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Ά  Κλινική Αφροδισίων
και Δερματικών Νόσων
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.
Νοσοκομείο “Α. Συγγρός”



Περιεχόμενα

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Μήνυμα Προέδρου 3

Επιτροπές 4

Επιστημονικό Πρόγραμμα 5

Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών 12

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Δορυφορικά Συμπόσια & Διαλέξεις 18

Ευρετήριο Συμμετεχόντων  
Δορυφορικών Διαλέξεων & Συμποσίων 20

Χρήσιμες Πληροφορίες 25

Ευχαριστίες 28

2



Αγαπητές/οι συνάδελφοι,

Η μεγάλη επιτυχία του περσινού Πανελληνίου Συνεδρίου «Δερματικές 
Παθήσεις 2018: Παρελθόν, παρόν και μέλλον» και η αθρόα συμμετοχή σας 
στις εργασίες του αποτελούν για την Εταιρεία Μελέτης Δερματολογικών, 
Αφροδισιολογικών και Αλλεργιολογικών Παθήσεων (ΕΜΕΔΑΑΠ) το 
καλύτερο εχέγγυο συνέχισης και θεσμοθέτησης της μετεκπαιδευτικής αυτής 
προσπάθειας και στο μέλλον.

Με αυτό το δεδομένο, και με πλήρη επίγνωση της ευθύνης που η αποδοχή 
σας συνεπάγεται, η Ε.ΜΕ.Δ.Α.Α.Π. πραγματοποιεί το δεύτερο Πανελλήνιο 
Συνέδριό της με τίτλο «Δερματικές Παθήσεις 2019: Παρελθόν, παρόν και 
μέλλον», στις 5 - 8 Σεπτεμβρίου 2019, στην Αθήνα (Αίγλη Ζαππείου).

Στόχος αλλά και δέσμευση της Οργανωτικής Επιτροπής είναι το 
Συνέδριο να αποτελέσει όχι μόνο συνέχεια του προηγούμενου αλλά 
βελτιωμένη εξέλιξή του, τόσο σε ότι αφορά τη θεματολογία όσο και 
τη συνδρομή του στην καθ’ ημέραν κλινική πράξη των συναδέλφων, οι 
οποίοι καλούνται να ενσωματώσουν σε αυτή, με τον καλύτερο και πιο 
αποδοτικό για τον ασθενή τρόπο, τις νέες γνώσεις και προοπτικές που 
ανοίγονται στο χώρο της Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας.

Το επιστημονικό πρόγραμμα που επεξεργαζόμαστε αποσκοπεί στη 
μεγαλύτερη διαδραστικότητα, προκειμένου να λειτουργήσει ως 
εργαλείο γνώσης για τους συναδέλφους. Προς την κατεύθυνση 
αυτή, τόσο οι προτάσεις σας όσο και η ενεργή 
συμμετοχή σας είναι όχι απλώς ευπρόσδεκτες 
αλλά επιβεβλημένες για την επιτυχία του.

Με τη βεβαιότητα ότι η συμμετοχή σας θα είναι 
ακόμη μεγαλύτερη εφέτος, σας περιμένουμε 
όλους στην καρδιά της Αθήνας, στην Αίγλη 
Ζαππείου, για ένα 4ημερο δημιουργικής 
ανταλλαγής απόψεων και εμπειριών στο 
γνωστικό μας αντικείμενο. 

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς

Καθηγητής Δημήτρης Ρηγόπουλος

Πρόεδρος Ε.ΜΕ.Δ.Α.Α.Π.

Μήνυμα Προέδρου
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 Πρόεδρος: Δημήτριος Ρηγόπουλος

 Αντιπρόεδρος: Αθανάσιος Πετρίδης

 Γενικός Γραμματέας: Δημήτριος Μανδράκης

 Ειδικός Γραμματέας: Μιχάλης Μακρής

 Ταμίας: Σταμάτης Γρηγορίου

 Μέλη: Αικατερίνη Χλίβα

  Ξενοφών Αγγελίδης

 Πρόεδρος: Δημήτριος Ρηγόπουλος

 Μέλη: Σταμάτης Γρηγορίου

  Μιχάλης Μακρής

Διοικητικό Συμβούλιο ΕΜΕΔΑΑΠ

Οργανωτική Επιτροπή
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Επιστημονικό 
Πρόγραμμα



Επιστημονικό Πρόγραμμα

15.30 - 16.30 Προσέλευση - Εγγραφές

16.30 - 18.30 Στρογγυλό Τραπέζι 1 
 «Διατροφή, συμπληρώματα διατροφής, προβιοτικά και …»

 Προεδρείο: Α. Κατσαρού-Κάτσαρη, Ε. Ποτουρίδου 

 • Ατοπική Δερματίτις - Α. Κατσαρού-Κάτσαρη

 • Ακμή - Ροδόχρους Νόσος - Ιδρωταδενίτις - Δ. Πολυδώρου

 • Λεύκη - Χ. Βαβούλη

 • Βιταμίνη D - Μ. Γεροδήμου

18.30 - 20.30 Workshop 1 
 «Παθήσεις τριχών»
 Προεδρείο: Α. Κατούλης, Β. Χασάπη

 • Tips για τη διάγνωση ουλωτικών αλωπεκιών - Φ. Κούστα

 •  «Μαργαριτάρια» στη θεραπεία ουλωτικών αλωπεκιών -  
Β. Χασάπη

 •  Θεραπεία και παρακολούθηση μη ουλωτικών αλωπεκιών -  
Α. Κατούλης

 •  Γυροειδής αλωπεκία και εναλλακτικές θεραπείες -  
Σ. Παπανίκου

 •  Μυκητιάσεις τριχωτού: αποτελούν πρόβλημα το 2019; -  
Ε. Κουμαντάκη-Μαθιουδάκη

Πέμπτη 5 Σεπτεμβρίου 2019
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Παρασκευή 6 Σεπτεμβρίου 2019

09.00 - 11.00  Στρογγυλό Τραπέζι 2
 «Τι απαντήσεις θα ήθελα να πάρω στα ερωτήματά μου για…»

 Προεδρείο: Π. Κωστάκης, Α. Χλίβα

 • Έκζεμα - δερματίτιδες - Κ. Κρασαγάκης

 • Κνίδωση - Μ. Μακρής

 • Μελάνωμα - Α. Στρατηγός

 • Ψωρίαση - Δ. Ιωαννίδης

 • Σπίλους - Ε. Σουρά

11.00 - 11.15 Διάλειμμα Καφέ

11.15 - 13.15 Workshop 2 
 «Χρόνιος κνησμός»

 Προεδρείο: Ι. Μπάρκης, Α. Τάγκα

 • Στον ενήλικα - Κ. Θεοδωρόπουλος 

 • Στο παιδί - Α. Μπεφόν

 • Ο κνησμός ως νευρογενής εκδήλωση - Π. Σταυρόπουλος

 • Αντιμετώπιση με φάρμακα - Ε. Αγιασοφίτου

 •  Αντιμετώπιση με φως ή άλλες εναλλακτικές θεραπείες -  
Ζ. Απάλλα

13.15 - 15.00 Στρογγυλό Τραπέζι 3
 «Δερματική Ογκολογία»

 Προεδρείο: Γ. Αναστασιάδης, Α. Πετρίδης

 • Ακτινικές υπερκερατώσεις - Ε. Πολυχρονάκη

 •  Βασικές αρχές αντιμετώπισης δερματικών λεμφωμάτων -  
Β. Νικολάου

 • Επιπλοκές των φαρμάκων: τι πρέπει να γνωρίζω - Μ. Πλάκα

 • Μελάνωμα ονυχαίας μονάδας - Ι. Τριανταφυλλοπούλου

 •  Βέλτιστη αντιμετώπιση των SCC υψηλού κινδύνου -  
Δ. Σγούρος

15.00 - 15.30 Δορυφορική Διάλεξη
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Παρασκευή 6 Σεπτεμβρίου 2019

15.30 - 16.00 Μεσημβρινή Διακοπή

16.00 - 17.30 Workshop 3
 «Ακμή - Ροδόχρους Νόσος - Ιδρωταδενίτις»

 Προεδρείο: Χ. Αντωνίου, Ε. Λαζαρίδου

 •  Στοιχεία που πρέπει να ξέρω για τη χορήγηση  
της ισοτρετινοΐνης - Κ. Δεσινιώτη

 • Ουλές και ακμή: τι κάνω; - Κ. Νεαμονιτός

 •  Θεραπεία ροδoχρόου νόσου: τι έμαθα το 2018  
και τι περιμένω το 2019; - Ε. Λαζαρίδου

 • Αντιβιοτικά και ιδρωταδενίτις - Α. Λιάκου

 •  Βιολογικοί παράγοντες στην ιδρωταδενίτιδα: παρόν  
και μέλλον - Α. Τριγώνη

17.30 - 18.00 Δορυφορική Διάλεξη

18.00 - 19.15 Στρογγυλό Τραπέζι 4 
 «Πώς απαντώ σε ερωτήματα για…»

 Προεδρείο: Γ. Αυγερινού, Π. Σταυρόπουλος

 • Χαρτογράφηση σπίλων - Α. Ζάρρας

 • Επούλωση ελκών - Ε. Ζουριδάκη

 • Γραμμοειδή μελανονυχία - Μ.-Γ. Τρακατέλλη

 • Ακρυλικά - Σ. Γρηγορίου

19.15 - 20.15 Δορυφορικό Συμπόσιο 

20.15 - 21.15 Δορυφορικό Συμπόσιο 

21.15   Welcome Cocktail
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

09.00 - 10.30 Στρογγυλό Τραπέζι 5 
 «Βιολογικοί παράγοντες στην ψωρίαση»

 Προεδρείο: Ε. Παπαδαυίδ

 • Είμαστε μήπως στην εποχή μετά το PASI; - Π. Παναγάκης

 •  Αντι-TNF ή αντι-ιντερλευκίνες. Είναι δόκιμη η σύγκριση; -  
Μ. Πολίτου

 •  Πότε δεν χρησιμοποιώ βιολογικό παράγοντα; -  
Μ. Παπουτσάκη

 •  Συννοσηρότητες και επιλογή του κατάλληλου βιολογικού 
παράγοντα - Ε. Παπαδαυίδ

 • Φαρμακογονιδιωματική στην ψωρίαση - Ε. Στεφανάκη

10.30 - 12.30 Στρογγυλό Τραπέζι 6 
 «Οι λοιπές ιατρικές ειδικότητες και ο Δερματολόγος»

 Προεδρείο: Δ. Ρηγόπουλος, Α. Στρατηγός

 • Στοματολόγος - Ε. Γκάγκαρη

 • Ρευματολόγος - Δ. Βασιλόπουλος

 • Ψυχίατρος - Χ. Παπαγεωργίου

 • Παθολόγος - Σ. Κουρκουντή

 • Γαστρεντερολόγος - Γ. Μπάμιας

12.30 - 12.45 Διάλειμμα Καφέ

12.45 - 13.45 Δορυφορικό Συμπόσιο 

13.45 - 14.45 Δορυφορικό Συμπόσιο 

14.45 - 15.30 Μεσημβρινή Διακοπή 

Σάββατο 7 Σεπτεμβρίου 2019
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Σάββατο 7 Σεπτεμβρίου 2019

15.30 - 17.00 Στρογγυλό Τραπέζι 7 
 «Laser και πηγές φωτός»

 Προεδρείο: Δ. Μανδράκης, Μ. Παπακωνσταντής

 •  Φωτοδυναμική θεραπεία: έχει θέση στη δερματολογία; -  
Ν. Ρομποτή

 •  Αποτρίχωση με laser: πως αντιμετωπίζω τις ανεπιθύμητες 
ενέργειες; - Ε. Δρεκόλια

 •  Μελαγχρωματικές βλάβες και laser: ποιές και με τι; -  
Π. Κωστάκης

 • Ανάπλαση δέρματος: πού βρισκόμαστε; - Χ. Ζωγραφάκης

17.00 - 18.00 Δορυφορικό Συμπόσιο 

18.00 - 19.00 Δορυφορικό Συμπόσιο 

19.00 - 21.00 Στρογγυλό Τραπέζι 8 
 «HPV και ΣΜΝ»

 Προεδρείο: Β. Παπαρίζος, Ε. Τσελέ

 • Τοπική θεραπεία HPV: τι νεότερο; - Θ. Δούβαλη

 • Εμβόλια και HPV: πού βρισκόμαστε; - Α. Μορτάκης

 • Κατευθυντήριες οδηγίες ΣΜΝ - Β. Βασάλου

 •  Θεραπεία post-exposure: είναι αποτελεσματική; -  
Β. Παπαρίζος

 • Απλός έρπητας. Υπάρχει κάτι νεότερο; - Ε. Δασκαλάκης
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

09.30 - 11.00 Workshop 
 «Αισθητική Δερματολογία»

 Προεδρείο: Ι. Κατσαντώνης - Κ. Νεαμονιτός

 •  Πώς βελτιώνω τις προσδοκίες ασθενών με BTX; -  
 Ι. Πέρος

 •  Πρακτικοί τρόποι και tips για να επιτύχω καλυτέρα 
αποτελέσματα στις αισθητικές επεμβάσεις, τόσο για μένα 
όσο και τον ασθενή - Ι. Κατσαντώνης

 •  Ανάπλαση κόλπου: μια παρέμβαση από το δερματολόγο; -  
Φ. Μπαγεώργου

 • Νήματα: έχουν θέση, ή όχι; - Τ. Ανθόπουλος

11.00 - 11.30 Δορυφορική Διάλεξη

11.30 - 13.30 Στρογγυλό Τραπέζι 9 
 «Παιδιατρική Δερματολογία - Δερματολογία Κύησης»

