιητικές θεραπείες Ασθενείς με ιστορικό θεραπείας με ανοσοκατασταλτικά φάρμακα διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης PML. Δεν έχουν 
πραγματοποιηθεί μελέτες για την αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του TYSABRI σε ασθενείς που αλλάζουν από DMTs με ανοσοκατασταλτική δράση. Δεν είναι 
γνωστό εάν οι ασθενείς που αλλάζουν από αυτές τις θεραπείες σε TYSABRI διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης PML. Ως εκ τούτου, αυτοί οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται 
συχνότερα (δηλ., παρόμοια με τους ασθενείς που αλλάζουν από ανοσοκατασταλτικά σε TYSABRI, βλ. Παρακολούθηση με μαγνητική τομογραφία (MRI) για την PML). Θα πρέπει να 
δίνεται προσοχή σε ασθενείς που έλαβαν πρόσφατα ανοσοκατασταλτικά ώστε να περάσει επαρκής χρόνος για την επαναφορά στο φυσιολογικό της λειτουργίας του ανοσοποιητικού. Οι 
ιατροί πρέπει να αξιολογούν κάθε μεμονωμένη περίπτωση ώστε να προσδιορίζουν κατά πόσο υπάρχουν στοιχεία ανοσοκαταστολής πριν από την έναρξη θεραπείας με TYSABRI (βλ. 
παράγραφο 4.3). Κατά την αλλαγή των ασθενών από ένα άλλο DMT σε TYSABRI, πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο χρόνος ημίσειας ζωής και ο μηχανισμός δράσης της άλλης θεραπείας, 
προκειμένου να αποφεύγεται μια πρόσθετη ανοσολογική επίδραση, ενώ ταυτόχρονα να ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος επανενεργοποίησης της νόσου. Συνιστάται γενική εξέταση αίματος 
(Complete Blood Count – CBC, συμπεριλαμβανομένων των λεμφοκυττάρων) πριν από την έναρξη του TYSABRI για να διασφαλίζεται ότι δεν υφίστανται πλέον οι ανοσολογικές 
επιδράσεις της προηγούμενης θεραπείας (δηλ., κυτταροπενία). Οι ασθενείς μπορούν να αλλάξουν κατευθείαν από βήτα‑ιντερφερόνη ή οξική γλατιραμέρη σε TYSABRI αρκεί να μην 
υπάρχουν ενδείξεις σχετικών διαταραχών που σχετίζονται με τη θεραπεία, π.χ. ουδετεροπενία και λεμφοπενία. Κατά την αλλαγή από φουμαρικό διμεθυλεστέρα, η περίοδος έκπλυσης 
πρέπει να είναι επαρκής για την ανάκαμψη του αριθμού των λεμφοκυττάρων πριν από την έναρξη της θεραπείας με TYSABRI. Μετά τη διακοπή της φινγκολιμόδης, ο αριθμός των 
λεμφοκυττάρων σταδιακά επιστρέφει σε φυσιολογικό εύρος εντός 1 έως 2 μηνών μετά τη διακοπή της θεραπείας. Η περίοδος έκπλυσης πρέπει να είναι επαρκής για την ανάκαμψη του 
αριθμού των λεμφοκυττάρων πριν από την έναρξη της θεραπείας με TYSABRI. Η τεριφλουνομίδη αποβάλλεται αργά από το πλάσμα. Χωρίς τη διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης, η 
κάθαρση της τεριφλουνομίδης από το πλάσμα μπορεί να διαρκέσει από μερικούς μήνες έως και 2 έτη. Συνιστάται η εφαρμογή μιας διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης, όπως ορίζεται 
στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος της τεριφλουνομίδης, ή εναλλακτικά η περίοδος έκπλυσης δεν πρέπει να είναι μικρότερη από 3,5 μήνες. Απαιτείται προσοχή σχετικά 
με την πιθανή ταυτόχρονη ανοσολογική δράση κατά την αλλαγή των ασθενών από τεριφλουνομίδη σε TYSABRI. Η αλεμτουζουμάμπη έχει ισχυρή παρατεταμένη ανοσοκατασταλτική 
δράση. Καθώς η πραγματική διάρκεια αυτής της δράσης δεν είναι γνωστή, δεν συνιστάται η έναρξη της θεραπείας με TYSABRI μετά την αλεμτουζουμάμπη, εκτός εάν τα οφέλη 
υπερτερούν σαφώς των κινδύνων για τον συγκεκριμένο ασθενή. Ανοσογονικότητα Παροξύνσεις της νόσου ή συμβάντα που σχετίζονται με την έγχυση ενδέχεται να υποδηλώνουν την 
ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι του natalizumab. Σε αυτές τις περιπτώσεις, θα πρέπει να αξιολογηθεί η παρουσία αντισωμάτων και, αν αυτά παραμένουν θετικά κατά την εξέταση 
επιβεβαίωσης μετά από τουλάχιστον 6 εβδομάδες, η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται, καθώς η επιμένουσα παρουσία αντισωμάτων σχετίζεται με σημαντική μείωση στην αποτελεσματικότητα 
του TYSABRI και με αυξημένη επίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας (βλ. παράγραφο 4.8). Καθώς οι ασθενείς με αρχική μικρής διάρκειας έκθεση στο TYSABRI, ακολουθούμενη 
από παρατεταμένο χρονικό διάστημα χωρίς θεραπεία διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης αντισωμάτων έναντι του natalizumab και/ή υπερευαισθησίας κατά την επαναχορήγηση 
των δόσεων, θα πρέπει να αξιολογείται η παρουσία αντισωμάτων και, αν αυτά παραμένουν θετικά κατά την εξέταση επιβεβαίωσης μετά από τουλάχιστον 6 εβδομάδες, ο ασθενής δεν 
θα πρέπει να λαμβάνει περαιτέρω θεραπεία με TYSABRI. Ηπατικά περιστατικά Σοβαρές αυθόρμητες ανεπιθύμητες ενέργειες ηπατικής βλάβης αναφέρθηκαν κατά τη φάση της κυκλοφορίας 
του προϊόντος στην αγορά. Αυτές οι ηπατικές βλάβες ενδέχεται να εμφανιστούν οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της θεραπείας, ακόμα και μετά τη χορήγηση της πρώτης δόσης. 
Σε κάποιες περιπτώσεις, η αντίδραση επανεμφανίστηκε κατά την επανέναρξη της θεραπείας με TYSABRI. Μερικοί ασθενείς με προηγούμενο ιατρικό ιστορικό μη φυσιολογικής δοκιμασίας 
της ηπατικής λειτουργίας παρουσίασαν επιδείνωση της μη φυσιολογικής δοκιμασίας της ηπατικής λειτουργίας ενόσω λάμβαναν θεραπεία με TYSABRI. Οι ασθενείς θα πρέπει να 
παρακολουθούνται κατάλληλα αναφορικά με διαταραχές της ηπατικής λειτουργίας και να λαμβάνουν οδηγίες να επικοινωνούν με τον γιατρό τους σε περίπτωση που εμφανιστούν σημεία 
και συμπτώματα που υποδηλώνουν ηπατική βλάβη, όπως ίκτερος και έμετος. Σε περιπτώσεις σημαντικής ηπατικής βλάβης, η χορήγηση του TYSABRI θα πρέπει να διακόπτεται. Διακοπή 
της θεραπείας με TYSABRI Αν ληφθεί η απόφαση να σταματήσει η θεραπεία με το natalizumab, ο ιατρός πρέπει να γνωρίζει ότι το natalizumab παραμένει στο αίμα και έχει φαρμακοδυναμικές 
επιδράσεις (π.χ. αυξημένο αριθμό λεμφοκυττάρων) για περίπου 12 εβδομάδες μετά την τελευταία δόση. Η έναρξη άλλων θεραπειών μέσα σ´ αυτό το διάστημα θα έχει ως αποτέλεσμα 
την ταυτόχρονη έκθεση στο natalizumab. Για φαρμακευτικά προϊόντα όπως η ιντερφερόνη και η οξική γλατιραμέρη, ταυτόχρονη έκθεση αυτής της διάρκειας δεν συσχετίστηκε με 
κινδύνους ως προς την ασφάλεια στις κλινικές δοκιμές. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σε ασθενείς με ΣΚΠ σχετικά με την ταυτόχρονη έκθεση με ανοσοκατασταλτικά φάρμακα. Η 
χρήση των φαρμακευτικών προϊόντων αυτών λίγο μετά τη διακοπή του natalizumab ενδέχεται να οδηγήσει σε επιπρόσθετη ανοσοκατασταλτική δράση. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται 
προσεκτικά υπόψη κατά περίπτωση σε κάθε ασθενή και ενδέχεται να είναι απαραίτητη μια περίοδος έκπλυσης του natalizumab. Βραχυχρόνιες χορηγήσεις στεροειδών που χρησιμοποιούνται 
για την αντιμετώπιση των υποτροπών δεν συσχετίστηκαν με αύξηση των λοιμώξεων κατά τις κλινικές δοκιμές. Περιεκτικότητα του TYSABRI σε νάτριο To TYSABRI περιέχει 2,3 mmol 
(ή 52 mg) νατρίου ανά φιαλίδιο φαρμακευτικού προϊόντος. Όταν διαλύεται σε 100 ml χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0,9%) αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 17,7 mmol (ή 406 mg) 
νατρίου ανά δόση. Να λαμβάνεται υπόψη από ασθενείς σε δίαιτα ελεγχόμενου νατρίου. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
Το TYSABRI αντενδείκνυται σε συνδυασμό με άλλα DMTs (βλ. παράγραφο 4.3). Ανοσοποιήσεις Σε μια τυχαιοποιημένη, ανοιχτή μελέτη 60 ασθενών με υποτροπιάζουσα ΣΚΠ δεν 
υπήρξε σημαντική διαφορά στη χυμική ανοσολογική ανταπόκριση σε αναμνηστικό εμβολιασμό (τοξοειδές τετάνου) και παρατηρήθηκε μόνο μια ελαφρά καθυστερημένη και μειωμένη 
χυμική ανοσολογική ανταπόκριση στο νεοαντιγόνο KLH (keyhole limpet haemocyanin‑ την αιμοκυανίνη από πεταλίδες Megathura crenulata) σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπευτική 
αγωγή με το TYSABRI για 6 μήνες σε σύγκριση με την ομάδα ελέγχου που δεν έλαβε αγωγή. Δεν έχουν μελετηθεί ζώντα εμβόλια. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Μελέτες 
σε ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα. Δεδομένα που προκύπτουν από κλινικές δοκιμές, από ένα προοπτικό μητρώο κύησης, από περιστατικά μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου 
στην αγορά και από τη διαθέσιμη βιβλιογραφία δεν καταδεικνύουν επίδραση της έκθεσης σε TYSABRI στην έκβαση της εγκυμοσύνης. Στο ολοκληρωμένο προοπτικό μητρώο κύησης 
για το TYSABRI περιλαμβάνονταν 355 περιπτώσεις εγκυμοσύνης των οποίων οι εκβάσεις ήταν διαθέσιμες. Υπήρξαν 316 γεννήσεις ζώντων νεογνών, στις 29 εκ των οποίων αναφέρθηκαν 
συγγενείς ανωμαλίες. Δεκαέξι από τις 29 κατηγοριοποιήθηκαν ως μείζονες ανωμαλίες. Το ποσοστό των ανωμαλιών είναι αντίστοιχο των ποσοστών που αναφέρθηκαν σε άλλα μητρώα 
κύησης στα οποία συμμετείχαν ασθενείς με ΣΚΠ. Δεν υπάρχουν στοιχεία που να αποδεικνύουν ένα συγκεκριμένο μοτίβο εμφάνισης γενετικών ανωμαλιών με τη λήψη του TYSABRI. 
Σε περιστατικά από τη δημοσιευμένη βιβλιογραφία αναφέρθηκαν παροδική ήπια έως μέτρια θρομβοπενία και αναιμία, οι οποίες παρατηρήθηκαν σε βρέφη γυναικών που είχαν εκτεθεί 
σε TYSABRI κατά το τρίτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης τους. Συνεπώς, συνιστάται τα νεογνά γυναικών που εκτίθενται στο φαρμακευτικό προϊόν κατά τη διάρκεια του τρίτου τριμήνου 
της εγκυμοσύνης να παρακολουθούνται για πιθανές αιματολογικές ανωμαλίες. Αν μια γυναίκα μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει το TYSABRI, θα πρέπει να εξεταστεί η περίπτωση διακοπής 
της θεραπείας με το φαρμακευτικό προϊόν. Κατά την αξιολόγηση του οφέλους‑κινδύνου από τη χρήση του TYSABRI κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη 
η κλινική κατάσταση του ασθενούς και η πιθανή επιστροφή της ενεργότητας της νόσου μετά τη διακοπή του φαρμακευτικού προϊόντος. Θηλασμός Το natalizumab απεκκρίνεται στο 
ανθρώπινο γάλα. Η επίδραση του natalizumab στα θηλάζοντα νεογέννητα/βρέφη είναι άγνωστη. Ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται κατά την διάρκεια της θεραπείας με TYSABRI. 
Γονιμότητα Μείωση της γονιμότητας των θηλέων ινδικών χοιριδίων παρατηρήθηκε σε μια μελέτη με δόσεις που υπερέβαιναν τη δόση για τον άνθρωπο. Το natalizumab δεν επηρέασε 
τη γονιμότητα των αρρένων. Θεωρείται μάλλον απίθανο ότι το natalizumab θα επηρεάσει τις επιδόσεις της γονιμότητας στον άνθρωπο μετά από τη μέγιστη συνιστώμενη δόση. 4.7 
Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες σχετικά με την επίδραση του TYSABRI στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων. Ωστόσο, δεδομένης της ζάλης που έχει αναφερθεί πολύ συχνά, οι ασθενείς που εμφανίζουν αυτή την ανεπιθύμητη αντίδραση θα πρέπει να συμβουλεύονται να 
μην οδηγούν ή να χειρίζονται μηχανήματα μέχρι αυτή να υποχωρήσει. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές σε 1.617 
ασθενείς με ΣΚΠ που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με το natalizumab για διάστημα μέχρι 2 ετών (εικονικό φάρμακο: 1.135), εμφανίστηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή 
της θεραπείας σε ποσοστό 5,8% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με natalizumab (εικονικό φάρμακο: 4,8%). Κατά τη διάρκεια της διετούς περιόδου των μελετών, το 43,5% των 
ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με natalizumab ανέφεραν ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου (εικονικό φάρμακο: 39,6%). Η υψηλότερη συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών 
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που προέκυψαν από δοκιμές ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο σε ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας όταν το natalizumab χορηγείται στη συνιστώμενη δόση, αναφέρθηκαν ως ζάλη, 
ναυτία, κνίδωση και ρίγος σχετιζόμενα με την έγχυση. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν με το natalizumab με επίπτωση 
κατά 0,5% μεγαλύτερη από εκείνη που αναφέρθηκε με το εικονικό φάρμακο παρουσιάζονται παρακάτω. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται με τους προτιμώμενους όρους της 
συνθήκης MedDRA σύμφωνα με την κύρια κατηγορία οργάνου συστήματος της MedDRA. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: 
Πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1000 έως < 1/100). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά 
φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Κατηγορία/οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη 
βάση δεδομένων MedDRA Ανεπιθύμητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις
Ουρολοίμωξη Πολύ συχνές
Ρινοφαρυγγίτιδα Πολύ συχνές