 Προεδρείο: Γ. Ζαραφωνίτης, Γ. Κοντοχριστόπουλος

 • Ψωρίαση στα παιδιά: διαχείριση - Ε. Ρεμουντάκη

 • Πώς προσεγγίζω τη λεύκη στα παιδιά - Η. Νικολαΐδου

 •  Εξανθήματα παιδικής ηλικίας: τι πρέπει να ξέρω; -  
Θ. Σγόντζου

 •  Μελάνωμα στην κύηση: πρόγνωση και διαχείριση ασθενούς - 
Χ. Στεφανάκη

 • Σύφιλη και εγκυμοσύνη: τι να κάνω; - Γ. Κοντοχριστόπουλος

13.30 - 14.30 Συζήτηση - Συμπεράσματα

14.30 - 15.00 Λήξη Συνεδρίου

Κυριακή 8 Σεπτεμβρίου 2019
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Αγιασοφίτου Ευθυμία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Δερματολογική Κλινική 
Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Αναστασιάδης Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιστημονικά και Διοικητικά Υπεύθυνος 
Δερματολογικού Τμήματος, Γενικό 
Νοσοκομείο Αθηνών «Ο Ευαγγελισμός - 
Οφθαλμιατρείο Αθηνών - Πολυκλινική», 
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Αθήνα

Ανθόπουλος Λ. Τηλέμαχος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείου 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Αντωνίου Χριστίνα
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Αθήνα

Απάλλα Ζωή
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Κρατική Κλινική, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων Θεσσαλονίκης, Θεσσαλονίκη

Αυγερινού Γεωργία
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Αθήνα

Βαβούλη Χαριτωμένη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Βασάλου Βαρβάρα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Μονάδα Ειδικών 
Λοιμώξεων, Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Βασιλόπουλος Δημήτριος
Καθηγητής Παθολογίας Ρευματολογίας, 
Υπεύθυνος Μονάδας Κλινικής 
Ανοσολογίας - Ρευματολογίας,  
Β  ́Παθολογική Κλινική Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών 
«Ιπποκράτειο», Αθήνα

Γεροδήμου Μαρία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Γκάγκαρη Ελένη
Επίκουρη Καθηγήτρια Ε.Κ.Π.Α.,  
Υπεύθυνη Στοματολογικού Ιατρείου,  
Α  ́Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών 
Νόσων Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Γρηγορίου Σταμάτης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής ΕΔΙΠ Ε.Κ.Π.Α.

Δασκαλάκης Ευάγγελος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Μονάδα Ειδικών 
Λοιμώξεων, Α  ́Κλινική Αφροδισίων  
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Δεσινιώτη Κλειώ
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Α  ́Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Δούβαλη Θεοδώρα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Δερματολογική Κλινική 
Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Δρεκόλια Ευγενία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιστημονική Συνεργάτης Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ζαραφωνίτης Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής, Γενικό Νοσοκομείο Παίδων  
«Η Αγία Σοφία», Αθήνα

Ζάρρας Αλέξιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης Τμήματος 
Σπίλων & Μελανώματος, Α  ́Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ζουριδάκη Ευτυχία
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Βερολίνου, 
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ζωγραφάκης Χαράλαμπος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Θεοδωρόπουλος Κωνσταντίνος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελητής Β ,́ Β  ́Κλινική Δερματικών 
και Αφροδισίων Νόσων Ιατρικής 
Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Πανεπιστημιακό Γενικό 
Νοσοκομείο «Αττικόν», Αθήνα

Ιωαννίδης Δημήτρης
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Διευθυντής  
Α  ́Δερματολογικής Κλινικής Ιατρικής 
Σχολής Α.Π.Θ., Νοσοκομείο Αφροδισίων 
& Δερματικών Νόσων Θεσσαλονίκης, 
Θεσσαλονίκη

Κατούλης Αλέξανδρος
Αναπληρωτής Καθηγητής Δερματολογίας 
- Αφροδισιολογίας, Β  ́Κλινική Δερματικών 
και Αφροδισίων Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Πανεπιστημιακό Γενικό  
Νοσοκομείο «Αττικόν», Αθήνα

Κατσαντώνης Ιωάννης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής, Γενικό Νοσοκομείο Πειραιά 
«Τζάνειο», Πειραιάς

Κατσαρού - Κάτσαρη Αλεξάνδρα
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Κοντοχριστόπουλος Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής, Δερματολογική Κλινική Ε.Σ.Υ., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Κουμαντάκη - Μαθιουδάκη Έλμα
τ. Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Κουρκουντή Σοφία
Παθολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., 
Νοσοκομείο Δερματικών & Αφροδισίων 
Νόσων Αθηνών «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Κούστα Φιόρη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Δερματολογική Κλινική 
Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Κρασαγάκης Κωνσταντίνος
Καθηγητής Δερματολογίας Ιατρικής 
Σχολής Πανεπιστημίου Κρήτης, 
Διευθυντής Δερματολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημιακού Νοσοκομείου Ηρακλείου, 
Ηράκλειο
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Κωστάκης Παναγιώτης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Δερματολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Λαζαρίδου Ελισάβετ
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Δερματολογίας, Διευθύντρια  
Β  ́Πανεπιστημιακής Δερματολογικής 
Κλινικής Ιατρικής Σχολής Α.Π.Θ., 
Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης 
«Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη

Λιάκου Αικατερίνη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκή Υπότροφος, Α  ́Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Μακρής Μιχάλης
Αλλεργιολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., 
Υπεύθυνος Μονάδας Αλλεργιολογίας  
«Δ. Καλογερομήτρος», Β  ́Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Πανεπιστημιακό 
Γενικό Νοσοκομείο «Αττικόν», Αθήνα

Μανδράκης Δημήτριος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αθήνα

Μορτάκης Αλέξανδρος
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος,  
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Μπαγεώργου Φωτεινή
Ιδιώτης Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκός Συνεργάτης Νοσοκομείου 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Μπάμιας Γεώργιος
Αναπληρωτής Καθηγητής 
Γαστρεντερολογίας, Γ  ́Παθολογική Κλινική 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Ν.Θ.Α.  
«Η Σωτηρία», Αθήνα

Μπάρκης Ιωάννης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Ε.Κ.Π.Α.

Μπεφόν Αγγελική
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια A ,́ Κρατική Κλινική, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Νεαμονιτός Κωνσταντίνος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Πρόεδρος Ελληνικής 
Δερματοχειρουργικής Εταιρείας

Νικολαΐδου Ηλέκτρα
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας 
- Αφροδισιολογίας, Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Νικολάου Βασιλική
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Ε.Κ.Π.Α.,  
Α  ́Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών 
Νόσων Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Παναγάκης Παντελής
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Κρατική Δερματολογική 
Κλινική, Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Παπαγεωργίου Χαράλαμπος
Καθηγητής Ψυχιατρικής, Διευθυντής  
A  ́Ψυχιατρικής Κλινικής Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., «Αιγινήτειο» Νοσοκομείο, Αθήνα

Παπαδαυίδ Ευαγγελία
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας 
- Αφροδισιολογίας, Διευθύντρια  
Β  ́Κλινικής Δερματικών και Αφροδισίων 
Νόσων Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
«Αττικόν», Αθήνα

Παπακωνσταντής Μάρκος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής Δερματολογικής Κλινικής,  
401 Γ.Σ.Ν.Α., Αθήνα

14
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Παπανίκου Σοφία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Δερματολογική Κλινική 
Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Παπαρίζος Βασίλης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Μονάδα Ειδικών 
Λοιμώξεων, Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Παπουτσάκη Μαρίνα
Δερματολόγος Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Πέρος Ιωάννης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αθήνα

Πετρίδης Αθανάσιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
τ. Συντονιστής Διευθυντής Δερματολογικής 
Κλινικής Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Πλάκα Μιχαέλα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Πανεπιστημιακός Υπότροφος, Α  ́Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Πολίτου Μαρία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Πολυδώρου Δωροθέα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια, Δερματολογική Κλινική Ε.Σ.Υ., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Πολυχρονάκη Ελένη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Κρατική Κλινική, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ποτουρίδου Ειρήνη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια, Δερματολογική Κλινική Ε.Σ.Υ., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ρεμουντάκη Ελένη
Δερματολόγος Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Ρηγόπουλος Δημήτριος
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Διευθυντής Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Ρομποτή Ναταλία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Essen-Duisburg, 
Αθήνα

Σγόντζου Θέμις
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
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Σγούρος Δημήτριος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Σουρά Ευθυμία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Επιστημονικός Συνεργάτης Κέντρου 
Μελανώματος και Καρκίνου Δέρματος, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Σταυρόπουλος Παναγιώτης
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Αθήνα

Στεφανάκη Ειρήνη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιστημονικός Συνεργάτης Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Στεφανάκη Χριστίνα
Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείου 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Στρατηγός Αλέξανδρος
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Τάγκα Άννα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα

Τρακατέλλη Μυρτώ - Γεωργία
Επίκουρη Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Β  ́Κλινική Δερματικών 
και Αφροδισίων Νοσημάτων Ιατρικής 
Σχολής Α.Π.Θ., Γενικό Νοσοκομείο 
Θεσσαλονίκης «ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ», 
Θεσσαλονίκη

Τριανταφυλλοπούλου Ιωάννα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αθήνα

Τριγώνη Αναστασία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α  ́Ε.Σ.Υ., Β  ́Δερματολογική 
Κλινική Α.Π.Θ., Νοσοκομείο 
«Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη

Τσελέ Ευφροσύνη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια Ε.Σ.Υ.. Προϊσταμένη 
Δερματολογικού Τμήματος, Κρατικό 
Νοσοκομείο Νίκαιας-Πειραιά – Γενικό 
Νοσοκομείο Δυτικής Αττικής

Χασάπη Βασιλική
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια Δερματολογικής Κλινικής 
Ε.Σ.Υ., Υπεύθυνη Εργαστηρίου Φυσιολογίας 
- Παθήσεων Τριχών, Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα

Χλίβα Αικατερίνη
Αλλεργιολόγος, Επιμελήτρια Α ,́ Μονάδα 
Αλλεργιολογίας «Δ. Καλογερομήτρος»,  
Β  ́Κλινική Δερματικών & Αφροδισίων 
Νόσων Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
«ΑΤΤΙΚΟΝ», Αθήνα
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ΨΩΡΙΑΣΗ  
ΚΑΤΑ ΠΛΑΚΑΣ

ΠΑΙΔΙΑΤΡΙΚΗ ΨΩΡΙΑΣΗ 
ΚΑΤΑ ΠΛΑΚΑΣ

ΨΩΡΙΑΣΙΚΗ  
ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ

ΝΟΣΟΣ ΤΟΥ CROHN

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000
www.janssen.com.gr
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Η Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  
βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.

Η θεραπευτική επιλογή που 
δίνει αυτοπεποίθηση σε εσάς 
και στους ασθενείς σας1-6

ΜΙΑ ΑΠΟΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ.
ΤΕΣΣΕΡΙΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ. 

Λόγω του μηχανισμού δράσης:1

   Περισσότεροι ασθενείς παραμένουν  
σε θεραπεία με το STELARA®2-5

   Το STELARA® προσφέρει μακροχρόνια 
διατήρηση του θεραπευτικού 
αποτελέσματος, με ένα ευνοϊκό προφίλ 
ασφάλειας και αραιό δοσολογικό σχήμα1-6

ΑΝΑΣΤΟΛΈΑΣ  
IL-23/IL-12



Δορυφορικά Συμπόσια & Διαλέξεις

Παρασκευή 6 Σεπτεμβρίου 2019

Σάββατο 7 Σεπτεμβρίου 2019

15.00 - 15.30 Δορυφορική Διάλεξη

 Πρόεδρος: Χ. Ζωγραφάκης
 Ομιλητής: Δ. Παπακώστας

 •   Laser Aλεξανδρίτη Deka Motus Moveo: Eπαναστατικά 
βελτιωμένη μέθοδος φωτοαποτρίχωσης

 •   ΟNDA με coolwaves. H νέα μέθοδος στη λιπογλυπτική 
σώματος

17.30 - 18.00 Δορυφορική Διάλεξη

  «Certolizumab Pegol στην αντιμετώπιση της ψωρίασης  
κατά πλάκας»

 Πρόεδρος: Δ. Ρηγόπουλος
 Ομιλητής: Π. Παναγακης

19.15 - 20.15 Δορυφορικό Συμπόσιο

  «Χαρτογραφώντας τους ασθενείς με μέτριας βαρύτητας 
ψωρίαση & διευρύνοντας τους θεραπευτικούς δρόμους»

 Πρόεδρος: Σ. Γεωργίου

 •  Χαρακτηριστικά, ιδιαιτερότητες και ανάγκες των ασθενών - 
Θ. Σιδηρόπουλος

 •  Τα δεδομένα για την απρεμιλάστη σε ασθενείς με μέτριας 
βαρύτητας ψωρίαση - Μ. Παπουτσάκη

20.15 - 21.15 Δορυφορικό Συμπόσιο

  «Αυξάνοντας τις θεραπευτικές προσδοκίες για τους 
ασθενείς με ψωρίαση»

 Πρόεδρος: Δ. Ρηγόπουλος

 •  Μπορεί μια τοπική αγωγή να αυξήσει τις θεραπευτικές 
προσδοκίες στην ήπια-μέτρια ψωρίαση; - Ι. Κατσαντώνης

 •  Μπλοκάροντας τον υποδοχέα της IL-17.  Είναι ορατή η 
διαφορά; - Σ. Γρηγορίου

12.45 - 13.45 Δορυφορικό Συμπόσιο 

  «Στοχευμένη αντιμετώπιση στην Ψωρίαση και την  
Χρόνια Αυθόρμητη Κνίδωση: Εξελίξεις και προκλήσεις»