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
Κνίδωση Συχνές
Υπερευαισθησία Όχι συχνές

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Κεφαλαλγία Πολύ συχνές
Ζάλη Πολύ συχνές
Προϊούσα Πολυεστιακή Λευκοεγκεφαλοπάθεια (PML) Όχι συχνές

Διαταραχές του γαστρεντερικού
Έμετος Συχνές
Ναυτία Πολύ συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και 
του συνδετικού ιστού

Αρθραλγία Πολύ συχνές

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Ρίγη Συχνές
Πυρεξία Συχνές
Κόπωση Πολύ συχνές

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Αντιδράσεις στην έγχυση Σε ελεγχόμενες διετείς κλινικές δοκιμές σε ασθενείς με ΣΚΠ, ορίστηκε ως ανεπιθύμητη ενέργεια σχετική με 
την έγχυση μια ανεπιθύμητη ενέργεια που συμβαίνει κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός μίας ώρας από την ολοκλήρωσή της. Αυτές συνέβησαν σε 23,1% των ασθενών με ΣΚΠ που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με natalizumab (εικονικό φάρμακο: 18,7%). Στις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονταν πιο συχνά με το natalizumab από ότι με το εικονικό φάρμακο 
περιλαμβάνονταν ζάλη, ναυτία, κνίδωση και ρίγη. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Σε διετείς ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές σε ασθενείς με ΣΚΠ, αντιδράσεις υπερευαισθησίας εμφανίστηκαν 
σε ποσοστό των ασθενών έως 4%. Αναφυλακτικές/αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις εμφανίστηκαν σε λιγότερο από 1% των ασθενών που λάμβαναν TYSABRI. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
εμφανίζονταν συνήθως κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός χρονικού διαστήματος 1 ώρας μετά την ολοκλήρωσή της (Βλ. παράγραφο 4.4). Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία 
του προϊόντος, υπήρξαν αναφορές αντιδράσεων υπερευαισθησίας οι οποίες σημειώθηκαν με ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω συσχετιζόμενα συμπτώματα: υπόταση, υπέρταση, 
θωρακικό άλγος, θωρακική δυσφορία, δύσπνοια, αγγειοοίδημα, επιπλέον πιο συνηθισμένων συμπτωμάτων όπως εξάνθημα και κνίδωση. Ανοσογονικότητα Σε ποσοστό 10% των ασθενών 
ανιχνεύτηκαν αντισώματα έναντι του natalizumab σε ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές 2 ετών που έγιναν σε ασθενείς με ΣΚΠ. Επιμένοντα αντι‑natalizumab αντισώματα (μια θετική εξέταση 
που αναπαράγεται κατά τον επανέλεγχο τουλάχιστον 6 εβδομάδες αργότερα) αναπτύχθηκαν σε περίπου 6% των ασθενών. Αντισώματα ανιχνεύτηκαν μόνο σε μια περίπτωση σε ένα 
επιπλέον 4% των ασθενών. Η επιμένουσα παρουσία αντισωμάτων συσχετίστηκε με σημαντική μείωση στην αποτελεσματικότητα του TYSABRI και με αυξημένη επίπτωση των αντιδράσεων 
υπερευαισθησίας. Στις επιπλέον αντιδράσεις που σχετίζονταν με την έγχυση και με την επιμένουσα παρουσία αντισωμάτων, περιλαμβάνονταν ρίγη, ναυτία, έμετος και έξαψη (βλ. 
παράγραφο 4.4). Αν, μετά από περίπου 6 μήνες θεραπείας, υπάρχει υποψία για επιμένουσα παρουσία αντισωμάτων, είτε λόγω μειωμένης αποτελεσματικότητας είτε λόγω εμφάνισης 
συμβάντων σχετικών με την έγχυση, αυτά μπορούν να ανιχνευτούν και να επιβεβαιωθούν με μια επόμενη εξέταση 6 εβδομάδες μετά την πρώτη θετική εξέταση. Δεδομένου ότι μπορεί 
να μειωθεί η αποτελεσματικότητα ή να αυξηθεί η επίπτωση της υπερευαισθησίας ή των αντιδράσεων που σχετίζονται με την έγχυση σε έναν ασθενή με επιμένοντα αντισώματα, η θεραπεία 
θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που αναπτύσσουν επιμένουσα παρουσία αντισωμάτων. Λοιμώξεις συμπεριλαμβανομένης της PML και ευκαιριακές λοιμώξεις Σε διετείς ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές σε ασθενείς με ΣΚΠ, το ποσοστό λοίμωξης ήταν περίπου 1,5 ανά ασθενή‑έτος τόσο στους ασθενείς που έλαβαν το natalizumab όσο και στους ασθενείς του εικονικού 
φαρμάκου. Η φύση των λοιμώξεων ήταν γενικά παρόμοια στους ασθενείς που έλαβαν το natalizumab και στους ασθενείς που έλαβαν το εικονικό φάρμακο. Μία περίπτωση διάρροιας 
από κρυπτοσπορίδιο αναφέρθηκε σε κλινικές δοκιμές ΣΚΠ. Σε άλλες κλινικές δοκιμές, έχουν αναφερθεί περιπτώσεις επιπρόσθετων ευκαιριακών λοιμώξεων, μερικές από τις οποίες ήταν 
θανατηφόρες. Η πλειοψηφία των ασθενών δεν διέκοψε τη θεραπεία με natalizumab κατά τη διάρκεια των λοιμώξεων και με την κατάλληλη θεραπεία υπήρξε ανάκαμψη. Σε κλινικές 
δοκιμές, λοιμώξεις από έρπη (ιός ανεμοβλογιάς‑ζωστήρα, ιός του απλού έρπητα) εμφανίστηκαν ελαφρώς συχνότερα σε ασθενείς που ελάμβαναν το natalizumab απꞌ ότι σε ασθενείς που 
ελάμβαναν το εικονικό φάρμακο. Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, υπήρξαν αναφορές σοβαρών, απειλητικών για τη ζωή και, ορισμένες φορές, 
θανατηφόρων περιπτώσεων εγκεφαλίτιδας και μηνιγγίτιδας που είχαν προκληθεί από τον ιό του απλού έρπητα ή τον ιό ανεμοβλογιάς‑ζωστήρα, σε ασθενείς με σκλήρυνση κατά πλάκας 
που λάμβαναν TYSABRI. Η διάρκεια της θεραπείας με το TYSABRI πριν από την εκδήλωση κυμαινόταν από λίγους μήνες έως αρκετά έτη (βλ. παράγραφο 4.4). Από την εμπειρία μετά 
την κυκλοφορία στην αγορά, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις ΟΑΝ σε ασθενείς που λαμβάνουν TYSABRI. Ορισμένα περιστατικά έχουν εμφανιστεί σε ασθενείς με λοιμώξεις 
του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ) από έρπητα, (π.χ. ερπητική μηνιγγίτιδα και εγκεφαλίτιδα). Σοβαρά περιστατικά ΟΑΝ, που επηρεάζουν είτε τον έναν είτε αμφότερους τους 
οφθαλμούς, οδήγησαν σε τύφλωση σε ορισμένους ασθενείς. Η θεραπεία που αναφέρθηκε σε αυτά τα περιστατικά περιλάμβανε αντιιική θεραπεία και σε ορισμένες περιπτώσεις χειρουργική 
επέμβαση (βλ. παράγραφο 4.4). Αναφέρθηκαν περιπτώσεις PML από κλινικές δοκιμές, μελέτες παρατήρησης μετά την κυκλοφορία στην αγορά και από την παθητική παρακολούθηση 
μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Η PML συνήθως οδηγεί σε σοβαρή αναπηρία ή θάνατο (βλ. παράγραφο 4.4). Έχουν επίσης αναφερθεί περιπτώσεις JCV GCN κατά τη διάρκεια της 
χρήσης του TYSABRI μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Τα συμπτώματα της JCV GCN είναι παρόμοια με αυτά της PML. Ηπατικά περιστατικά Αυθόρμητα περιστατικά σοβαρών 
ηπατικών βλαβών, αυξημένων ηπατικών ενζύμων, υπερχολερυθριναιμίας έχουν αναφερθεί κατά τη φάση της κυκλοφορίας του προϊόντος στην αγορά (βλ. παράγραφο 4.4). Αναιμία και 
αιμολυτική αναιμία Σοβαρά περιστατικά αναιμίας και αιμολυτικής αναιμίας έχουν αναφερθεί σπάνια σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με TYSABRI σε μελέτες παρατήρησης 
μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Κακοήθειες Κατά τη διάρκεια των 2 ετών της θεραπείας δεν παρατηρήθηκαν διαφορές στα ποσοστά επίπτωσης ή στη φύση των κακοηθειών μεταξύ 
των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με το natalizumab και εκείνων που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Ωστόσο, απαιτείται η παρατήρηση μεγαλύτερων διαστημάτων θεραπείας πριν 
να είναι δυνατόν να αποκλειστεί οποιαδήποτε επίδραση του natalizumab σε κακοήθειες. Βλ. παράγραφο 4.3. Επιδράσεις σε εργαστηριακές εξετάσεις Σε διετείς ελεγχόμενες κλινικές 
δοκιμές σε ασθενείς με ΣΚΠ, η θεραπεία με το TYSABRI συσχετίστηκε με αυξήσεις στα κυκλοφορούντα λεμφοκύτταρα, μονοκύτταρα, ηωσινόφιλα, βασεόφιλα και εμπύρηνα ερυθροκύτταρα. 
Αυξήσεις των ουδετερόφιλων δεν παρατηρήθηκαν. Οι αυξήσεις των αρχικών τιμών για τα λεμφοκύτταρα, μονοκύτταρα, ηωσινόφιλα και βασεόφιλα κυμαίνονταν από 35% έως 140% 
για μεμονωμένους τύπους κυττάρων, αλλά οι μέσες τιμές παρέμειναν εντός των φυσιολογικών επιπέδων. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με TYSABRI παρατηρήθηκαν μικρές μειώσεις 
στην αιμοσφαιρίνη (μέση μείωση 0,6 g/dl), στον αιματοκρίτη (μέση μείωση 2%) και στον αριθμό των ερυθροκυττάρων (μέση μείωση 0,1 x 106/l). Όλες οι μεταβολές στις αιματολογικές 
μεταβλητές επέστρεψαν στις προ της θεραπείας τιμές, συνήθως εντός 16 εβδομάδων από την τελευταία δόση του φαρμακευτικού προϊόντος και οι μεταβολές δεν συσχετίστηκαν με 
κλινικά συμπτώματα. Κατά την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, υπήρξαν επίσης αναφορές ηωσινοφιλίας (αριθμός ηωσινοφίλων > 1.500/mm3) χωρίς κλινικά συμπτώματα. 
Στις περιπτώσεις όπου η θεραπεία με TYSABRI διακόπηκε, τα αυξημένα επίπεδα ηωσινοφίλων υποχώρησαν. Παιδιατρικός πληθυσμός Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες αξιολογήθηκαν 
σε 621 παιδιατρικούς ασθενείς με ΣΚΠ που συμπεριλήφθησαν σε μια μετα‑ανάλυση. Εντός των περιορισμών αυτών των δεδομένων, δεν διαπιστώθηκαν νέα σήματα ασφάλειας σε αυτόν 
τον πληθυσμό ασθενών. 1 περιστατικό ερπητικής μηνιγγίτιδας αναφέρθηκε στη μετα‑ανάλυση. Δεν διαπιστώθηκε κανένα περιστατικό PML στη μετα‑ανάλυση, ωστόσο, έχει αναφερθεί 
PML σε παιδιατρικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με natalizumab μετά την κυκλοφορία στην αγορά. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους‑κινδύνου 
του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: 
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑15562, Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, Κύπρος 
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY‑1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Δεν αναφέρθηκε καμία περίπτωση 
υπερδοσολογίας. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B.V. Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ (OΙ) AΔEIAΣ 
KYKΛOΦOPIAΣ EU/1/06/346/001 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 27 Ιουνίου 2006, Ημερομηνία 
τελευταίας ανανέωσης: 18 Απριλίου 2016 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 04/2020 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι 
διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή 
Χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. ΤΙΜΗ: Ενδεικτική Τιμή (Ν.Τ.): TYSABRI CS. SOL.INF 300MG/15ML VIAL BTx1VIALx 15ML: 1.061,29€.



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Tecfidera 
120 mg γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια Tecfidera 240 mg γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Tecfidera 120 mg γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια Κάθε γαστροανθεκτικό σκληρό 
καψάκιο περιέχει 120 mg φουμαρικού διμεθυλεστέρα (dimethyl fumarate). Tecfidera 240 mg γαστροανθεκτικά σκληρά 
καψάκια Κάθε γαστροανθεκτικό σκληρό καψάκιο περιέχει 240 mg φουμαρικού διμεθυλεστέρα (dimethyl fumarate). 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Γαστροανθεκτικό 
σκληρό καψάκιο Tecfidera 120 mg γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια Πράσινα και άσπρα γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια, μεγέθους 0, με τυπωμένη την ένδειξη «BG-
12 120 mg», που περιέχουν μικροδισκία. Tecfidera 240 mg γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια Πράσινα γαστροανθεκτικά σκληρά καψάκια, μεγέθους 0, με τυπωμένη την 
ένδειξη «BG-12 240 mg», που περιέχουν μικροδισκία. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Tecfidera ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων 
ασθενών με υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (βλ. παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος για σημαντικές πληροφορίες 
σχετικά με τους πληθυσμούς στους οποίους έχει τεκμηριωθεί η αποτελεσματικότητα). 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά υπό την 
επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη θεραπεία της πολλαπλής σκλήρυνσης. Δοσολογία Η δόση έναρξης είναι 120 mg δύο φορές την ημέρα. Μετά από 7 ημέρες, η δόση θα 
πρέπει να αυξάνεται στη συνιστώμενη δόση συντήρησης των 240 mg δύο φορές την ημέρα (βλ. παράγραφο 4.4). Εάν ένας ασθενής παραλείψει μια δόση, δεν θα πρέπει να 
λαμβάνεται διπλή δόση. Ο ασθενής μπορεί να πάρει τη δόση που παρέλειψε μόνο εάν αφήσει μεσοδιάστημα 4 ωρών μεταξύ των δόσεων. Διαφορετικά ο ασθενής θα πρέπει 
να περιμένει μέχρι την επόμενη προγραμματισμένη δόση. Η προσωρινή μείωση της δόσης στα 120 mg δύο φορές την ημέρα ενδέχεται να μειώσει την εμφάνιση ερυθρίασης 
και γαστρεντερικών ανεπιθύμητων ενεργειών. Εντός 1 μηνός, θα πρέπει να ξαναρχίσει η συνιστώμενη δόση συντήρησης των 240 mg δύο φορές την ημέρα. Το Tecfidera θα 
πρέπει να λαμβάνεται με τροφή (βλ. παράγραφο 5.2 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). Για τους ασθενείς οι οποίοι ενδέχεται να εκδηλώσουν ερυθρίαση 
ή γαστρεντερικές ανεπιθύμητες ενέργειες, η λήψη Tecfidera με το φαγητό ενδέχεται να βελτιώσει την ανεκτικότητα (βλ. παραγράφους 4.4, 4.5 και 4.8). Ειδικοί πληθυσμοί 
Ηλικιωμένοι Στις κλινικές μελέτες του Tecfidera υπήρχε περιορισμένη έκθεση ασθενών ηλικίας 55 ετών και άνω, ενώ δεν συμπεριλαμβανόταν επαρκής αριθμός ασθενών 
ηλικίας 65 ετών και άνω, ώστε να προσδιοριστεί εάν αυτοί ανταποκρίνονται διαφορετικά από τους νεότερους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2 της Περίληψης των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). Με βάση τον τρόπο δράσης της δραστικής ουσίας, δεν υπάρχουν θεωρητικοί λόγοι για οποιαδήποτε απαίτηση προσαρμογής της δόσης 
σε ηλικιωμένους. Νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία Το Tecfidera δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία. Με βάση τις μελέτες κλινικής 
φαρμακολογίας, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). Aπαιτείται προσοχή κατά τη θεραπεία 
ασθενών με σοβαρή ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Tecfidera σε παιδιά και 
εφήβους ηλικίας 10 έως 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Τα παρόντα διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στις παραγράφους 4.8, 5.1 και 5.2 της Περίληψης των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Tecfidera σε παιδιά ηλικίας κάτω των 10 ετών για 
την ένδειξη της υποτροπιάζουσας διαλείπουσας πολλαπλής σκλήρυνσης. Τρόπος χορήγησης Για χρήση α πό του στόματος. Το καψάκιο θα πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο. 
Το καψάκιο ή το περιεχόμενό του δεν θα πρέπει να θρυμματίζεται, να διαιρείται, να διαλύεται, να απομυζείται ή να μασιέται, καθώς η εντερική επικάλυψη των μικροδισκίων 
αποτρέπει τις ερεθιστικές επιδράσεις στο έντερο. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 
της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Εξετάσεις αίματος/εργαστηριακές εξετάσεις Έχουν 
παρατηρηθεί αλλαγές στις νεφρικές εργαστηριακές εξετάσεις σε κλινικές μελέτες σε άτομα που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με φουμαρικό διμεθυλεστέρα (βλ. παράγραφο 4.8). 
Οι κλινικές επιπτώσεις αυτών των αλλαγών δεν είναι γνωστές. Συνιστάται αξιολόγηση της νεφρικής λειτουργίας (π.χ. κρεατινίνη, άζωτο ουρίας αίματος και ανάλυση ούρων) 
πριν από την έναρξη της θεραπείας, μετά από 3 και 6 μήνες θεραπείας, και κατόπιν κάθε 6 έως 12 μήνες, καθώς και όπως ενδείκνυται κλινικά. Φαρμακογενής ηπατική βλάβη, 
συμπεριλαμβανομένης της αύξησης των ηπατικών ενζύμων [≥ 3 φορές το ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN)] και των επιπέδων ολικής χολερυθρίνης (≥ 2 ULN) μπορεί να 
προκληθεί από τη θεραπεία με φουμαρικό διμεθυλεστέρα. Ο χρόνος έως την εκδήλωση μπορεί να είναι άμεσος, αρκετές εβδομάδες ή περισσότερο. Έχει παρατηρηθεί 
υποχώρηση των ανεπιθύμητων ενεργειών μετά τη διακοπή της θεραπείας. Συνιστάται αξιολόγηση των αμινοτρανσφερασών στον ορό [(π.χ. αμινοτρανσφεράση της 
αλανίνης (ALT), ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST)] και των επιπέδων ολικής χολερυθρίνης πριν από την έναρξη της θεραπείας και κατά τη διάρκεια αυτής, όπως 
ενδείκνυται κλινικά. Οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Tecfidera μπορεί να εκδηλώσουν σοβαρή παρατεταμένη λεμφοπενία (βλ. παράγραφο 4.8). Ο φουμαρικός 
διμεθυλεστέρας δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με προϋπάρχοντες χαμηλούς αριθμούς λεμφοκυττάρων και απαιτείται προσοχή κατά τη θεραπεία αυτών των ασθενών. Πριν 
από την έναρξη της θεραπείας με Tecfidera, πρέπει να πραγματοποιηθεί μια πρόσφατη γενική εξέταση αίματος, συμπεριλαμβανομένων των λεμφοκυττάρων. Εάν 
διαπιστωθεί ότι ο αριθμός των λεμφοκυττάρων είναι χαμηλότερος από το φυσιολογικό εύρος τιμών, θα πρέπει να πραγματοποιείται ενδελεχής αξιολόγηση των πιθανών 
αιτιών πριν από την έναρξη της θεραπείας με Tecfidera. Μετά την έναρξη της θεραπείας, πρέπει να πραγματοποιούνται γενικές εξετάσεις αίματος, συμπεριλαμβανομένων 
των λεμφοκυττάρων, κάθε 3 μήνες. Το ενδεχόμενο διακοπής του Tecfidera θα πρέπει να εξετάζεται σε ασθενείς με αριθμούς λεμφοκυττάρων <0,5x109/l που επιμένουν για 
περισσότερους από 6 μήνες. Η σχέση κινδύνου-οφέλους της θεραπείας θα πρέπει να επανεξεταστεί κατόπιν συζήτησης με τον ασθενή στο πλαίσιο των άλλων διαθέσιμων 
θεραπευτικών επιλογών. Οι κλινικοί παράγοντες, η αξιολόγηση τυχόν εργαστηριακών και απεικονιστικών εξετάσεων μπορούν να συμπεριληφθούν στο πλαίσιο αυτής της 
επανεξέτασης. Εάν η θεραπεία συνεχιστεί παρά την παραμονή του αριθμού των λευκοκυττάρων < 0,5x109/l, συνιστάται αυξημένη επαγρύπνηση (βλ. επίσης την υποενότητα 
που αφορά την PML). Οι αριθμοί των λεμφοκυττάρων θα πρέπει να παρακολουθούνται μέχρι την ανάκαμψη. Μετά την ανάκαμψη και απουσία εναλλακτικών θεραπευτικών 
επιλογών, οι αποφάσεις σχετικά με την επανέναρξη ή όχι του Tecfidera μετά τη διακοπή της θεραπείας θα πρέπει να βασίζονται στην κλινική κρίση. Θα πρέπει να 