 Πρόεδρος: A. Στρατηγός

 •  Η απάντηση της στόχευσης της IL-17A στην Ψωριασική Νόσο 
- Χ. Βαβούλη

 •  Η απάντηση της στόχευσης της IgE στην Xρόνια Αυθόρμητη 
Κνίδωση - Σ. Γρηγορίου18



Δορυφορικά Συμπόσια & Διαλέξεις

Σάββατο 7 Σεπτεμβρίου 2019

Κυριακή 8 Σεπτεμβρίου 2019

13.45 - 14.45 Δορυφορικό Συμπόσιο

  «Ο ασθενής με Ψωρίαση στην καθημερινότητα  
του δερματολογικού ιατρείου»

  Πρόεδρος: Δ. Ρηγόπουλος

 •  Συζητώντας κλινικά περιστατικά - Α. Πατσατσή, Μ. Πολίτου
 •  Δεδομένα από την καθημερινή κλινική πρακτική  

στην Ψωρίαση: Η μελέτη CALIPSO - Α. Πατσατσή, Μ. Πολίτου
 •  Συμπεράσματα - Κλείσιμο - Δ. Ρηγόπουλος

17.00 - 18.00 Δορυφορικό Συμπόσιο

  «Σύγχρονες θεραπευτικές προσεγγίσεις στους ασθενείς  
με χρόνια δερματικά νοσήματα»

 Πρόεδρος: Β. Χασάπη

 •  Ixekizumab (αναστολέας IL - 17A): Επαναπροσδιορίζοντας 
τη θεραπευτική προσέγγιση της ψωριασικής νόσου -  
Ν. Ρομποτή

 •  Ανταπαλένη 0.3%BPO 2,5%. Η νέα εναλλακτική τοπική 
θεραπευτική αγωγή στην αντιμετώπιση της μέτριας –
σοβαρής ακμής - Δ. Σγούρος

18.00 - 19.00 Δορυφορικό Συμπόσιο

  «Στοχεύοντας στις ανάγκες»
 Πρόεδρος: Γ. Κοντοχριστόπουλος

 •  Είναι η κάθαρση το ζητούμενο στην Ψωρίαση?- Μ. Πολίτου

 •  Μπορεί να βελτιωθεί η αντιμετώπιση της Διαπυητικής 
Ιδρωταδενίτιδας? - Α. Τριγώνη

11.00 - 11.30 Δορυφορική Διάλεξη

 «Ανακαλύπτοντας τις όψεις της Ατοπικής Δερματίτιδας»

 Πρόεδρος: Δ. Ρηγόπουλος
 Ομιλήτρια: Α. Κατσαρού - Κάτσαρη
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Ευρετήριο Συμμετεχόντων  
Δορυφορικών Διαλέξεων & Συμποσίων
Βαβούλη Χαριτωμένη
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
Γεωργίου Σοφία
Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Πανεπιστημίου Πατρών, 
Διευθύντρια Δερματολογικής Κλινικής, 
Π.Γ.Ν. Πατρών Π.Γ.Ν. Ρίο
Γρηγορίου Σταμάτης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής ΕΔΙΠ, Ε.Κ.Π.Α.
Ζωγραφάκης Χαράλαμπος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.
Κατσαντώνης Ιωάννης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής, Γ.Ν. Πειραιά «Τζάνειο»
Κατσαρού - Κάτσαρη Αλεξάνδρα
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.
Κοντοχριστόπουλος Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθυντής, Δερματολογική Κλινική Ε.Σ.Υ., 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα
Παναγάκης Παντελής
Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Κρατική Δερματολογική 
Κλινική, Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
Παπακώστας Δημήτριος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αθήνα
Παπουτσάκη Μαρίνα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
Πατσατσή Αικατερίνη
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας 
- Αφροδισιολογίας, Β  ́Κλινική Δερματικών 
& Αφροδισίων Νόσων Α.Π.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Πολίτου Μαρία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Β ,́ Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
Ρηγόπουλος Δημήτριος
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Διευθυντής Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα
Ρομποτή Ναταλία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Essen-Duisburg, 
Αθήνα
Σγούρος Δημήτριος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α  ́Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα
Σιδηρόπουλος Θεόδωρος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελητής Α ,́ Κρατική Δερματολογική 
Κλινική, Νοσοκομείο Αφροδισίων και 
Δερματικών Νόσων Θεσσαλονίκης
Στρατηγός Αλέξανδρος
Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Α  ́Κλινική Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Αθήνα
Τριγώνη Αναστασία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α  ́Ε.Σ.Υ., Β  ́Δερματολογική 
Κλινική Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου», 
Θεσσαλονίκη
Χασάπη Βασιλική
Δερματολόγος – Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια Δερματολογικής Κλινικής 
Ε.Σ.Υ., Υπεύθυνη Εργαστηρίου Φυσιολογίας 
- Παθήσεων Τριχών, Νοσοκομείο 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός», Αθήνα
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Το φάρμακο αυτό τελεί υπό 
συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων 
πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσ-
δήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλέπε παράγραφο 4.8 για τον τρόπο 
αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟ-
ΝΤΟΣ: Dupixent 300 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Dupilumab 300 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα 
Κάθε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσης περιέχει 300 mg dupilumab σε 2 ml διαλύματος 
(150 mg/ml). Το dupilumab είναι ένα πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα έναντι 
του υποδοχέα άλφα της ιντερλευκίνης (IL)-4 που αναστέλλει τη σηματοδότηση μέσω των 
IL-4/IL-13 και παράγεται σε κύτταρα ωοθηκών κινεζικού κρικητού (CHO) μέσω τεχνολογίας 
ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 5.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Eνέσιμο διάλυμα (ένεση). Διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον, 
άχρωμο έως ανοιχτό κίτρινο διάλυμα χωρίς ορατά σωματίδια. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙ-
ΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Ατοπική δερματίτιδα: Το Dupixent ενδείκνυται για την 
αντιμετώπιση της μέτριας έως σοβαρής ατοπικής δερματίτιδας σε ενήλικες ασθενείς, οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Άσθμα: Το Dupixent ενδείκνυται σε 
ενήλικες και εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω ως πρόσθετη θεραπεία συντήρησης για το 
σοβαρό άσθμα με φλεγμονή τύπου 2 που χαρακτηρίζεται από αυξημένο αριθμό ηωσινό-
φιλων στο αίμα και/ή αυξημένα επίπεδα κλάσματος εκπνεόμενου μονοξειδίου του αζώτου 
(FeNO), οι οποίοι δεν ελέγχονται επαρκώς με υψηλής δόσης εισπνεόμενα κορτικοστεροει-
δή (ICS) σε συνδυασμό με ένα άλλο φαρμακευτικό προϊόν για θεραπεία συντήρησης. 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η θεραπεία πρέπει να ξεκινά από επαγγελματίες 
υγείας με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία παθήσεων για τις οποίες ενδείκνυται το 
dupilumab (βλ. παράγραφο 4.1). Δοσολογία: Ατοπική δερματίτιδα: Η συνιστώμενη δόση 
του dupilumab για ενήλικες ασθενείς είναι μια αρχική δόση των 600 mg (δύο ενέσεις των 
300 mg), ακολουθούμενη από δόση 300 mg χορηγούμενη κάθε δεύτερη εβδομάδα με 
υποδόρια ένεση. Το Dupilumab μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ή χωρίς τοπικά κορτικοστε-
ροειδή. Μπορούν να χρησιμοποιηθούν τοπικοί αναστολείς της καλσινευρίνης, οι οποίοι 
όμως θα πρέπει να περιορίζονται μόνο στις προβληματικές περιοχές, όπως το πρόσωπο, ο 
τράχηλος, οι παρατριμματικές περιοχές και η περιοχή των γεννητικών οργάνων. Θα πρέπει 
να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που δεν έχουν εμφανίσει 
ανταπόκριση μετά από θεραπεία διάρκειας 16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με μερική 
ανταπόκριση αρχικά, μπορεί στη συνέχεια να παρουσιάσουν βελτίωση με τη συνέχιση της 
θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Άσθμα: Η συνιστώμενη δόση του dupilumab για 
ενήλικες και εφήβους (ηλικίας 12 ετών και άνω) είναι: • Για τους ασθενείς με σοβαρό άσθμα 
που λαμβάνουν από στόματος θεραπεία με κορτικοστεροειδή ή τους ασθενείς με σοβαρό 
άσθμα και συνοδό μέτρια έως σοβαρή ατοπική δερματίτιδα, μία αρχική δόση των 600 mg 
(δύο ενέσεις των 300 mg), ακολουθούμενη από δόση 300 mg κάθε δεύτερη εβδομάδα 
χορηγούμενη ως υποδόρια ένεση. • Σε όλους τους άλλους ασθενείς, η αρχική δόση των 
400 mg (δύο ενέσεις των 200 mg), ακολουθείται από 200 mg κάθε δεύτερη εβδομάδα χο-
ρηγούμενη ως υποδόρια ένεση. Οι ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα από στόματος 
χορηγούμενα κορτικοστεροειδή μπορούν να μειώσουν τη δόση των στεροειδών μόλις 
εμφανιστεί κλινική βελτίωση με το dupilumab. Οι μειώσεις των στεροειδών θα πρέπει να 
πραγματοποιούνται σταδιακά (βλ. παράγραφο 4.4). Το dupilumab προορίζεται για μακρο-
χρόνια θεραπεία. Η ανάγκη για συνέχιση της θεραπείας θα πρέπει να επανεξετάζεται του-
λάχιστον σε ετήσια βάση μέσω αξιολόγησης του επιπέδου ελέγχου του άσθματος του 
ασθενούς από τον ιατρό. Παράλειψη δόσης: Σε περίπτωση παράλειψης μιας δόσης, χορη-
γήστε τη δόση το συντομότερο δυνατό. Κατόπιν, συνεχίστε τη χορήγηση των δόσεων τη 
συνήθη προγραμματισμένη ώρα. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι ασθενείς (≥65 ετών): Δεν 
συνιστάται προσαρμογή της δόσης σε ηλικιωμένους ασθενείς. Νεφρική δυσλειτουργία: Δεν 
χρειάζεται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. 
Διατίθενται πολύ περιορισμένα δεδομένα σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. 
Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σε ασθενείς με ηπατική δυσλει-
τουργία. Σωματικό βάρος: Δεν συνιστάται προσαρμογή της δόσης με βάση το σωματικό 
βάρος. Παιδιατρικοί ασθενείς: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του dupilumab σε 
παιδιά με ατοπική δερματίτιδα ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του dupilumab σε 
παιδιά με σοβαρό άσθμα ηλικίας κάτω των 12 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν 
διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Υποδόρια χρήση: Το dupilumab χορηγείται ως 
υποδόρια ένεση στον μηρό ή στην κοιλιακή χώρα, με εξαίρεση τα 5 cm γύρω από τον ομ-
φαλό. Στην περίπτωση που η ένεση χορηγείται από κάποιο άλλο άτομο, μπορεί επίσης να 
χρησιμοποιηθεί ο βραχίονας. Για την αρχική δόση των 600 mg, χορηγήστε διαδοχικά δύο 
ενέσεις των 300 mg σε διαφορετικές θέσεις. Συνιστάται να εναλλάσσετε τη θέση της ένε-
σης σε κάθε χορήγηση. Το dupilumab δεν πρέπει να ενίεται σε ευαίσθητο, κατεστραμμένο 
δέρμα ή σε δέρμα με μώλωπες ή ουλές. Η ένεση του dupilumab μπορεί να γίνει από τον 
ίδιο τον ασθενή ή από το φροντιστή του, εφόσον το κρίνει σωστό ο επαγγελματίας υγείας. 
Στους ασθενείς και/ή στους φροντιστές πρέπει να παρέχεται η δέουσα εκπαίδευση για την 
προετοιμασία και τη χορήγηση του dupilumab, πριν από τη χρήση, σύμφωνα με την παρά-
γραφο Οδηγίες Χρήσης του φύλλου οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία 
στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 5.1. 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Το dupilumab δεν θα 
πρέπει να χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση των οξέων συμπτωμάτων του άσθματος 
ή των οξέων παροξύνσεων. Το dupilumab δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για την αντι-
μετώπιση του οξέος βρογχόσπασμου ή της ασθματικής κατάστασης (status asthmaticus). 
Τα συστηματικά, τοπικά ή εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή δεν θα πρέπει να διακόπτονται 
απότομα κατά την έναρξη της θεραπείας με dupilumab. Η μείωση της δόσης των κορτικο-