αξιολογείται η σχέση οφέλους/κινδύνου σε ασθενείς με αριθμούς λεμφοκυττάρων ≥0,5 x 109/l και <0,8 x 109/l για περισσότερο από έξι μήνες. Μαγνητική τομογραφία (MRI) 
Πριν από την έναρξη της θεραπείας με Tecfidera, θα πρέπει να είναι διαθέσιμη μια αρχική μαγνητική τομογραφία (συνήθως εντός 3 μηνών) ως αναφορά. Η ανάγκη για 
περαιτέρω απεικόνιση με μαγνητική τομογραφία θα πρέπει να εξετάζεται σύμφωνα με τις εθνικές και τοπικές συστάσεις. Η απεικόνιση με μαγνητική τομογραφία μπορεί να 
εξετάζεται στο πλαίσιο της αυξημένης επαγρύπνησης σε ασθενείς που θεωρείται ότι διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης PML. Σε περίπτωση κλινικής υποψίας PML, 
θα πρέπει να πραγματοποιείται αμέσως μαγνητική τομογραφία για διαγνωστικούς σκοπούς. Προϊούσα πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (Progressive Multifocal 
Leukoencephalopathy, PML) Έχουν παρουσιαστεί περιπτώσεις PML με τον φουμαρικό διμεθυλεστέρα και άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που περιέχουν εστέρες φουμαρικού 
οξέος σε κατάσταση μέτριας έως σοβαρής παρατεταμένης λεμφοπενίας. Η PML είναι μια ευκαιριακή λοίμωξη που προκαλείται από τον ιό John-Cunningham (JCV), η οποία 
μπορεί να αποδειχθεί θανατηφόρα ή να προκαλέσει σοβαρή αναπηρία. Η PML μπορεί να παρουσιαστεί μόνο παρουσία λοίμωξης από τον ιό JCV. Εάν πραγματοποιηθεί 
εξέταση για τον ιό JCV, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι η επίδραση της λεμφοπενίας στην ακρίβεια της εξέτασης αντισωμάτων κατά του JCV δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς 
που λαμβάνουν θεραπεία με φουμαρικό διμεθυλεστέρα. Θα πρέπει επίσης να σημειωθεί ότι μια αρνητική εξέταση για αντισώματα κατά του JCV (παρουσία φυσιολογικού 
αριθμού λεμφοκυττάρων) δεν αποκλείει την πιθανότητα επακόλουθης λοίμωξης από τον ιό JCV. Κατά το πρώτο σημείο ή σύμπτωμα υποδηλωτικό της PML, η θεραπεία με 
Tecfidera θα πρέπει να αναστέλλεται και χρειάζεται να πραγματοποιούνται κατάλληλες διαγνωστικές αξιολογήσεις. Τα συμπτώματα της PML ενδέχεται να είναι παρόμοια 
με αυτά μιας υποτροπής πολλαπλής σκλήρυνσης. Τα χαρακτηριστικά συμπτώματα που σχετίζονται με την PML είναι ποικίλα, εξελίσσονται κατά τη διάρκεια ημερών έως 
εβδομάδων και περιλαμβάνουν προοδευτική αδυναμία στη μία πλευρά του σώματος ή αδεξιότητα των άκρων, διαταραχή της όρασης και αλλαγές στον τρόπο σκέψης, στη 
μνήμη, καθώς και στον προσανατολισμό που οδηγούν σε σύγχυση και αλλαγές στην προσωπικότητα. Προηγούμενη θεραπεία με ανοσοκατασταλτικές ή ανοσοτροποποιητικές 
θεραπείες Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες που να αξιολογούν την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του Tecfidera κατά τη μετάβαση ασθενών από άλλες θεραπείες 
τροποποιητικές της νόσου σε Tecfidera. Η συνεισφορά προηγούμενης ανοσοκατασταλτικής θεραπείας στην εκδήλωση της PML σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με 
φουμαρικό διμεθυλεστέρα δεν είναι γνωστή. Κατά τη μετάβαση ασθενών από κάποια άλλη θεραπεία τροποποιητική της νόσου σε Tecfidera, ο χρόνος ημίσειας ζωής και ο 
τρόπος δράσης της άλλης θεραπείας πρέπει να λαμβάνονται υπόψη προκειμένου να αποφευχθεί η προσθετική ανοσολογική επίδραση, μειώνοντας ταυτόχρονα τον κίνδυνο 
επανενεργοποίησης της πολλαπλής σκλήρυνσης. Συνιστάται να πραγματοποιείται μια γενική εξέταση αίματος πριν από την έναρξη της θεραπείας με Tecfidera και τακτικά 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας (βλ. «Εξετάσεις αίματος/εργαστηριακές εξετάσεις» παραπάνω). Η χορήγηση Tecfidera μπορεί γενικά να ξεκινήσει αμέσως μετά τη διακοπή 
της ιντερφερόνης ή της οξικής γλατιραμέρης. Σοβαρή νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία Το Tecfidera δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ή ηπατική 
δυσλειτουργία, συνεπώς απαιτείται προσοχή κατά τη θεραπεία αυτών των ασθενών (βλ. παράγραφο 4.2). Σοβαρή ενεργή νόσος του γαστρεντερικού Το Tecfidera δεν έχει 
μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ενεργή νόσο του γαστρεντερικού, συνεπώς απαιτείται προσοχή κατά τη θεραπεία αυτών των ασθενών. Ερυθρίαση Σε κλινικές δοκιμές, 
34% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν Tecfidera παρουσίασαν ερυθρίαση. Στην πλειονότητα των ασθενών οι οποίοι παρουσίασαν ερυθρίαση, αυτή ήταν ήπιας ή μέτριας 
σοβαρότητας. Δεδομένα από μελέτες με υγιείς εθελοντές υποδεικνύουν ότι η σχετιζόμενη με τον φουμαρικό διμεθυλεστέρα ερυθρίαση είναι πιθανό να μεσολαβείται από 
προσταγλανδίνες. Ένας βραχύς κύκλος θεραπείας με 75 mg ακετυλοσαλικυλικού οξέος χωρίς εντερική επικάλυψη μπορεί να είναι επωφελής σε ασθενείς που εμφανίζουν 
μη ανεκτή ερυθρίαση (βλ. παράγραφο 4.5). Σε δύο μελέτες υγιών εθελοντών, μειώθηκε η εμφάνιση και η σοβαρότητα της ερυθρίασης για το διάστημα της περιόδου 
χορήγησης δόσης. Σε κλινικές δοκιμές, 3 ασθενείς από τους συνολικά 2.560 ασθενείς που έλαβαν φουμαρικό διμεθυλεστέρα παρουσίασαν σοβαρά συμπτώματα ερυθρίασης, 
τα οποία ήταν πιθανόν αντιδράσεις υπερευαισθησίας ή αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις. Αυτά τα συμβάματα δεν ήταν απειλητικά για τη ζωή, αλλά οδήγησαν σε νοσηλεία. 
Οι συνταγογραφούντες ιατροί και οι ασθενείς θα πρέπει να είναι σε εγρήγορση σχετικά με το ενδεχόμενο εμφάνισης σοβαρών αντιδράσεων ερυθρίασης (βλ. 
παραγράφους 4.2, 4.5 και 4.8). Αναφυλακτικές αντιδράσεις Έχουν αναφερθεί περιστατικά αναφυλαξίας/αναφυλακτοειδούς αντίδρασης μετά τη χορήγηση του Tecfidera 
μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά. Στα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνονται δύσπνοια, υποξία, υπόταση, αγγειοοίδημα, εξάνθημα ή κνίδωση. Ο 
μηχανισμός επαγωγής της αναφυλαξίας από τον φουμαρικό διμεθυλεστέρα δεν είναι γνωστός. Αντιδράσεις γενικά εμφανίζονται μετά την πρώτη δόση, αλλά μπορεί επίσης 
να εμφανιστούν οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της θεραπείας και μπορεί να είναι σοβαρές και απειλητικές για τη ζωή. Θα πρέπει να δίνονται οδηγίες στους ασθενείς 
να διακόπτουν το Tecfidera και να αναζητούν άμεση ιατρική φροντίδα εάν παρουσιάσουν σημεία ή συμπτώματα αναφυλαξίας. Η θεραπεία δεν θα πρέπει να ξεκινά εκ νέου 
(βλ. παράγραφο 4.8). Λοιμώξεις Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης III, η επίπτωση των λοιμώξεων (60% έναντι 58%) και των σοβαρών λοιμώξεων (2% 
έναντι 2%) ήταν παρόμοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Tecfidera ή εικονικό φάρμακο, αντίστοιχα. Ωστόσο, λόγω των ανοσοτροποποιητικών ιδιοτήτων του 
Tecfidera (βλ. παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος), εάν κάποιος ασθενής εκδηλώσει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να εξεταστεί το 
ενδεχόμενο αναστολής της θεραπείας με Tecfidera και θα πρέπει να επαναξιολογηθούν τα οφέλη και οι κίνδυνοι πριν από την επανέναρξη της θεραπείας. Οι ασθενείς που 
λαμβάνουν Tecfidera θα πρέπει να καθοδηγούνται να αναφέρουν τα συμπτώματα των λοιμώξεων στον γιατρό. Οι ασθενείς με σοβαρές λοιμώξεις δεν θα πρέπει να ξεκινούν 
θεραπεία με Tecfidera μέχρι την υποχώρηση της(των) λοίμωξης(εων). Δεν παρατηρήθηκε αυξημένη επίπτωση σοβαρών λοιμώξεων σε ασθενείς με αριθμούς λεμφοκυττάρων 
<0,8x109/l ή <0,5x109/l (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν η θεραπεία συνεχιστεί παρουσία μέτριας έως σοβαρής παρατεταμένης λεμφοπενίας δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος 
ευκαιριακής λοίμωξης, συμπεριλαμβανομένης της PML (βλ. παράγραφο 4.4 υποπαράγραφο PML). Λοιμώξεις από έρπητα ζωστήρα Έχουν προκύψει περιστατικά έρπητα 