στεροειδών, εάν απαιτείται, θα πρέπει να είναι βαθμιαία και να πραγματοποιείται υπό την 
άμεση επίβλεψη ιατρού. Η μείωση της δόσης των κορτικοστεροειδών μπορεί να σχετίζεται 
με συστηματικά συμπτώματα στέρησης και/ή αποκάλυψη παθήσεων οι οποίες ήταν προ-
ηγουμένως σε καταστολή λόγω της συστηματικής θεραπείας με κορτικοστεροειδή. Οι βι-
ολογικοί δείκτες της φλεγμονής τύπου 2 ενδέχεται να κατασταλούν με τη χρήση συστημα-
τικών κορτικοστεροειδών. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη για τον προσδιορισμό 
της κατάστασης τύπου 2 σε ασθενείς υπό θεραπεία με από στόματος χορηγούμενα κορτι-
κοστεροειδή. Iχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογι-
κών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική 
ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος. Υπερευαισθησία: Σε πε-
ρίπτωση εμφάνισης συστηματικής αντίδρασης υπερευαισθησίας (άμεσης ή όψιμης), η 
χορήγηση του dupilumab θα πρέπει να διακόπτεται αμέσως και να ξεκινάει κατάλληλη 
θεραπεία. Πολύ σπάνιες περιπτώσεις ορονοσίας/αντιδράσεων τύπου ορονοσίας έχουν 
αναφερθεί στο πρόγραμμα ανάπτυξης για την ατοπική δερματίτιδα μετά από χορήγηση 
του dupilumab. Αναφυλακτική αντίδραση έχει αναφερθεί πολύ σπάνια στο πρόγραμμα 
ανάπτυξης για το άσθμα μετά τη χορήγηση του dupilumab (παράγραφος 4.8). Ηωσινοφι-
λικές παθήσεις: Περιπτώσεις ηωσινοφιλικής πνευμονίας και περιπτώσεις αγγειίτιδας που 
συνάδουν με ηωσινοφιλική κοκκιωμάτωση με πολυαγγειίτιδα έχουν αναφερθεί με το 
dupilumab σε ενήλικες ασθενείς που συμμετείχαν στο πρόγραμμα ανάπτυξης για το 
άσθμα. Οι ιατροί πρέπει να επαγρυπνούν για εξάνθημα αγγειίτιδας, επιδείνωση των πνευ-
μονικών συμπτωμάτων, καρδιακές επιπλοκές και/ή νευροπάθεια στους ασθενείς τους με 
ηωσινοφιλία. Οι ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία για το άσθμα μπορεί να εμφανί-
σουν σοβαρή συστηματική ηωσινοφιλία, η οποία ενίοτε παρουσιάζεται με κλινικά χαρα-
κτηριστικά ηωσινοφιλικής πνευμονίας ή αγγειίτιδας που συνάδει με ηωσινοφιλική κοκκιω-
μάτωση με πολυαγγειίτιδα, παθήσεις που συχνά αντιμετωπίζονται με συστηματική 
θεραπεία με κορτικοστεροειδή. Αυτά τα συμβάντα συνήθως, αλλά όχι πάντα, μπορεί να 
σχετίζονται με τη μείωση της από στόματος χορηγούμενης θεραπείας με κορτικοστεροει-
δή. Ελμινθική λοίμωξη: Σε κλινικές μελέτες αποκλείστηκε η συμμετοχή ασθενών με γνω-
στές ελμινθικές λοιμώξεις. Το dupilumab μπορεί να επηρεάσει την ανοσολογική ανταπό-
κριση έναντι των ελμινθικών λοιμώξεων με την αναστολή της σηματοδότησης μέσω των 
IL-4/IL-13. Οι ασθενείς με προϋπάρχουσες ελμινθικές λοιμώξεις θα πρέπει να αντιμετωπίζο-
νται πριν από την έναρξη θεραπείας με dupilumab. Εάν οι ασθενείς μολυνθούν ενόσω 
λαμβάνουν θεραπεία με dupilumab και δεν ανταποκρίνονται στην ανθελμινθική θερα-
πεία, η θεραπεία με το dupilumab θα πρέπει να διακόπτεται έως ότου αποδράμει η λοίμω-
ξη. Συμβάντα σχετιζόμενα με επιπεφυκίτιδα: Οι ασθενείς που λαμβάνουν dupilumab και 
αναπτύσσουν επιπεφυκίτιδα η οποία δεν αποδράμει μετά από την καθιερωμένη θεραπεία, 
θα πρέπει να υποβληθούν σε οφθαλμολογική εξέταση. Ασθενείς με ατοπική δερματίτιδα 
και συνοδό άσθμα: Οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν dupilumab για την αντιμετώπιση μέ-
τριας έως σοβαρής ατοπικής δερματίτιδας και έχουν ταυτόχρονα άσθμα, δεν θα πρέπει να 
προσαρμόσουν ή να διακόψουν τις θεραπείες τους για το άσθμα χωρίς να συμβουλευτούν 
τον ιατρό τους. Οι ασθενείς με συνοδό άσθμα θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτι-
κά μετά τη διακοπή του dupilumab. Εμβολιασμοί: Τα εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς 
καθώς και τα εμβόλια με ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να 
χορηγούνται ταυτόχρονα με το dupilumab δεδομένου ότι η κλινική ασφάλεια και αποτελε-
σματικότητα δεν έχουν τεκμηριωθεί. Αξιολογήθηκε η ανοσολογική ανταπόκριση στο εμ-
βόλιο TdaP και στο πολυσακχαριδικό εμβόλιο κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου, βλ. παράγρα-
φο 4.5. Πριν από τη θεραπεία με dupilumab, συνιστάται οι ασθενείς να έχουν υποβληθεί σε 
όλους τους ενδεδειγμένους εμβολιασμούς με ζώντες μικροοργανισμούς και ζώντες εξα-
σθενημένους μικροοργανισμούς, σύμφωνα με τις τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες 
ανοσοποίησης. Περιεκτικότητα σε νάτριο: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότε-
ρο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση των 300 mg, δηλ. είναι ουσιαστικά «χωρίς νά-
τριο». 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλλη-
λεπίδρασης: Η ανοσολογική ανταπόκριση στον εμβολιασμό αξιολογήθηκε σε μία μελέτη 
στην οποία ασθενείς με ατοπική δερματίτιδα έλαβαν θεραπεία άπαξ εβδομαδιαίως για 16 
εβδομάδες με 300 mg dupilumab. Μετά από 12 εβδομάδες χορήγησης του dupilumab, οι 
ασθενείς εμβολιάστηκαν με ένα εμβόλιο Tdap (εξαρτώμενο από T-κύτταρα) και ένα πολυ-
σακχαριδικό εμβόλιο κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου (μη εξαρτώμενο από T-κύτταρα) και 
αξιολογήθηκαν οι ανοσολογικές ανταποκρίσεις μετά από 4 εβδομάδες. Η αντισωματική 
ανταπόκριση τόσο στο εμβόλιο κατά του τετάνου όσο και στο πολυσακχαριδικό εμβόλιο 
κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου ήταν παρόμοιες ανάμεσα στους ασθενείς που έλαβαν 
dupilumab και εικονικό φάρμακο. Στη μελέτη δεν σημειώθηκαν ανεπιθύμητες αλληλεπι-
δράσεις ανάμεσα σε καθένα από τα εμβόλια με μη ζώντες μικροοργανισμούς και το 
dupilumab. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς που λαμβάνουν dupilumab μπορούν να λάβουν 
συγχρόνως αδρανοποιημένα εμβόλια ή εμβόλια μη ζώντων μικροοργανισμών. Για πληρο-
φορίες σχετικά με τα εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς, ανατρέξτε στην παράγραφο 
4.4. Σε μία κλινική μελέτη ασθενών με ατοπική δερματίτιδα (ΑΔ), αξιολογήθηκαν οι επιδρά-
σεις του dupilumab στη φαρμακοκινητική των υποστρωμάτων του CYP. Τα δεδομένα που 
συλλέχθηκαν από αυτή τη μελέτη δεν έδειξαν κλινικά σημαντικές επιδράσεις του 
dupilumab στη δραστηριότητα των CYP1A2, CYP3A, CYP2C19, CYP2D6 ή CYP2C9. Δεν 
αναμένεται επίδραση του dupilumab στη PK των συγχορηγούμενων φαρμάκων. Με βάση 
την ανάλυση πληθυσμού, τα συνήθη συγχορηγούμενα φάρμακα δεν είχαν καμία επίδρα-
ση στη φαρμακοκινητική του dupilumab σε ασθενείς με μέτριο έως σοβαρό άσθμα. 4.6 
Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Κύηση: Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη 
χρήση του dupilumab σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα. Το dupilumab θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
κατά τη διάρκεια της κύησης μόνο εάν το δυνητικό όφελος υπερτερεί του δυνητικού κιν-
δύνου για το έμβρυο. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό αν το dupilumab απεκκρίνεται στο 
μητρικό γάλα ή απορροφάται συστηματικά μετά την κατάποσή του. Πρέπει να αποφασι-
στεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί η θεραπεία με Dupixent λαμβάνοντας 
υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα. 
Γονιμότητα: Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν επίδραση στη γονιμότητα. 4.7 Επιδράσεις 
στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Dupixent δεν έχει καμία ή 
έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπι-
θύμητες ενέργειες: Ατοπική δερματίτιδα: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν αντιδράσεις της θέσης ένεσης, επιπεφυκίτιδα, βλεφαρίτιδα 
και επιχείλιος έρπης. Πολύ σπάνιες περιπτώσεις ορονοσίας/αντιδράσεων τύπου ορονοσί-
ας έχουν αναφερθεί στο πρόγραμμα ανάπτυξης για την ατοπική δερματίτιδα (βλ. παρά-
γραφο 4.4). Στις μελέτες μονοθεραπείας, το ποσοστό των ασθενών που διέκοψαν τη θερα-
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πεία λόγω ανεπιθύμητων συμβάντων ήταν 1,9 % στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου, 1,9 
% στην ομάδα του dupilumab 300 mg Q2W και 1,5 % στην ομάδα του dupilumab 300 mg 
QW. Στη μελέτη με ταυτόχρονη χορήγηση TCS, το ποσοστό των ασθενών που διέκοψαν τη 
θεραπεία λόγω ανεπιθύμητων συμβάντων ήταν 7,6 % στην ομάδα του συνδυασμού εικο-
νικού φαρμάκου + TCS, 1,8 % στην ομάδα του συνδυασμού dupilumab 300 mg Q2W + TCS 
και 2,9 % στην ομάδα του συνδυασμού dupilumab 300 mg QW + TCS. Κατάλογος ανεπιθύ-
μητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Η ασφάλεια του dupilumab αξιολογήθηκε σε τέσσερις 
τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες και σε μία μελέ-
τη κυμαινόμενων δόσεων σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ατοπική δερματίτιδα. Σε αυ-
τές τις 5 μελέτες, 1.689 συμμετέχοντες έλαβαν θεραπεία με υποδόριες ενέσεις dupilumab 
, με ή χωρίς συγχορηγούμενα τοπικά κορτικοστεροειδή (TCS). Συνολικά 305 ασθενείς έλα-
βαν θεραπεία με dupilumab για τουλάχιστον 1 έτος. Στον Πίνακα 1 παρατίθενται οι ανεπι-
θύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες για την ατοπική δερματίτιδα, 
οι οποίες παρουσιάζονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος και συχνότητα, χρησιμο-
ποιώντας 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) και πολύ σπάνιες (< 
1/10.000). Σε κάθε ομάδα συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με φθί-
νουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 1. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών

Κατηγορία οργανικού συστήματος 
κατά MedDRA

Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές Επιπεφυκίτιδα, Επιχείλιος 
έρπης

Διαταραχές του αιμοποιητικού και 
του λεμφικού συστήματος

Συχνές Ηωσινοφιλία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Πολύ 
σπάνιες

Ορονοσία/αντιδράσεις 
τύπου ορονοσίας

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Κεφαλαλγία

Οφθαλμικές διαταραχές Συχνές Αλλεργική επιπεφυκίτιδα, 
Κνησμός του οφθαλμού, 
Βλεφαρίτιδα

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Αντιδράσεις της θέσης 
ένεσης

Άσθμα: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν ερύθημα 
της θέσης ένεσης. Αναφυλακτική αντίδραση έχει αναφερθεί πολύ σπάνια στο πρόγραμμα 
ανάπτυξης για το άσθμα (βλ. παράγραφο 4.4). Στις μελέτες DRI12544 και QUEST, το ποσο-
στό των ασθενών που διέκοψαν τη θεραπεία λόγω ανεπιθύμητων συμβάντων ήταν 4,3% 
στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου, 3,2% στην ομάδα του dupilumab 200 mg Q2W και 
6,1% στην ομάδα του dupilumab 300 mg Q2W. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορ-
φή πίνακα: Συνολικά, 2.888 ενήλικες και έφηβοι ασθενείς με μέτριο έως σοβαρό άσθμα αξι-
ολογήθηκαν σε 3 τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, πολυκεντρικές με-
λέτες διάρκειας 24 έως 52 εβδομάδων (DRI12544, QUEST και VENTURE). Από αυτούς, 2.678 
είχαν ιστορικό 1 ή περισσότερων σοβαρών παροξύνσεων του άσθματος κατά τη διάρκεια 
του έτους πριν από την ένταξη παρά την τακτική χρήση εισπνεόμενων κορτικοστεροει-
δών σε μέτρια έως υψηλή δόση σε συνδυασμό με άλλο/άλλα φάρμακα ελέγχου (DRI12544 
και QUEST). Στη μελέτη (VENTURE) εντάχθηκαν συνολικά 210 ασθενείς με άσθμα εξαρ-
τώμενο από κορτικοστεροειδή χορηγούμενα από στόματος, οι οποίοι λάμβαναν υψηλές 
δόσεις εισπνεόμενων κορτικοστεροειδών σε συνδυασμό με έως δύο πρόσθετα φάρμακα 
ελέγχου. Στον Πίνακα 2 παρατίθενται οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν στις 
κλινικές μελέτες για το άσθμα, οι οποίες παρουσιάζονται ανά κατηγορία οργανικού συστή-
ματος και συχνότητα, χρησιμοποιώντας 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). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 2: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών στο άσθμα

Κατηγορία οργανικού  
συστήματος κατά MedDRA

Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Διαταραχές του  
ανοσοποιητικού συστήματος

Πολύ σπάνιες Αναφυλακτική αντίδραση

Γενικές διαταραχές και  
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνές
Συχνές
Συχνές
Συχνές

Ερύθημα της θέσης ένεσης
Οίδημα της θέσης ένεσης
Άλγος της θέσης ένεσης
Κνησμός της θέσης ένεσης

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Υπερευαισθησία: Πολύ σπάνιες περι-
πτώσεις ορονοσίας/αντιδράσεων τύπου ορονοσίας και αναφυλακτικής αντίδρασης έχουν 
αναφερθεί μετά τη χορήγηση του dupilumab (βλ. παράγραφο 4.4). Επιπεφυκίτιδα και σχετι-
ζόμενα συμβάντα: Επιπεφυκίτιδα εμφανίστηκε πιο συχνά στους ασθενείς με ατοπική δερ-
ματίτιδα που έλαβαν dupilumab. Στους περισσότερους ασθενείς η επιπεφυκίτιδα υποχώ-
ρησε ή υποχωρούσε κατά τη διάρκεια της περιόδου θεραπείας. Στους ασθενείς με άσθμα, 
η συχνότητα της επιπεφυκίτιδας ήταν χαμηλή και παρόμοια μεταξύ του dupilumab και του 
εικονικού φαρμάκου (βλ. παράγραφο 4.4). Ερπητικό έκζεμα: Ερπητικό έκζεμα αναφέρθηκε 
σε <1 % των ομάδων του dupilumab και σε <1 % της ομάδας του εικονικού φαρμάκου στις 
μελέτες μονοθεραπείας της ατοπικής δερματίτιδας διάρκειας 16 εβδομάδων. Στη διάρκει-
ας 52 εβδομάδων μελέτη του συνδυασμού dupilumab + TCS στην ατοπική δερματίτιδα, 
ερπητικό έκζεμα αναφέρθηκε στο 0,2 % της ομάδας του συνδυασμού dupilumab + TCS 
και στο 1,9 % της ομάδας του συνδυασμού εικονικού φαρμάκου + TCS. Ηωσινοφιλία: Οι 
ασθενείς που έλαβαν dupilumab είχαν μεγαλύτερη μέση αρχική αύξηση του αριθμού των 
ηωσινόφιλων σε σχέση με την έναρξη της μελέτης, σε σύγκριση με τους ασθενείς που έλα-
βαν εικονικό φάρμακο. Ο αριθμός των ηωσινόφιλων μειώθηκε σχεδόν στα αρχικά επίπεδα 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας της μελέτης. Εμφανιζόμενη κατά τη θεραπεία ηωσινοφιλία 
(≥ 5.000 κύτταρα/mcL) αναφέρθηκε σε < 2 % των ασθενών που έλαβαν dupilumab και 
σε < 0,5 % των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Λοιμώξεις: Στις κλινικές μελέτες 
μονοθεραπείας στην ατοπική δερματίτιδα διάρκειας 16 εβδομάδων, σοβαρές λοιμώξεις 

αναφέρθηκαν στο 1,0 % των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 0,5 % των 
ασθενών που έλαβαν dupilumab. Στη διάρκειας 52 εβδομάδων μελέτη CHRONOS της ατο-
πικής δερματίτιδας, σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 0,6 % των ασθενών που έλαβαν 
εικονικό φάρμακο και στο 0,2 % των ασθενών που έλαβαν dupilumab. Ανοσογονικότητα: 
Όπως συμβαίνει με όλες τις θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσογονικότη-
τας με το dupilumab. Σε γενικές γραμμές οι ανταποκρίσεις για αντισώματα κατά του φαρ-
μάκου (ADA) δεν σχετίστηκαν με επίδραση στην έκθεση, την ασφάλεια ή την αποτελεσμα-
τικότητα του dupilumab. Περίπου 6 % των ασθενών με ατοπική δερματίτιδα ή άσθμα που 
έλαβαν dupilumab 300 mg Q2W για 52 εβδομάδες ανέπτυξαν ADA κατά του dupilumab. 
Περίπου 2 % εμφάνισαν εμμένουσες ανταποκρίσεις ADA και περίπου 2 % είχαν εξουδετε-
ρωτικά αντισώματα. Περίπου 9 % των ασθενών με άσθμα που έλαβαν dupilumab 200 mg 
Q2W για 52 εβδομάδες ανέπτυξαν αντισώματα κατά του dupilumab. Περίπου 4 % εμφάνι-
σαν εμμένουσες ανταποκρίσεις ADA και περίπου 4 % είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα.
Περίπου 5 % των ασθενών στις ομάδες του εικονικού φαρμάκου στις μελέτες διάρκειας 52 
εβδομάδων ήταν επίσης θετικοί για αντισώματα κατά του dupilumab. Περίπου 2 % εμφά-
νισαν εμμένουσα ανταπόκριση ADA και περίπου 1% είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα. 
Λιγότερο από 0,4 % των ασθενών εμφάνισαν ανταποκρίσεις ADA υψηλού τίτλου που σχε-
τίζονταν με μειωμένη έκθεση και αποτελεσματικότητα. Επιπλέον, ένας ασθενής εμφάνισε 
ορονοσία και ένας ασθενής εμφάνισε αντίδραση τύπου ορονοσίας (<0,1 %) που σχετί-
ζονταν με υψηλούς τίτλους ADA (βλ. παράγραφο 4.4). Λιγότερο από 0,4 % των ασθενών 
εμφάνισαν ανταποκρίσεις ADA υψηλού τίτλου που σχετίστηκαν με μειωμένη έκθεση και 
αποτελεσματικότητα. Επιπλέον, ένας ασθενής εμφάνισε ορονοσία και ένας ασθενής εμφά-
νισε αντίδραση τύπου ορονοσίας (<0,1 %) που σχετίζονταν με υψηλούς τίτλους ADA (βλ. 
παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός: Συνολικά 107 έφηβοι ηλικίας 12 έως 17 ετών 
με άσθμα εντάχθηκαν στη μελέτη QUEST διάρκειας 52 εβδομάδων. Το προφίλ ασφαλείας 
ήταν παρόμοιο με αυτό που παρατηρήθηκε στους ενήλικες. 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 πιθα-
νολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλά-
δα: 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 υπάρχει ειδική θεραπεία για 
την υπερδοσολογία με dupilumab. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, παρακολουθείστε τον 
ασθενή για τυχόν σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και ξεκινήστε αμέσως 
κατάλληλη συμπτωματική θεραπεία. 5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 5.1 Κατάλο-
γος εκδόχων: υδροχλωρική αργινίνη, ιστιδίνη, πολυσορβικό 80, οξικό νάτριο, παγόμορφο 
οξικό οξύ, σακχαρόζη, ύδωρ για ενέσιμα. 5.2 Ασυμβατότητες: Ελλείψει μελετών σχετικά 
με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα. 5.3 Διάρκεια ζωής: 30 μήνες. Εάν είναι απαραίτητο, οι προγε-
μισμένες σύριγγες μπορούν να φυλαχθούν σε θερμοκρασία δωματίου έως 25°C για μια 
μέγιστη περίοδο 14 ημερών. Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. Εάν το 
χάρτινο κουτί πρέπει να απομακρυνθεί μόνιμα από το ψυγείο, η ημερομηνία απομάκρυν-
σης μπορεί να καταγραφεί στο εξωτερικό κουτί. Μετά την απομάκρυνση από το ψυγείο, το 
Dupixent θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 14 ημερών ή να απορριφθεί. 5.4 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην 
καταψύχετε. Φυλάσσετε στο αρχικό κουτί για να προστατεύεται από το φως. 5.5 Φύση 
και συστατικά του περιέκτη: 2 ml διαλύματος σε σιλικονούχο προγεμισμένη σύριγγα 
από διαφανές γυαλί τύπου 1, με ή χωρίς προστατευτικό κάλυμμα βελόνας, με προσαρ-
τημένη βελόνα, λεπτού τοιχώματος από ανοξείδωτο χάλυβα, διαστάσεων 27 gauge 12,7 
mm (½ inch). Dupixent 300 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. Μέγεθος 
συσκευασίας: • 1 προγεμισμένη σύριγγα • 2 προγεμισμένες σύριγγες • Πολυσυσκευασία 
που περιέχει 3 (3 συσκευασίες της 1) προγεμισμένες σύριγγες • Πολυσυσκευασία που 
περιέχει 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες σύριγγες 5.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
απόρριψης και άλλος χειρισμός: Οι οδηγίες για την προετοιμασία και τη χορήγηση του 
Dupixent σε προγεμισμένη σύριγγα παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Το διάλυμα 
θα πρέπει να είναι διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον και άχρωμο έως ανοικτό κίτρινο. Το διά-
λυμα δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν είναι θολό, αποχρωματισμένο ή περιέχει ορατή 
σωματιδιακή ύλη. Μετά την απομάκρυνση της προγεμισμένης σύριγγας των 300 mg από 
το ψυγείο, πρέπει να αφήνεται να επανέλθει σε θερμοκρασία δωματίου για 45 λεπτά πριν 
την ένεση του Dupixent. Η προγεμισμένη σύριγγα δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερμότητα 
ή άμεσο ηλιακό φώς και δεν πρέπει να ανακινείται. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό 
προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχε-
τικές διατάξεις. Μετά τη χρήση, τοποθετήστε την προγεμισμένη σύριγγα σε έναν περιέκτη 
ανθεκτικό στις διατρήσεις και απορρίψτε σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Μην 
ανακυκλώνετε τον περιέκτη. Φυλάσσετε τον περιέκτη σε μέρη που δεν τον βλέπουν και 
δεν τον φθάνουν τα παιδιά. 6. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: sanofi-aventis 
groupe, 54, rue La Boétie, 75008 Παρίσι, Γαλλία 7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/17/1229/001, EU/1/17/1229/002, EU/1/17/1229/003, EU/1/17/1229/004, EU/1/17/1229/005, 
EU/1/17/1229/006, EU/1/17/1229/007, EU/1/17/1229/008, EU/1/17/1229/009, EU/1/17/1229/010, 
EU/1/17/1229/011, EU/1/17/1229/012, EU/1/17/1229/013, EU/1/17/1229/014, EU/1/17/1229/015, 
EU/1/17/1229/016 8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 26 Σεπτεμβρίου 2017 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ 
ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 16/05/2019. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό 
προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων 
http://www.ema.europa.eu

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες
για ΟΛΑ τα φάρμακα. 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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ΠΕΡΊΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΊΣΤΊΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

ΟΝΟΜΑΣΊΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΊΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: STELARA 45 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. STELARA 90 
mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα. ΠΟΊΟΤΊΚΗ ΚΑΊ ΠΟΣΟΤΊΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: STELARA 45 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη σύριγγα: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 45 mg ustekinumab σε 0,5 ml. STELARA 90 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη σύριγγα: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 90 mg ustekinumab σε 1 ml. Το ustekinumab είναι ένα πλήρως 
ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι της ιντερλευκίνης (IL)-12/23 που παράγεται σε μια κυτταρική γραμμή μυελώματος 
ποντικιών με χρήση τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΊΚΗ ΜΟΡΦΗ: STELARA 45 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη σύριγγα: Ενέσιμο διάλυμα. STELARA 90 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: Ενέσιμο διάλυμα. Το διάλυμα 
είναι διαυγές ως ελαφρώς ιριδίζον, άχρωμο ως ανοιχτό κίτρινο. ΚΛΊΝΊΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Ψωρίαση κατά πλάκας: Το STELARA ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας ως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες που 
δεν ανταποκρίθηκαν, ή παρουσιάζουν αντενδείξεις ή έχουν δυσανεξία σε άλλες συστηματικές θεραπείες, συμπεριλαμβανομένων της 
κυκλοσπορίνης, της μεθοτρεξάτης (MTX) ή της φωτοθεραπείας (PUVA, ψωραλένιο και υπεριώδης ακτινοβολία Α). Παιδιατρική 
ψωρίαση κατά πλάκας: Το STELARA ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας ως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε έφηβους 
ασθενείς από την ηλικία των 12 ετών και άνω, οι οποίοι δεν ελέγχονται επαρκώς με, ή έχουν δυσανεξία σε άλλες συστηματικές 
θεραπείες ή φωτοθεραπείες. Ψωριασική αρθρίτιδα (PsA): Το STELARA, μόνο του ή σε συνδυασμό με MTX, ενδείκνυται για τη 
θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με μη-βιολογικό 
αντιρευματικό τροποποιητικό της νόσου φάρμακο (DMARD) υπήρξε ανεπαρκής. Νόσος του Crohn: Το STELARA ενδείκνυται για τη 
θεραπεία ενήλικων ασθενών με μετρίως έως σοβαρά ενεργή νόσο του Crohn, οι οποίοι εμφάνισαν ανεπαρκή ανταπόκριση, απώλεια 
ανταπόκρισης ή δυσανεξία στη συμβατική θεραπεία ή σε ανταγωνιστή του TNFα ή παρουσιάζουν αντενδείξεις σε αυτές τις 
θεραπείες. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Κλινικά σημαντική, ενεργή λοίμωξη 
(π.χ. ενεργή φυματίωση, βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Για να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος. 
Λοιμώξεις: Το ustekinumab μπορεί δυνητικά να αυξήσει τον κίνδυνο λοιμώξεων και να ενεργοποιήσει εκ νέου λανθάνουσες 
λοιμώξεις. Σε κλινικές μελέτες, σοβαρές βακτηριακές, μυκητιασικές και ιογενείς λοιμώξεις έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς που 
λαμβάνουν STELARA (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται η χρήση του STELARA σε 
ασθενείς με χρόνια λοίμωξη ή με ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης (βλέπε παράγραφο Αντενδείξεις). Πριν από την έναρξη της 
θεραπείας με STELARA, οι ασθενείς πρέπει να εξετάζονται για λοίμωξη από φυματίωση. Το STELARA δεν πρέπει να χορηγείται σε 
ασθενείς με ενεργή φυματίωση (βλέπε παράγραφο Αντενδείξεις). Η θεραπεία της λανθάνουσας φυματίωσης πρέπει να ξεκινά πριν 
από τη χορήγηση του STELARA. Το ενδεχόμενο θεραπείας κατά της φυματίωσης πρέπει επίσης να εξετάζεται πριν από την έναρξη 
χορήγησης του STELARA σε ασθενείς με ιστορικό λανθάνουσας ή ενεργού φυματίωσης, για τους οποίους δεν μπορεί να επιβεβαιωθεί 
μια επαρκής προηγούμενη θεραπεία. Ασθενείς που λαμβάνουν STELARA πρέπει να παρακολουθούνται στενά για ενδείξεις και 
συμπτώματα ενεργού φυματίωσης κατά τη διάρκεια και μετά το τέλος της θεραπείας. Πρέπει να γίνει υπόδειξη στους ασθενείς να 
αναζητήσουν ιατρική συμβουλή εάν εμφανιστούν σημεία ή συμπτώματα που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ένας ασθενής αναπτύξει 
μια σοβαρή λοίμωξη, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται στενά και το STELARA δεν πρέπει να χορηγηθεί μέχρι να υποχωρήσει η 
λοίμωξη. Κακοήθειες: Τα ανοσοκατασταλτικά όπως το ustekinumab αυξάνουν δυνητικά τον κίνδυνο κακοήθειας. Ορισμένοι 
ασθενείς που λάμβαναν STELARA στα πλαίσια κλινικών μελετών ανέπτυξαν δερματικές και μη δερματικές κακοήθειες (βλέπε 
παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες που να περιλαμβάνουν ασθενείς με ιστορικό κακοήθειας ή 
μελέτες που να συνεχίζουν τη θεραπεία σε ασθενείς που αναπτύσσουν κακοήθεια κατά τη λήψη του STELARA. Συνεπώς, πρέπει να 
εξετάζεται προσεκτικά η χρήση του STELARA στους ασθενείς αυτούς. Όλοι οι ασθενείς, ιδίως όσοι είναι ηλικίας μεγαλύτερης των 60 
ετών, ασθενείς με ιατρικό ιστορικό μακροχρόνιας λήψης ανοσοκατασταλτικής θεραπείας ή όσοι έχουν ιστορικό φωτοθεραπείας 
(PUVA), πρέπει να παρακολουθούνται για την εμφάνιση μη μελανοκυτταρικού καρκίνου του δέρματος (βλέπε παράγραφο 
Ανεπιθύμητες ενέργειες). Συστηματικές και αναπνευστικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Συστηματικές: Έχουν αναφερθεί σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας κατά την περίοδο μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, σε μερικές περιπτώσεις αρκετές ημέρες μετά 
τη θεραπεία. Έχουν εμφανιστεί αναφυλαξία και αγγειοοίδημα. Εάν εμφανιστεί αναφυλαξία ή άλλη σοβαρή αντίδραση 
υπερευαισθησίας, πρέπει να ξεκινήσει κατάλληλη θεραπεία και να διακοπεί η χορήγηση του STELARA (βλέπε παράγραφο 
Ανεπιθύμητες ενέργειες). Αναπνευστικές: Έχουν αναφερθεί περιστατικά αλλεργικής κυψελίτιδας και ηωσινοφιλικής πνευμονίας κατά 
τη χρήση του ustekinumab μετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Οι κλινικές εκδηλώσεις περιελάμβαναν βήχα, δύσπνοια και 
διάμεσες διηθήσεις μετά από μία έως τρεις δόσεις. Οι σοβαρές εκβάσεις περιελάμβαναν αναπνευστική ανεπάρκεια και 
παρατεταμένη νοσηλεία. Βελτίωση αναφέρθηκε μετά τη διακοπή του ustekinumab και επίσης, σε ορισμένες περιπτώσεις, τη 
χορήγηση κορτικοστεροειδών. Σε περίπτωση που η πιθανότητα λοίμωξης έχει αποκλειστεί και η διάγνωση είναι επιβεβαιωμένη, 
διακόψτε το ustekinumab και ξεκινήστε κατάλληλη θεραπεία (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Ευαισθησία στο λάτεξ: Το 
κάλυμμα της βελόνας της σύριγγας στην προγεμισμένη σύριγγα του STELARA κατασκευάζεται από φυσικό καουτσούκ (ένα 
παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ. Εμβολιασμοί: 
Συνιστάται να μη συγχορηγούνται εμβόλια ζώντων ιών ή βακτηρίων (όπως ο Βάκιλλος των Calmette και Guérin (BCG)) με το 
STELARA. Δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές μελέτες σε ασθενείς που είχαν πρόσφατα λάβει εμβόλια με ζώντες ιούς ή ζώντα βακτήρια. Δεν 
υπάρχουν δεδομένα για τη δευτερογενή μετάδοση λοίμωξης από ζώντα εμβόλια σε ασθενείς που λάμβαναν STELARA. Πριν από τον 
εμβολιασμό με ζώντες ιούς ή ζώντα βακτήρια, η θεραπεία με το STELARA πρέπει να διακοπεί για τουλάχιστον 15 εβδομάδες μετά 
την τελευταία δόση και μπορεί να ξαναρχίσει τουλάχιστον 2 εβδομάδες μετά τον εμβολιασμό. Οι συνταγογράφοντες ιατροί πρέπει 
να συμβουλεύονται την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος του συγκεκριμένου εμβολίου για πρόσθετη πληροφόρηση 
και οδηγίες σχετικά με την παράλληλη χρήση ανοσοκατασταλτικών παραγόντων μετά τον εμβολιασμό. Οι ασθενείς που λαμβάνουν 
STELARA μπορούν να λάβουν ταυτόχρονα αδρανοποιημένα ή μη ζώντα εμβόλια. Η μακροχρόνια θεραπεία με STELARA δεν 
καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στο πολυσακχαριδικό εμβόλιο για τον πνευμονιόκοκκο ή το εμβόλιο για τον τέτανο. 
Παράλληλη ανοσοκατασταλτική θεραπεία: Σε μελέτες για την ψωρίαση, η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του STELARA σε 
συνδυασμό με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία, δεν έχουν αξιολογηθεί. Σε μελέτες 
για την ψωριασική αρθρίτιδα, η παράλληλη χρήση MTX δεν φάνηκε να επηρεάζει την ασφάλεια ή την αποτελεσματικότητα του 
STELARA. Σε μελέτες για τη νόσο του Crohn, η ταυτόχρονη χρήση ανοσοκατασταλτικών ή κορτικοστεροειδών δεν φάνηκε να 
επηρεάζει την ασφάλεια ή την αποτελεσματικότητα του STELARA. Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται η παράλληλη χρήση άλλων 
ανοσοκατασταλτικών και του STELARA ή κατά τη μετάβαση από άλλα βιολογικά ανοσοκατασταλτικά (βλέπε παράγραφο 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης). Ανοσοθεραπεία: Το STELARA δεν έχει 
αξιολογηθεί σε ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε ανοσοθεραπεία για αλλεργία. Δεν είναι γνωστό εάν το STELARA μπορεί να 
επηρεάσει την ανοσοθεραπεία για αλλεργία. Σοβαρές δερματοπάθειες: Σε ασθενείς με ψωρίαση, έχει αναφερθεί αποφολιδωτική 
δερματίτιδα μετά από θεραπεία με ustekinumab (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Οι ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας 
ενδέχεται να αναπτύξουν ερυθροδερμική ψωρίαση στα πλαίσια της φυσικής πορείας του νοσήματός τους. Τα συμπτώματα της 
ερυθροδερμικής ψωρίασης ενδέχεται να μην διακρίνονται κλινικά από την αποφολιδωτική δερματίτιδα. Κατά την παρακολούθηση 
της ψωρίασης του ασθενούς, οι γιατροί θα πρέπει να επαγρυπνούν για συμπτώματα ερυθροδερμικής ψωρίασης ή αποφολιδωτικής 
δερματίτιδας. Εάν αυτά τα συμπτώματα εμφανιστούν, θα πρέπει να ακολουθηθεί κατάλληλη θεραπεία. Το STELARA θα πρέπει να 
διακόπτεται εάν υπάρχει υπόνοια αντίδρασης στο φάρμακο. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι (≥ 65 ετών): Δεν παρατηρήθηκαν 
συνολικές διαφορές στην αποτελεσματικότητα ή την ασφάλεια σε ασθενείς ηλικίας 65 ετών και άνω που έλαβαν STELARA, σε 
σύγκριση με νεότερους ασθενείς, ωστόσο ο αριθμός των ασθενών ηλικίας 65 ετών και άνω δεν ήταν επαρκής ώστε να καθοριστεί 
εάν οι ασθενείς αυτοί ανταποκρίνονται διαφορετικά από τους νεότερους ασθενείς. Λόγω της υψηλότερης επίπτωσης λοιμώξεων 
γενικά στον ηλικιωμένο πληθυσμό, η θεραπεία πρέπει να γίνεται με προσοχή στους ηλικιωμένους. Ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (> 5%) στις ελεγχόμενες περιόδους των κλινικών μελετών της 
ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και της νόσου του Crohn σε ενήλικες με το ustekinumab ήταν ρινοφαρυγγίτιδα και 
κεφαλαλγία. Οι περισσότερες από αυτές θεωρήθηκαν ήπιες και δεν επέβαλαν τη διακοπή της θεραπείας της μελέτης. Η πιο σοβαρή 
ανεπιθύμητη ενέργεια που έχει αναφερθεί για το STELARA είναι σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλαξίας (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Το συνολικό προφίλ ασφάλειας ήταν 
παρόμοιο για ασθενείς με ψωρίαση, ψωριασική αρθρίτιδα και νόσο του Crohn. Δεν εντοπίστηκαν νέα θέματα ασφάλειας κατά τη 
θεραπεία διάρκειας έως 2 ετών σε ασθενείς με Νόσο του Crohn. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Τα δεδομένα 
ασφάλειας που περιγράφονται παρακάτω αντικατοπτρίζουν την έκθεση ενηλίκων στο ustekinumab σε 12 μελέτες φάσης 2 και 
φάσης 3 σε 5.884 ασθενείς (4.135 με ψωρίαση και/ή ψωριασική αρθρίτιδα και 1.749 με νόσο του Crohn). Αυτά περιλαμβάνουν 
έκθεση στο STELARA στις ελεγχόμενες και μη ελεγχόμενες περιόδους των κλινικών μελετών για τουλάχιστον 6 μήνες ή 1 έτος (4.105 
και 2.846 ασθενείς, αντιστοίχως, με ψωρίαση, ψωριασική αρθρίτιδα ή νόσο του Crohn) και έκθεση για τουλάχιστον 4 ή 5 έτη (1.482 
και 838 ασθενείς με ψωρίαση, αντιστοίχως). Ο Πίνακας 3 παρέχει έναν κατάλογο των ανεπιθύμητων ενεργειών από κλινικές μελέτες 
για την ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και τη νόσο του Crohn σε ενήλικες, καθώς επίσης και ανεπιθύμητες ενέργειες που 
αναφέρθηκαν από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ταξινομούνται κατά την Kατηγορία Οργάνου 
Συστήματος και τη συχνότητα εμφάνισης, χρησιμοποιώντας την ακόλουθη συνθήκη: 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). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 3 Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών

Kατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα εμφάνισης: Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές: Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, ρινοφαρυγγίτιδα
Όχι συχνές: Κυτταρίτιδα, οδοντικές λοιμώξεις, έρπης ζωστήρ, λοίμωξη του 
κατώτερου αναπνευστικού συστήματος, ιογενής λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος, αιδοιοκολπική μυκωτική λοίμωξη

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Όχι συχνές: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένων εξανθήματος, 
κνίδωσης)
Σπάνιες: Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας (συμπεριλαμβανομένων 
αναφυλαξίας, αγγειοοιδήματος)

Ψυχιατρικές διαταραχές Όχι συχνές: Κατάθλιψη

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Συχνές: Ζάλη, κεφαλαλγία
Όχι συχνές: Παράλυση προσωπικού νεύρου

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Συχνές: Στοματοφαρυγγικό άλγος
Όχι συχνές: Ρινική συμφόρηση
Σπάνιες: Αλλεργική κυψελίτιδα, ηωσινιφιλική πνευμονία

Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Διάρροια, ναυτία, έμετος

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Συχνές: Κνησμός
Όχι συχνές: Φλυκταινώδης ψωρίαση, αποφολίδωση δέρματος, ακμή
Σπάνιες: Αποφολιδωτική δερματίτιδα

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού ιστού

Συχνές: Οσφυαλγία, μυαλγία, αρθραλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

Συχνές: Κόπωση, ερύθημα στη θέση ένεσης, άλγος της θέσης ένεσης
Όχι συχνές: Αντιδράσεις στη θέση ένεσης (συμπεριλαμβανομένων της 
αιμορραγίας, αιματώματος, σκλήρυνσης, οιδήματος και κνησμού), εξασθένηση