ζωστήρα με το Tecfidera. Στην πλειονότητά τους, τα περιστατικά αυτά ήταν μη σοβαρά, ωστόσο, έχουν αναφερθεί σοβαρά περιστατικά, στα οποία συμπεριλαμβάνονται ο 
διάχυτος έρπης ζωστήρας, ο οφθαλμικός έρπης ζωστήρας, ο ωτικός έρπης ζωστήρας, o έρπης ζωστήρας με εκδηλώσεις από το νευρικό σύστημα, η μηνιγγοεγκεφαλίτιδα από 
έρπητα ζωστήρα και η μηνιγγομυελίτιδα από έρπητα ζωστήρα. Τα συμβάντα αυτά μπορεί να προκύψουν οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 
Παρακολουθείτε τους ασθενείς που λαμβάνουν Tecfidera για σημεία και συμπτώματα έρπητα ζωστήρα, ειδικά στην περίπτωση που αναφέρεται συνυπάρχουσα λεμφοπενία. 
Σε περίπτωση εκδήλωσης έρπητα ζωστήρα, θα πρέπει να χορηγηθεί κατάλληλη θεραπεία για τον έρπητα ζωστήρα. Εξετάστε το ενδεχόμενο προσωρινής διακοπής της 
θεραπείας με Tecfidera σε ασθενείς με σοβαρές λοιμώξεις μέχρι την υποχώρηση της λοίμωξης (βλ. παράγραφο 4.8). Έναρξη της θεραπείας Η θεραπεία με Tecfidera θα 
πρέπει να ξεκινά σταδιακά προκειμένου να μειωθεί η εμφάνιση ερυθρίασης και γαστρεντερικών ανεπιθύμητων ενεργειών (βλ. παράγραφο 4.2). Σύνδρομο Fanconi Έχουν 
αναφερθεί περιστατικά συνδρόμου Fanconi με τη χρήση ενός φαρμακευτικού προϊόντος που περιέχει φουμαρικό διμεθυλεστέρα σε συνδυασμό με άλλους εστέρες του 
φουμαρικού οξέος. Η πρώιμη διάγνωση του συνδρόμου Fanconi και η διακοπή της θεραπείας με φουμαρικό διμεθυλεστέρα είναι σημαντικές για την πρόληψη της εμφάνισης 
νεφρικής δυσλειτουργίας και οστεομαλάκυνσης, καθώς το σύνδρομο είναι συνήθως αναστρέψιμο. Τα πιο σημαντικά σημεία είναι: πρωτεϊνουρία, γλυκοζουρία (με 
φυσιολογικά επίπεδα σακχάρου στο αίμα), υπεραμινοξυουρία και φωσφατουρία (πιθανώς συνυπάρχουσα με υποφωσφαταιμία). Η εξέλιξη της νόσου μπορεί να περιλαμβάνει 
συμπτώματα όπως η πολυουρία, η πολυδιψία και η εγγύς μυϊκή αδυναμία. Σε σπάνιες περιπτώσεις υποφωσφαταιμικής οστεομαλάκυνσης με μη εντοπισμένο οστικό πόνο, 
μπορεί να προκύψουν αυξημένα επίπεδα αλκαλικής φωσφατάσης στον ορό και κατάγματα από υπερβολική επιβάρυνση. Είναι σημαντικό να σημειωθεί ότι το σύνδρομο 
Fanconi μπορεί να εκδηλωθεί χωρίς αυξημένα επίπεδα κρεατινίνης ή χαμηλό ρυθμό σπειραματικής διήθησης. Σε περίπτωση ασαφών συμπτωμάτων, θα πρέπει να εξεταστεί 
το ενδεχόμενο συνδρόμου Fanconi και να διενεργηθούν οι κατάλληλες εξετάσεις. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης Το Tecfidera δεν έχει μελετηθεί σε συνδυασμό με αντινεοπλασματικές ή ανοσοκατασταλτικές θεραπείες, συνεπώς απαιτείται προσοχή κατά την 
ταυτόχρονη χορήγηση. Σε κλινικές μελέτες για την πολλαπλή σκλήρυνση, η ταυτόχρονη θεραπεία υποτροπών με βραχύ κύκλο ενδοφλέβιων κορτικοστεροειδών δεν 
συσχετίστηκε με κλινικά σχετική αύξηση των λοιμώξεων. Η συγχορήγηση μη ζώντων εμβολίων σύμφωνα με τα εθνικά προγράμματα εμβολιασμών θα πρέπει να εξετάζεται 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Tecfidera. Σε μια κλινική μελέτη στην οποία συμμετείχαν συνολικά 71 ασθενείς με υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση, 
οι ασθενείς υπό αγωγή με Tecfidera 240 mg δύο φορές ημερησίως για τουλάχιστον 6 μήνες (n=38) ή με μη πεγκυλιωμένη ιντερφερόνη για τουλάχιστον 3 μήνες (n=33), 
ανέπτυξαν μια συγκρίσιμη ανοσολογική απόκριση (που ορίζεται ως αύξηση ≥2 φορές από τον τίτλο πριν και μετά τον εμβολιασμό) στο τοξοειδές τετάνου (αναμνηστικός 
εμβολιασμός) και σε ένα συζευγμένο πολυσακχαριδικό εμβόλιο μηνιγγιτιδόκοκκου οροομάδας C (νεοαντιγόνο). Ωστόσο, η ανοσολογική απόκριση σε διαφορετικούς 
ορότυπους ενός μη συζευγμένου 23-δύναµου πολυσακχαριδικού εµβολίου πνευμονιόκοκκου (αντιγόνο ανεξάρτητο από το Τ-κύτταρο) ποίκιλε σε αμφότερες τις ομάδες 
θεραπείας. Θετική ανοσολογική απόκριση, η οποία ορίζεται ως μια αύξηση ≥4 φορές στον τίτλο αντισωμάτων στα τρία εμβόλια, επιτεύχθηκε σε λιγότερα άτομα σε 
αμφότερες τις ομάδες θεραπείας. Παρατηρήθηκαν μικρές αριθμητικές διαφορές στην απόκριση στο τοξοειδές τετάνου και τον πνευµονιοκοκκικό πολυσακχαρίτη ορότυπου 
3 υπέρ της ομάδας της μη πεγκυλιωμένης ιντερφερόνης. Δεν διατίθενται κλινικά δεδομένα σχετικά με την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια των ζώντων εξασθενημένων 
εμβολίων σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Tecfidera. Τα εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ενδέχεται να ενέχουν αυξημένο κίνδυνο κλινικής λοίμωξης και δεν 
θα πρέπει να χορηγούνται σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Tecfidera εκτός εάν, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, αυτός ο δυνητικός κίνδυνος θεωρείται ότι αντισταθμίζεται 
από τον κίνδυνο που διατρέχει το άτομο λόγω του μη εμβολιασμού. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Tecfidera, θα πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση άλλων 
παραγώγων του φουμαρικού οξέος (τοπικών ή συστηματικών). Σε ανθρώπους, ο φουμαρικός διμεθυλεστέρας μεταβολίζεται εκτενώς από εστεράσες προτού φθάσει στη 
συστηματική κυκλοφορία, ενώ μεταβολίζεται περαιτέρω μέσω του κύκλου του τρικαρβοξυλικού οξέος, χωρίς τη συμμετοχή του συστήματος του κυτοχρώματος P450 
(CYP). Δεν αναγνωρίστηκαν δυνητικοί κίνδυνοι φαρμακευτικών αλληλεπιδράσεων από in vitro μελέτες αναστολής και επαγωγής του CYP, από μελέτη με p-γλυκοπρωτεΐνη 
ή από μελέτες δέσμευσης του φουμαρικού διμεθυλεστέρα και του φουμαρικού μονομεθυλεστέρα (βασικού μεταβολίτη του φουμαρικού διμεθυλεστέρα) από πρωτεΐνες. 
Συνήθη χρησιμοποιούμενα φαρμακευτικά προϊόντα σε ασθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση, ενδομυϊκή ιντερφερόνη βήτα-1α και οξική γλατιραμέρη, δοκιμάστηκαν κλινικά 
για δυνητικές αλληλεπιδράσεις με τον φουμαρικό διμεθυλεστέρα και δεν μετέβαλαν το φαρμακοκινητικό προφίλ του φουμαρικού διμεθυλεστέρα. Στοιχεία από μελέτες με 
υγιείς εθελοντές υποδεικνύουν ότι η σχετιζόμενη με το Tecfidera ερυθρίαση είναι πιθανό να μεσολαβείται από προσταγλανδίνες. Σε δύο μελέτες υγιών εθελοντών, η 
χορήγηση 325 mg (ή ισοδύναμου) ακετυλοσαλικυλικού οξέος χωρίς εντερική επικάλυψη, 30 λεπτά πριν από το Tecfidera, που χορηγήθηκαν για διάστημα 4 ημερών και για 
διάστημα 4 εβδομάδων, αντίστοιχα, δεν μετέβαλε το φαρμακοκινητικό προφίλ του Tecfidera. Θα πρέπει να ληφθούν υπόψη οι πιθανοί κίνδυνοι που σχετίζονται με τη 
θεραπεία με ακετυλοσαλικυλικό οξύ πριν από τη συγχορήγηση με Tecfidera σε ασθενείς με Υποτροπιάζουσα Διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση. Δεν έχει μελετηθεί η 
μακροχρόνια (> 4 εβδομάδων) συνεχής χρήση ακετυλοσαλικυλικού οξέος (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Η ταυτόχρονη θεραπεία με νεφροτοξικά φαρμακευτικά προϊόντα 
(όπως αμινογλυκοσίδες, διουρητικά, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή λίθιο) ενδέχεται να αυξήσει δυνητικά τις νεφρικές ανεπιθύμητες ενέργειες (π.χ. πρωτεϊνουρία 
βλ. παράγραφο 4.8) σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν Tecfidera (βλ. παράγραφο 4.4 Εξετάσεις αίματος/εργαστηριακές εξετάσεις). Η κατανάλωση μέτριων ποσοτήτων 
οινοπνεύματος δεν μετέβαλε την έκθεση στον φουμαρικό διμεθυλεστέρα και δεν συσχετίστηκε με αύξηση των ανεπιθύμητων ενεργειών. Η κατανάλωση μεγάλων 
ποσοτήτων ισχυρών αλκοολούχων ποτών (με αλκοολικό βαθμό μεγαλύτερο από 30% κατ’ όγκο) θα πρέπει να αποφεύγεται για μια ώρα από τη λήψη του Tecfidera, καθώς 
το οινόπνευμα ενδέχεται να οδηγήσει σε αυξημένη συχνότητα γαστρεντερικών ανεπιθύμητων ενεργειών. In vitro μελέτες επαγωγής του CYP δεν κατέδειξαν αλληλεπίδραση 
μεταξύ του Tecfidera και των αντισυλληπτικών από του στόματος. Σε μια in vivo μελέτη, η συγχορήγηση του Tecfidera με ένα συνδυασμένο αντισυλληπτικό από του 
στόματος (νοργεστιµάτη και αιθινυλοιστραδιόλη) δεν προκάλεσε οποιαδήποτε σχετική μεταβολή στην έκθεση σε αντισυλληπτικά από του στόματος. Δεν έχουν 
πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων με αντισυλληπτικά από του στόματος που περιέχουν άλλα προγεσταγόνα, ωστόσο δεν αναμένεται επίδραση του Tecfidera στην 
έκθεσή τους. Παιδιατρικός πληθυσμός Μελέτες αλληλεπιδράσεων έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Δεν διατίθενται 
ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του φουμαρικού διμεθυλεστέρα σε έγκυους. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. 
παράγραφο 5.3 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). Το Tecfidera δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, καθώς και σε 
γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας χωρίς την χρήση κατάλληλης αντισύλληψης (βλ. παράγραφο 4.5). Το Tecfidera θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης 
μόνο εάν απαιτείται σαφώς και εάν το πιθανό όφελος δικαιολογεί τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν ο φουμαρικός διμεθυλεστέρας ή οι 
μεταβολίτες του απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Ο κίνδυνος στα νεογέννητα/βρέφη δεν μπορεί να αποκλειστεί. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή 
αν θα διακοπεί η θεραπεία με το Tecfidera. Θα πρέπει να ληφθούν υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. Γονιμότητα Δεν 
υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τις επιδράσεις του φουμαρικού διμεθυλεστέρα στην ανθρώπινη γονιμότητα. Δεδομένα από προκλινικές μελέτες δεν υποδεικνύουν ότι ο 
φουμαρικός διμεθυλεστέρας μπορεί να σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο μείωσης της γονιμότητας (βλ. παράγραφο 5.3 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Tecfidera δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σχετικά με την επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων, αλλά καμία επίδραση που δυνητικά επηρεάζει 
αυτή την ικανότητα δεν βρέθηκε να σχετίζεται με τον φουμαρικό διμεθυλεστέρα σε κλινικές μελέτες. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (επίπτωση ≥10%) για ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με φουμαρικό διμεθυλεστέρα ήταν η ερυθρίαση και τα γαστρεντερικά συμβάματα 
(δηλαδή διάρροια, ναυτία, κοιλιακό άλγος, άλγος άνω κοιλιακής χώρας). Η ερυθρίαση και τα γαστρεντερικά συμβάματα τείνουν να ξεκινούν στα αρχικά στάδια της 
θεραπείας (ιδιαίτερα κατά τον πρώτο μήνα) και σε ασθενείς οι οποίοι εμφανίζουν ερυθρίαση και γαστρεντερικά συμβάματα, ενδέχεται αυτά να συνεχίσουν να εμφανίζονται, 
κατά διαστήματα, καθόλη τη διάρκεια της θεραπείας με Tecfidera. Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή (επίπτωση >1%) σε 
ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera ήταν η ερυθρίαση (3%) και τα γαστρεντερικά συμβάματα (4%). Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο και σε μη ελεγχόμενες 
κλινικές μελέτες, έχουν συνολικά λάβει Tecfidera 2.468 ασθενείς και έχουν παρακολουθηθεί για χρονικές περιόδους έως και 4 έτη, με συνολική έκθεση ισοδύναμη με 
3.588 ανθρωπο-έτη. Περίπου 1.056 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με Tecfidera για περισσότερα από 2 έτη. Η εμπειρία σε μη ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές είναι σύμφωνη 
με την εμπειρία σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές. Σύνοψη των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Στον παρακάτω πίνακα, παρουσιάζονται οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες αναφέρθηκαν συχνότερα σε ασθενείς οι οποίοι έχουν λάβει θεραπεία με Tecfidera έναντι ασθενών οι οποίοι έχουν λάβει εικονικό φάρμακο. 
Αυτά τα δεδομένα προέρχονται από 2 κύριες, διπλά τυφλές κλινικές δοκιμές Φάσης 3, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, στις οποίες συνολικά 1.529 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία με Tecfidera για έως και 24 μήνες, με συνολική έκθεση ίση με 2.371 ανθρωπο-έτη (βλ. παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος). Οι 
συχνότητες που περιγράφονται στον παρακάτω πίνακα βασίζονται σε 769 ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera 240 mg, δύο φορές την ημέρα, και 771 ασθενείς 
οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται βάσει προτιμώμενων όρων κατά MedDRA, ανά Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα. Η επίπτωση 
των παρακάτω ανεπιθύμητων ενεργειών διατυπώνεται σύμφωνα με τις παρακάτω κατηγορίες: Πολύ συχνές (≥1/10), Συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000 έως 
<1/100), Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), Πολύ σπάνιες (<1/10.000), Μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα)
Κατηγορία/οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA Ανεπιθύμητη αντίδραση Κατηγορία συχνότητας