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Λοιμώξεις: Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες σε ασθενείς με 
ψωρίαση, ψωριασική αρθρίτιδα και νόσο του Crohn, τα ποσοστά λοιμώξεων ή σοβαρών λοιμώξεων ήταν παρόμοια μεταξύ των 
ασθενών που λάμβαναν ustekinumab και εκείνων που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο 
των κλινικών μελετών σε ασθενείς με ψωρίαση, ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και ασθενείς με νόσο του Crohn, το ποσοστό 
λοιμώξεων ήταν 1,38 ανά ανθρωποέτος παρακολούθησης για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab και 1,35 για τους ασθενείς 
που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Σοβαρές λοιμώξεις εμφανίστηκαν σε ποσοστό 0,03 ανά ανθρωποέτος παρακολούθησης 
για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab (27 σοβαρές λοιμώξεις σε 829 ανθρωποέτη παρακολούθησης) και 0,03 για τους 
ασθενείς που λάμβαναν εικονικό φάρμακο (11 σοβαρές λοιμώξεις σε 385 ανθρωποέτη παρακολούθησης) (βλέπε παράγραφο 
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Στις ελεγχόμενες και μη ελεγχόμενες περιόδους των κλινικών μελετών 
για την ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και τη νόσο του Crohn, που αντιπροσωπεύουν 10.953 ανθρωποέτη έκθεσης σε 5.884 
ασθενείς, η διάμεση διάρκεια παρακολούθησης ήταν 0,99 έτος, 3,2 έτη για τις μελέτες για την ψωρίαση, 1,0 έτος για τις μελέτες 
για την ψωριασική αρθρίτιδα και 0,6 έτη για τις μελέτες για τη νόσο του Crohn. Το ποσοστό λοιμώξεων ήταν 0,91 ανά ανθρωποέτος 
παρακολούθησης για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab και το ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων ήταν 0,02 ανά ανθρωποέτος 
παρακολούθησης για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab (178 σοβαρές λοιμώξεις σε 10.953 ανθρωποέτη παρακολούθησης) 
και οι σοβαρές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν περιελάμβαναν απόστημα του πρωκτού, κυτταρίτιδα, πνευμονία, εκκολπωματίτιδα, 
γαστρεντερίτιδα και ιογενείς λοιμώξεις. Σε κλινικές μελέτες, ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση που παράλληλα λάμβαναν αγωγή 
με ισονιαζίδη δεν ανέπτυξαν φυματίωση. Κακοήθειες: Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών σε 
ασθενείς με ψωρίαση, ψωριασική αρθρίτιδα και νόσο του Crohn, η επίπτωση κακοηθειών, εξαιρούμενου του μη μελανοκυτταρικού 
καρκίνου του δέρματος, ήταν 0,12 ανά 100 ανθρωποέτη παρακολούθησης για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab (1 ασθενής 
σε 829 ανθρωποέτη παρακολούθησης) σε σύγκριση με 0,26 για τους ασθενείς που λάμβαναν εικονικό φάρμακο (1 ασθενής σε 385 
ανθρωποέτη παρακολούθησης). Η επίπτωση του μη μελανοκυτταρικού καρκίνου του δέρματος ήταν 0,48 ανά 100 ανθρωποέτη 
παρακολούθησης για τους ασθενείς που λάμβαναν ustekinumab (4 ασθενείς σε 829 ανθρωποέτη παρακολούθησης) σε σύγκριση 
με 0,52 για τους ασθενείς που λάμβαναν εικονικό φάρμακο (2 ασθενείς σε 385 ανθρωποέτη παρακολούθησης). Στις ελεγχόμενες 
και μη ελεγχόμενες περιόδους των κλινικών μελετών για την ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και τη νόσο του Crohn, που 
αντιπροσωπεύουν 10.935 ανθρωποέτη έκθεσης σε 5.884 ασθενείς, η διάμεση διάρκεια παρακολούθησης ήταν 1,0 έτος, 3,2 έτη για 
τις μελέτες για την ψωρίαση, 1,0 έτος για τις μελέτες για την ψωριασική αρθρίτιδα και 0,6 έτη για τις μελέτες για τη νόσο του Crohn. 
Αναφέρθηκαν κακοήθειες, εξαιρουμένου του μη μελανοκυτταρικού καρκίνου του δέρματος, σε 58 ασθενείς σε 10.935 ανθρωποέτη 
παρακολούθησης (επίπτωση 0,53 ανά 100 ανθρωποέτη παρακολούθησης για τους ασθενείς που έλαβαν ustekinumab). H επίπτωση 
κακοηθειών που αναφέρθηκε στους ασθενείς που έλαβαν ustekinumab ήταν συγκρίσιμη με την επίπτωση που αναμένεται στο γενικό 
πληθυσμό (προτυπωμένο πηλίκο επίπτωσης 0,87 [διάστημα εμπιστοσύνης 95%: 0,66, 1,14], προσαρμοσμένο για την ηλικία, το 
φύλο και τη φυλή). Οι πιο συχνά παρατηρούμενες κακοήθειες, εξαιρουμένου του μη μελανοκυτταρικού καρκίνου του δέρματος, 
ήταν καρκίνος του προστάτη, μελάνωμα, ορθοκολικός καρκίνος και καρκίνος του μαστού. Η επίπτωση του μη μελανοκυτταρικού 
καρκίνου του δέρματος ήταν 0,49 ανά 100 ανθρωποέτη παρακολούθησης για τους ασθενείς που έλαβαν ustekinumab (53 ασθενείς 
σε 10.919 ανθρωποέτη παρακολούθησης). Η αναλογία των ασθενών με βασικοκυτταρικό έναντι ακανθοκυτταρικού καρκίνου του 
δέρματος (4:1) είναι συγκρίσιμη με την αναμενόμενη αναλογία στο γενικό πληθυσμό (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Κατά τη διάρκεια των ελεγχόμενων περιόδων των κλινικών μελετών για 
την ψωρίαση και την ψωριασική αρθρίτιδα του ustekinumab, παρατηρήθηκαν εξάνθημα και κνίδωση, το καθένα σε ποσοστό < 1% 
των ασθενών (βλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Παιδιατρικός πληθυσμός: Ανεπιθύμητες 
ενέργειες σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 12 ετών και άνω με ψωρίαση κατά πλάκας: Η ασφάλεια του ustekinumab έχει μελετηθεί 
σε μία μελέτη φάσης 3 με 110 ασθενείς 12-17 ετών για μέγιστο διάστημα έως και 60 εβδομάδες. Σε αυτή τη μελέτη, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες που αναφέρθηκαν ήταν παρόμοιες με εκείνες που παρατηρήθηκαν σε προηγούμενες μελέτες σε ενήλικες με ψωρίαση 
κατά πλάκας. 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 Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 2106549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΊΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΊΑΣ: 
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΊΘΜΟΣ(ΟΊ) ΑΔΕΊΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΊΑΣ: STELARA 45 
mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: EU/1/08/494/003. STELARA 90 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα: 
EU/1/08/494/004. ΗΜΕΡΟΜΗΝΊΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΊΜΕΝΟΥ: 29 Νοεμβρίου 2018. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία 
για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.
europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΊΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και / ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο 
και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΊΑ/ΤΊΜΗ:

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή Τιμή Λιανική Τιμή

INJ. SOL.45MG (90mg/ml)/0,5ML PF. SYR. BT x 1 PF. SYR x 0,5ML 2.054,10€ 2.488,27 €

INJ. SOL. 90MG/1ML PF.SYR. BT x 1 PF. SYR. x 1,0ML 2.076,96€ 2.515,94 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 
56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.
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Ημερομηνία Συνεδρίου

Το 2ο Πανελλήνιο Συνέδριο της Εταιρείας Μελέτης Δερματολογικών, 
Αφροδισιολογικών και Αλλεργιολογικών Παθήσεων, με τίτλο «Δερματικές 
Παθήσεις 2019: Παρελθόν, Παρόν & Μέλλον» θα πραγματοποιηθεί στην 
Αθήνα, στις 5 - 8 Σεπτεμβρίου 2019.

Τόπος Διεξαγωγής

Αίγλη Ζαππείου
Αίθουσα ΟΛΥΜΠΙΑ
Κήπος Ζαππείου, Αθήνα 105 57, Τηλ: 210 3369300
www.aeglizappiou.gr

Γλώσσα Συνεδρίου

Η επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελληνική.

Έκθεση Συνεδρίου

Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών και 
άλλων προϊόντων.

Κονκάρδες Συνεδρίου (Badges)

Οι κονκάρδες (badges) παραδίδονται από τη Γραμματεία του Συνεδρίου και 
είναι απαραίτητες για την είσοδο τόσο στους συνεδριακούς χώρους, όσο 
και στην έκθεση καθ’ όλη τη διάρκεια του Συνεδρίου. Οι κονκάρδες φέρουν 
γραμμωτό κώδικα (barcode), ώστε να ελέγχεται η είσοδος και η έξοδος 
από τη συνεδριακή αίθουσα. Ο συνολικός χρόνος παρακολούθησης του 
επιστημονικού προγράμματος του Συνεδρίου αποτελεί τη βασική προϋπόθεση 
για τη διάθεση των μορίων, σύμφωνα με τις οδηγίες της U.E.M.S., του Π.Ι.Σ. και 
του Ε.Ο.Φ.

Εγγραφές

Η εγγραφή για όλους τους Επαγγελματίες Υγείας (Ειδικευμένους & 
Ειδικευόμενους Ιατρούς, Νοσηλευτές, Προπτυχιακούς & Μεταπτυχιακούς 
Φοιτητές) είναι ΔΩΡΕΑΝ και περιλαμβάνει:

• Παρακολούθηση του Συνεδρίου

• Έντυπο υλικό του Συνεδρίου

• Είσοδο στην έκθεση των φαρμακευτικών εταιριών

• Βεβαίωση Παρακολούθησης

•  Πιστοποιητικό παρακολούθησης με μοριοδότηση μόνο σε ιατρούς 
(ειδικευμένους & ειδικευόμενους) εφόσον έχει καλυφθεί ο απαιτούμενος 
χρόνος παρακολούθησης
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Βεβαιώσεις Παρακολούθησης

Η παράδοση των βεβαιώσεων παρακολούθησης θα γίνει από τη Γραμματεία 
του Συνεδρίου, την Κυριακή 8 Σεπτεμβρίου 2019, μετά τη λήξη του Συνεδρίου.

Πιστοποιητικά Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης

Το επιστημονικό πρόγραμμα του Συνεδρίου θα μοριοδοτηθεί με είκοσι 
τρία (23) Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο 
Ιατρικό Σύλλογο (Π.Ι.Σ.). Με βάση την ισχύουσα νομοθεσία, δικαίωμα 
παραλαβής πιστοποιητικού με μοριοδότηση έχει κάθε Ιατρός ο οποίος 
έχει παρακολουθήσει τουλάχιστον το 60% των ωρών του Επιστημονικού 
Προγράμματος. Δορυφορικά Συμπόσια και Διαλέξεις επιχορηγούμενα από 
φαρμακευτικές εταιρίες δε μοριοδοτούνται. Η καταμέτρηση του χρόνου 
παρακολούθησης θα γίνεται με τη χρήση αναγνωστών γραμμωτού κώδικα 
(barcode scanners) στις κονκάρδες (badges) των Συνέδρων. Με γνώμονα τα 
παραπάνω, η αποστολή των πιστοποιητικών θα γίνει ηλεκτρονικά 15 ημέρες 
μετά τη λήξη του Συνεδρίου, με την προϋπόθεση συμπλήρωσης του εντύπου 
αξιολόγησης, το οποίο θα προμηθεύονται οι Σύνεδροι κατά την εγγραφή τους.

Πληροφορίες για Ομιλητές

Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου θα λειτουργεί γραμματεία παραλαβής 
παρουσιάσεων. Η αίθουσα θα είναι πλήρως εξοπλισμένη για παρουσιάσεις 
μέσω Η/Υ. Παρακαλούνται οι ομιλητές να παραδίδουν την παρουσίασή τους 
στη γραμματεία παραλαβής παρουσιάσεων τουλάχιστον μία ώρα πριν από 
την προγραμματισμένη ώρα παρουσίασης της ομιλίας τους. Παρακαλούνται 
όλοι οι Συμμετέχοντες Πρόεδροι - Ομιλητές του Συνεδρίου να τηρήσουν 
αυστηρά τους χρόνους του προγράμματος προκειμένου να διασφαλιστεί η 
ομαλή και εύρυθμη λειτουργία του.

Ασφάλεια

Η Οργανωτική, η Επιστημονική Επιτροπή και η Εταιρία Οργάνωσης του 
Συνεδρίου δε φέρουν καμία ευθύνη για τυχόν τραυματισμό ή απώλεια 
οποιασδήποτε φύσεως, καθώς επίσης και για οποιαδήποτε πιθανή φθορά, 
απώλεια ή κλοπή προσωπικών αντικειμένων των συμμετεχόντων.

Οργάνωση - Γραμματεία

Θεσσαλονίκης 12, 15344 Γέρακας, Αττική.