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις
Γαστρεντερίτιδα Συχνές
Προϊούσα πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (PML) 1 Μη γνωστές
Έρπης ζωστήρας1 Μη γνωστές

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος
Λεμφοπενία Συχνές
Λευκοπενία Συχνές
Θρομβοπενία Όχι συχνές

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος

Υπερευαισθησία Όχι συχνές
Αναφυλαξία1 Μη γνωστές
Δύσπνοια1 Μη γνωστές
Υποξία1 Μη γνωστές
Υπόταση1 Μη γνωστές
Αγγειοοίδημα1 Μη γνωστές

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Αίσθηση καύσου Συχνές



Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Αγγειακές διαταραχές Ερυθρίαση Πολύ συχνές
Εξάψεις Συχνές

Διαταραχές του γαστρεντερικού

Διάρροια Πολύ συχνές
Ναυτία Πολύ συχνές
Άλγος άνω κοιλιακής χώρας Πολύ συχνές
Κοιλιακό άλγος Πολύ συχνές
Έμετος Συχνές
Δυσπεψία Συχνές
Γαστρίτιδα Συχνές
Διαταραχή του γαστρεντερικού Συχνές

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων
Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη Συχνές
Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη Συχνές
Φαρμακογενής ηπατική βλάβη1 Μη γνωστές

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
Κνησμός Συχνές
Εξάνθημα Συχνές
Ερύθημα Συχνές

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πρωτεϊνουρία Συχνές
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Αίσθηση θερμού Συχνές

Παρακλινικές εξετάσεις
Μέτρηση κετονών στα ούρα Πολύ συχνές
Λευκωματίνη ούρων θετική Συχνές
Αριθμός λευκοκυττάρων μειωμένος Συχνές

1Ανεπιθύμητες ενέργειες που προέκυψαν μόνο από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά 
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Ερυθρίαση Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, η επίπτωση της ερυθρίασης (34% έναντι 4%) και των εξάψεων 
(7% έναντι 2%) ήταν αυξημένη σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera συγκριτικά με ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο, αντίστοιχα. Η ερυθρίαση 
συχνά περιγράφεται ως ερυθρίαση ή εξάψεις, αλλά μπορεί να περιλαμβάνει και άλλα συμβάματα (π.χ. θερμότητα, ερυθρότητα, κνησμό και αίσθηση καύσου). Τα συμβάματα 
ερυθρίασης τείνουν να ξεκινούν στα αρχικά στάδια της θεραπείας (ιδιαίτερα κατά τον πρώτο μήνα) και σε ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν ερυθρίαση, αυτά τα συμβάματα 
είναι δυνατόν να συνεχίσουν να εμφανίζονται κατά διαστήματα καθόλη τη διάρκεια της θεραπείας με το Tecfidera. Σε ασθενείς με ερυθρίαση, η πλειονότητα παρουσίασε 
συμβάματα ερυθρίασης που ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας. Συνολικά, 3% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera διέκοψαν λόγω ερυθρίασης. Σοβαρή 
ερυθρίαση, η οποία μπορεί να χαρακτηρίζεται από γενικευμένο ερύθημα, εξάνθημα ή/και κνησμό, παρατηρήθηκε σε λιγότερο από 1% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν 
θεραπεία με Tecfidera (βλ. παραγράφους 4.2, 4.4 και 4.5). Γαστρεντερικές Η επίπτωση των γαστρεντερικών συμβαμάτων (π.χ. διάρροια [14% έναντι 10%], ναυτία 
[12% έναντι 9%], άλγος άνω κοιλιακής χώρας [10% έναντι 6%], κοιλιακό άλγος [9% έναντι 4%], έμετος [8% έναντι 5%] και δυσπεψία [5% έναντι 3%]) ήταν αυξημένη σε 
ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera συγκριτικά με ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο, αντίστοιχα. Τα γαστρεντερικά συμβάματα τείνουν να ξεκινούν 
στα αρχικά στάδια της θεραπείας (ιδιαίτερα κατά τον πρώτο μήνα) και σε ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν γαστρεντερικά συμβάματα, αυτά είναι δυνατόν να συνεχίσουν 
να εμφανίζονται κατά διαστήματα καθόλη τη διάρκεια της θεραπείας με το Tecfidera. Στην πλειονότητα των ασθενών οι οποίοι παρουσίασαν γαστρεντερικά συμβάματα, 
αυτά ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας. Τέσσερα τοις εκατό (4%) των ασθενών οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera διέκοψαν λόγω των γαστρεντερικών συμβαμάτων. 
Σοβαρά γαστρεντερικά συμβάματα, συμπεριλαμβανομένης της γαστρεντερίτιδας και της γαστρίτιδας, παρατηρήθηκαν στο 1% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με 
Tecfidera (βλ. παράγραφο 4.2). Ηπατική λειτουργία Βάσει δεδομένων από ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, η πλειονότητα των ασθενών με αυξημένα επίπεδα 
ηπατικών τρανσαμινασών εμφάνισε τιμές <3 φορές από το ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN). Η αυξημένη επίπτωση της ανόδου των ηπατικών τρανσαμινασών σε ασθενείς 
οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera σε σχέση με τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο παρατηρήθηκε κυρίως κατά τη διάρκεια των πρώτων 6 μηνών 
θεραπείας. Παρατηρήθηκαν αυξήσεις των επιπέδων της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης και της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης κατά ≥3 φορές από το ULN, αντίστοιχα, 
σε 5% και 2% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο και σε 6% και 2% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera. Οι διακοπές λόγω αυξημένων 
επιπέδων ηπατικών τρανσαμινασών ήταν <1% και ήταν παρόμοιες σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera ή εικονικό φάρμακο. Σε μελέτες ελεγχόμενες με 
εικονικό φάρμακο δεν παρατηρήθηκαν αυξήσεις των επιπέδων των τρανσαμινασών κατά ≥3 φορές από το ULN με ταυτόχρονες αυξήσεις της ολικής χολερυθρίνης κατά 
>2 φορές από το ULN. Από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά, έχουν αναφερθεί αύξηση των ηπατικών ενζύμων και περιπτώσεις φαρμακογενούς ηπατικής 
βλάβης (αυξήσεις των επιπέδων των τρανσαμινασών κατά ≥3 φορές από το ULN με ταυτόχρονες αυξήσεις της ολικής χολερυθρίνης κατά >2 φορές από το ULN) μετά από 
τη χορήγηση του Tecfidera, οι οποίες υποχώρησαν με τη διακοπή της θεραπείας. Λοιμώξεις  Έχουν αναφερθεί λοιμώξεις από έρπητα ζωστήρα με τη χρήση του Tecfidera. Σε 
μια μακροχρόνια μελέτη επέκτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, στην οποία 1.736 ασθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση λαμβάνουν Tecfidera, περίπου το 5% των ασθενών 
εκδήλωσαν ένα ή περισσότερα συμβάντα έρπητα ζωστήρα, τα οποία ήταν στην πλειονότητά τους ήπιας ή μέτριας βαρύτητας. Τα περισσότερα άτομα, συμπεριλαμβανομένων 
εκείνων που εκδήλωσαν σοβαρή λοίμωξη από έρπητα ζωστήρα, διέθεταν τιμές λεμφοκυττάρων υψηλότερες από το κατώτερο φυσιολογικό όριο. Στα άτομα με συνυπάρχουσα 
λεμφοπενία επικρατούσε η λεμφοπενία βαθμού 2 και 3. Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, τα περισσότερα περιστατικά λοίμωξης από έρπητα ζωστήρα ήταν 
μη σοβαρά και υποχώρησαν με τη χορήγηση θεραπείας. Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, διατίθενται περιορισμένα δεδομένα σχετικά με τον απόλυτο 
αριθμό λεμφοκυττάρων (ALC) σε ασθενείς με λοίμωξη από έρπητα ζωστήρα. Ωστόσο, στις περιπτώσεις όπου αναφέρθηκε, οι περισσότεροι ασθενείς παρουσίασαν 
λεμφοπενία βαθμού 2 (<0,8 × 109/l έως 0,5 × 109/l) ή βαθμού 3 (<0,5 × 109/l έως 0,2 × 109/l) (βλ. παράγραφο 4.4). Λεμφοπενία Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, 
οι περισσότεροι ασθενείς (>98%) είχαν φυσιολογικές τιμές λεμφοκυττάρων πριν από την έναρξη της θεραπείας. Κατά τη θεραπεία με Tecfidera, ο μέσος αριθμός 
λεμφοκυττάρων μειώθηκε στο διάστημα του πρώτου έτους, με επακόλουθη σταθεροποίηση. Κατά μέσο όρο, ο αριθμός των λεμφοκυττάρων μειώθηκε κατά περίπου 30% 
σε σχέση με την τιμή αναφοράς. Ο μέσος και διάμεσος αριθμός λεμφοκυττάρων παρέμειναν εντός φυσιολογικών ορίων. Παρατηρήθηκε αριθμός λεμφοκυττάρων <0,5x109/l 
σε <1% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο και 6% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera. Παρατηρήθηκε αριθμός λεμφοκυττάρων <0,2x109/l 
σε 1 ασθενή ο οποίος είχε λάβει θεραπεία με Tecfidera και σε κανέναν από τους ασθενείς οι οποίοι είχαν λάβει εικονικό φάρμακο. Σε κλινικές μελέτες (τόσο ελεγχόμενες 
όσο και μη ελεγχόμενες), 9% των ασθενών είχαν αριθμό λεμφοκυττάρων ≥0,5x109/l και <0,8x109/l για τουλάχιστον έξι μήνες. 2% των ασθενών παρουσίασαν αριθμό 
λεμφοκυττάρων <0,5x109/l για τουλάχιστον έξι μήνες. Σε αυτή την ομάδα, ο αριθμός λεμφοκυττάρων στην πλειονότητα των περιπτώσεων παρέμεινε <0,5x109/l με 
συνεχιζόμενη θεραπεία. Παρουσιάστηκε PML σε κατάσταση μέτριας έως σοβαρής παρατεταμένης λεμφοπενίας (βλ. παράγραφο 4.4). Μη φυσιολογικές τιμές εργαστηριακών 
εξετάσεων Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, οι τιμές των κετονών στα ούρα (1+ ή μεγαλύτερες) ήταν υψηλότερες σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με 
Tecfidera (45%) σε σύγκριση με τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο (10%). Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες κλινικές συνέπειες στις κλινικές δοκιμές. Τα 
επίπεδα της 1,25-διυδροξυβιταμίνης D μειώθηκαν σε ασθενείς οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera σε σχέση με τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο 
(διάμεσο ποσοστό μείωσης σε σχέση με την τιμή αναφοράς στα 2 έτη 25% έναντι 15%, αντίστοιχα), ενώ τα επίπεδα της παραθορμόνης (PTH) αυξήθηκαν σε ασθενείς οι 
οποίοι έλαβαν θεραπεία με Tecfidera σε σχέση με τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν εικονικό φάρμακο (διάμεση ποσοστιαία αύξηση από την τιμή αναφοράς στα 2 έτη 
29% έναντι 15%, αντίστοιχα). Οι μέσες τιμές και για τις δύο παραμέτρους παρέμειναν εντός φυσιολογικών ορίων. Παρατηρήθηκε παροδική αύξηση της μέσης τιμής των 
ηωσινοφίλων κατά τη διάρκεια των πρώτων 2 μηνών θεραπείας. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια του Tecfidera σε παιδιατρικούς ασθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση 
ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχει ακόμα τεκμηριωθεί. Σε μια μικρή, ανοικτή, μη ελεγχόμενη μελέτη διάρκειας 24 εβδομάδων σε παιδιατρικούς ασθενείς με υποτροπιάζουσα-
διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (RRMS) ηλικίας 13 έως 17 ετών (120 mg δύο φορές την ημέρα για 7 ημέρες, ακολουθούμενα από 240 mg δύο φορές την ημέρα για το 
υπόλοιπο της θεραπείας, πληθυσμός ασφάλειας, n=22), ακολουθούμενη από μελέτη επέκτασης 96 εβδομάδων (240 mg δύο φορές την ημέρα, πληθυσμός ασφάλειας n=20), 
το προφίλ ασφάλειας φάνηκε παρόμοιο με αυτό που παρατηρήθηκε σε ενήλικες ασθενείς. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: 
+ 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: 
+ 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία Έχουν αναφερθεί περιστατικά υπερδοσολογίας με το Tecfidera. Τα συμπτώματα που περιγράφηκαν 
σε αυτά τα περιστατικά ήταν συμβατά με το γνωστό προφίλ ανεπιθύμητων ενεργειών του Tecfidera. Δεν υπάρχουν γνωστές θεραπευτικές παρεμβάσεις για την ενίσχυση της 
αποβολής του Tecfidera ούτε υπάρχει γνωστό αντίδοτο. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η έναρξη συμπτωματικής υποστηρικτικής αγωγής, όπως ενδείκνυται 
κλινικά. 7 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B.V. Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002, EU/1/13/837/003 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία 
πρώτης έγκρισης: 30 Ιανουαρίου 2014, Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 20 Σεπτεμβρίου 2018 10. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 01/2020, Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν 
φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.
ema.europa.eu. ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Ν.Τ.): TECFIDERA GR.CAP 120MG/CAP BTx14: 104,16€, TECFIDERA 
GR.CAP 240MG/CAP BTx56: 714,20€ ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘEΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό 
και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής
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Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Αυστρία

Υπεύθυνος επικοινωνίας
Novartis (Hellas) S.A.C.I. / Sandoz division, 
Φραγκοκκλησιάς 7Β, 151 25 Μαρούσι, Τηλ.: 210 2811712  

Αθήνα: Μονής ∆αµάστας 6, 12133 Περιστέρι
τηλ: 210 5777140, fax: 210 5788791
e-mail: info@farmasyn.gr, www.farmasyn.gr
Γραφείο Β. Ελλάδος: Βασ. Όλγας 226 Τ.Κ. 55134 Καλαµαριά, Θεσσαλονίκη
τηλ: 2310 703856, fax: 2310 703178 e-mail: thess@farmasyn.gr

Κάτοχος Aδείας Kυκλοφορίας

56 Σκληρά Καψάκια: 25mg/50mg/75mg/150mg/300mg
21 Σκληρά Καψάκια: 100mg
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