Τ 210 6048260, F 210 6047457, E lparissi@free-spirit.gr 

www.free-spirit.gr
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▼ 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 Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 ml. *Το 
secukinumab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα εκλεκτικό για την ιντερλευκίνη‑17A. Το 
secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας (πένα 
SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε 
προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι 
οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για 
χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία 
ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση με 
αρχική χορήγηση της δόσης τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή 
ψωρίαση κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1,2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Με βάση την 
κλινική ανταπόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg. Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με 
υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση.
Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 
εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει 
ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν 
στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 
ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το 
Cosentyx δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός 
πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι 
περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη 
εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός 
κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς 
θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο 
οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά 
σημαντική, ενεργός λοίμωξη (π.χ. ενεργός φυματίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση ΛοιμώξειςΤο Cosentyx δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. Έχουν παρατηρηθεί σοβαρές λοιμώξεις σε 
ασθενείς οι οποίοι ελάμβαναν Cosentyx σε μετεγκριτικές συνθήκες. Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του 
Cosentyx σε ασθενείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να 
ζητούν ιατρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει 
σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της 
λοίμωξης. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι 
περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και 
δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογονοδερματικές 
καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της 
ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το εικονικό φάρμακο) (βλ. 
παράγραφο 4.8). Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει να 
χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν 
από την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου Έχουν αναφερθεί 
περιπτώσεις νεοεμφανιζόμενης νόσου ή εξάρσεων της νόσου του Crohn και ελκώδους κολίτιδας. Απαιτείται προσοχή όταν το 
Cosentyx συνταγογραφείται σε ασθενείς με φλεγμονώδεις νόσους του εντέρου, περιλαμβανομένης της νόσου του Crohn και της 
ελκώδους κολίτιδας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν 
παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση 
αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του Cosentyx πρέπει να διακοπεί αμέσως και να 
ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτομα ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα 
παράγωγο του φυσικού ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, 
η χρήση των προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως 
υπάρχει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με 
ζώντες μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx μπορούν 
ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από εμβολιασμούς με 
μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό 
θεραπεία με 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση με τουλάχιστον 
τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν 
καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική 
θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με 
ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις 
με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες 
μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν 
παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε 
καμία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων 
(περιλαμβάνουν ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες 
σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη 
χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, την 
ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να 
αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται 
στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται 
συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να 
αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί 
η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με Cosentyx για την 
γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν 
υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Πάνω από 11.900 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με 
Cosentyx σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα), που ισοδυναμούν με 20.995 ασθενοέτη έκθεσης. Από αυτούς, πάνω 
από 7.100 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπροσωπεύοντας έκθεση 6.450 ετών ασθενών. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση 
κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 
12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 
300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης 
αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες του Cosentyx στην ψωριασική 
αρθρίτιδα, συμμετείχαν 2.754 ασθενείς (1.871 ασθενείς σε Cosentyx και 883 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) με συνολική έκθεση 
4.478 ασθενοετών έκθεσης στο Cosentyx στη μελέτη. Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική 
αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολικά 755 έτη‑ασθενών 
έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 469 ημέρες στη Μελέτη AΣ 1 και 

460 ημέρες στη Μελέτη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό 
θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες στην ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιτδα 
καθώς επίσης και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος 
σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανά συχνότητα, με 
πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας 
βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: 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) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1) και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος, Τριχοφυτία των ποδιών, Εξωτερική 
ωτίτιδα

Μη γνωστές Καντιντίαση βλεννογόνου και δέρματος 
(συμπεριλαμβανομένης της καντιντίασης του οισοφάγου)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

1) Ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες (φάσης III) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα οι οποίοι εκτέθηκαν σε 300 mg, 150 mg, 75 mg ή εικονικό φάρμακο για θεραπεία διάρκειας έως 12 εβδομάδων (ψωρίαση) ή 16 
εβδομάδες (ΨA και AΣ)

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών 
στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx συγκριτικά με 
το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας 
βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. 
Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα περιστατικά 
ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. 
Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx και στο 0,3% των ασθενών υπό θεραπεία 
με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx 
επί έως και 52 εβδομάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Cosentyx (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Cosentyx (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της 
ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της 
ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το secukinumab 
απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. Ουδετεροπενία 
<1,0‑0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική και 
χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής ουδετεροπενίας. 
Μη‑σοβαρές λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του Cosentyx αναφέρθηκαν 
στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα 
είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας <0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 4). 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης 
στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και 
της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx ανέπτυξε αντισώματα έναντι του 
secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα 
κατά του φαρμάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές 
ανωμαλίες. 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: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 
284 GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 
Υπερδοσολογία Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές μελέτες. Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 
2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη 
κατάλληλης συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική L‑ιστιδίνη 
L‑ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική L‑μεθειονίνη Πολυσορβικό 80 Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών σχετικά με 
τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 18 
μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C ‑ 8°C). Μην καταψύχετε. Εάν παραστεί 
ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα έως 4 ημερών σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω 
από 30°C. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
Το Cosentyx διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε πένα τριγωνικού σχήματος με διαφανές παράθυρο 
και ετικέτα (πένα SensoReady). Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με ελαστική 
κεφαλή εμβόλου επικαλυμμένη με FluroTec, βελόνα 27G x ½’’ και σκληρό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. 
Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 1 ή 2 προγεμισμένες πένες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 
6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη πένα μίας χρήσης για ατομική 
χρήση. Μην ανακινείτε ή καταψύχετε την πένα. Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου 
να έλθει σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να 
είναι διαυγές. Το χρώμα του μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι 
που είναι φυσιολογικό. Να μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς 
οδηγίες σχετικά με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει 
να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/980/004 
EU/1/14/980/005 EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 23.10.2018 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον 
δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ Cosentyx INJ.SOL PF.P 
150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03€,
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1, PF.PENX1ml Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ 
(Ημερομηνία δελτίου τιμών: 09/02/2018 ‑ σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ 
όπως ισχύει)
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί 
να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2897047, 210 2897147, 210 2897220, 210 2828812 
(εκτός ωρών γραφείου)

Έδρα (Αθήνα)
Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
Εθνική Οδός Αθηνών Λαµίας,
12ο χλµ. Μεταµόρφωση
Τηλ. 210 28 11 712
Φαξ: 210 28 12 014
 

Γραφεία Θεσσαλονίκης
Νovartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλµ Εθνικής Οδού Θεσσαλονίκης Ν. Μουδανιών
ΚΤΙΡΙΟ ΒΡΑΝΑ - 2ος όροφος,ΤΚ57001 ΘΕΡΜΗ
Τηλ: 2310 42 10 23/24, 2310 42 40 39
Φαξ: 2310 42 40 59

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



▼ 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 Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 ml. *Το 
secukinumab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα εκλεκτικό για την ιντερλευκίνη‑17A. Το 
secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας (πένα 
SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε 
προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι 
οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για 
χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία 
ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση με 
αρχική χορήγηση της δόσης τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή 
ψωρίαση κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση 
και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1,2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Με βάση την 
κλινική ανταπόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg. Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με 
υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση.
Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 
εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει 
ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν 
στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 
ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το 
Cosentyx δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός 
πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι 
περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη 
εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός 
κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς 
θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο 
οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά 
σημαντική, ενεργός λοίμωξη (π.χ. ενεργός φυματίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση ΛοιμώξειςΤο Cosentyx δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. Έχουν παρατηρηθεί σοβαρές λοιμώξεις σε 
ασθενείς οι οποίοι ελάμβαναν Cosentyx σε μετεγκριτικές συνθήκες. Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του 
Cosentyx σε ασθενείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να 
ζητούν ιατρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει 
σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της 
λοίμωξης. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι 
περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και 
δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογονοδερματικές 
καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της 
ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το εικονικό φάρμακο) (βλ. 
παράγραφο 4.8). Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει να 
χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν 
από την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου Έχουν αναφερθεί 
περιπτώσεις νεοεμφανιζόμενης νόσου ή εξάρσεων της νόσου του Crohn και ελκώδους κολίτιδας. Απαιτείται προσοχή όταν το 
Cosentyx συνταγογραφείται σε ασθενείς με φλεγμονώδεις νόσους του εντέρου, περιλαμβανομένης της νόσου του Crohn και της 
ελκώδους κολίτιδας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν 
παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση 
αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του Cosentyx πρέπει να διακοπεί αμέσως και να 
ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτομα ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα 
παράγωγο του φυσικού ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, 
η χρήση των προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως 
υπάρχει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με 
ζώντες μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx μπορούν 
ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από εμβολιασμούς με 
μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό 
θεραπεία με 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση με τουλάχιστον 
τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν 
καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική 
θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με 
ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις 
με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες 
μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν 
παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε 
καμία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων 
(περιλαμβάνουν ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες 
σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη 
χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, την 
ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να 
αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται 
στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται 
συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να 
αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί 
η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με Cosentyx για την 
γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν 
υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Πάνω από 11.900 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με 
Cosentyx σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα), που ισοδυναμούν με 20.995 ασθενοέτη έκθεσης. Από αυτούς, πάνω 
από 7.100 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπροσωπεύοντας έκθεση 6.450 ετών ασθενών. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση 
κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 
12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 
300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης 
αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες του Cosentyx στην ψωριασική 
αρθρίτιδα, συμμετείχαν 2.754 ασθενείς (1.871 ασθενείς σε Cosentyx και 883 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) με συνολική έκθεση 
4.478 ασθενοετών έκθεσης στο Cosentyx στη μελέτη. Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική 
αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολικά 755 έτη‑ασθενών 
έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 469 ημέρες στη Μελέτη AΣ 1 και 

460 ημέρες στη Μελέτη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό 
θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες στην ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιτδα 
καθώς επίσης και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος 
σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανά συχνότητα, με 
πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας 
βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: 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) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1) και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος, Τριχοφυτία των ποδιών, Εξωτερική 
ωτίτιδα

Μη γνωστές Καντιντίαση βλεννογόνου και δέρματος 
(συμπεριλαμβανομένης της καντιντίασης του οισοφάγου)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

1) Ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες (φάσης III) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα οι οποίοι εκτέθηκαν σε 300 mg, 150 mg, 75 mg ή εικονικό φάρμακο για θεραπεία διάρκειας έως 12 εβδομάδων (ψωρίαση) ή 16 
εβδομάδες (ΨA και AΣ)

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών 
στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx συγκριτικά με 
το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας 
βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. 
Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα περιστατικά 
ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. 
Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx και στο 0,3% των ασθενών υπό θεραπεία 
με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx 
επί έως και 52 εβδομάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Cosentyx (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Cosentyx (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της 
ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της 
ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το secukinumab 
απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. Ουδετεροπενία 
<1,0‑0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική και 
χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής ουδετεροπενίας. 
Μη‑σοβαρές λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του Cosentyx αναφέρθηκαν 
στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα 
είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας <0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 4). 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης 
στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και 
της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx ανέπτυξε αντισώματα έναντι του 
secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα 
κατά του φαρμάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές 
ανωμαλίες. 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: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 
284 GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 
Υπερδοσολογία Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές μελέτες. Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 
2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη 
κατάλληλης συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική L‑ιστιδίνη 
L‑ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική L‑μεθειονίνη Πολυσορβικό 80 Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών σχετικά με 
τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 18 
μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C ‑ 8°C). Μην καταψύχετε. Εάν παραστεί 
ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα έως 4 ημερών σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω 
από 30°C. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
Το Cosentyx διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε πένα τριγωνικού σχήματος με διαφανές παράθυρο 
και ετικέτα (πένα SensoReady). Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με ελαστική 
κεφαλή εμβόλου επικαλυμμένη με FluroTec, βελόνα 27G x ½’’ και σκληρό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. 
Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 1 ή 2 προγεμισμένες πένες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 
6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη πένα μίας χρήσης για ατομική 
χρήση. Μην ανακινείτε ή καταψύχετε την πένα. Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου 
να έλθει σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να 
είναι διαυγές. Το χρώμα του μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι 
που είναι φυσιολογικό. Να μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς 
οδηγίες σχετικά με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει 
να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/980/004 
EU/1/14/980/005 EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 23.10.2018 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον 
δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ Cosentyx INJ.SOL PF.P 
150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03€,
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1, PF.PENX1ml Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ 
(Ημερομηνία δελτίου τιμών: 09/02/2018 ‑ σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ 
όπως ισχύει)
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί 
να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2897047, 210 2897147, 210 2897220, 210 2828812 
(εκτός ωρών γραφείου)

Έδρα (Αθήνα)
Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
Εθνική Οδός Αθηνών Λαµίας,
12ο χλµ. Μεταµόρφωση
Τηλ. 210 28 11 712
Φαξ: 210 28 12 014
 

Γραφεία Θεσσαλονίκης
Νovartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλµ Εθνικής Οδού Θεσσαλονίκης Ν. Μουδανιών
ΚΤΙΡΙΟ ΒΡΑΝΑ - 2ος όροφος,ΤΚ57001 ΘΕΡΜΗ
Τηλ: 2310 42 10 23/24, 2310 42 40 39
Φαξ: 2310 42 40 59

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Το Διοικητικό Συμβούλιο της ΕΜΕΔΑΑΠ και η Οργανωτική Επιτροπή του  
Συνεδρίου Δερματικές Παθήσεις 2019: Παρελθόν, παρόν και μέλλον 

ευχαριστεί θερμά για τη συμμετοχή τους τις παρακάτω εταιρίες:
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Erivedge 150 mg σκληρά καψάκια Σκληρό καψάκιο (καψάκιο). Ροζ χρώματος, αδιαφανές, στο οποίο αναγράφεται 
«150 mg» και γκρίζο αδιαφανές κάλυμμα, στο οποίο αναγράφεται «VISMO» με μαύρο μελάνι. Το μέγεθος του καψακίου 
είναι «Μέγεθος 1» (διαστάσεις 19,0 x 6,6 mm).  Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 
150 mg vismodegib. Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 71,5 mg μονοϋδρικής λακτόζης ανά 
καψάκιο. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παρ. έκδοχα. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία 
ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παρ. έκδοχα. Γυναίκες που είναι έγκυες ή θηλάζουν (βλ. 
παραγράφους Ειδικές προειδοποιήσεις και Κύηση και Γαλουχία). • Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν 
συμμορφώνονται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge (βλ. παραγράφους (βλ. παραγράφους Ειδικές 
προειδοποιήσεις και Κύηση και Γαλουχία). • Η συγχορήγηση βοτάνου St. John (Hypericum perforatum) (βλ. παρ. 
Αλληλεπιδράσεις ). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Εμβρυϊκός θάνατος ή σοβαρές 
συγγενείς ανωμαλίες: Το Erivedge μπορεί να προκαλέσει εμβρυϊκό θάνατο ή σοβαρές συγγενείς ανωμαλίες όταν 
χορηγείται σε έγκυες γυναίκες (βλ. παρ. Κύηση και Γαλουχία). Οι αναστολείς του μονοπατιού Hedgehog (βλ. παρ. 
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες) όπως το vismodegib, έχει δειχθεί ότι είναι εμβρυοτοξικοί ή/και τερατογόνοι σε πολλά 
είδη ζώων και μπορεί να προκαλέσουν σοβαρές διαμαρτίες, συμπεριλαμβανομένων των κρανιοπροσωπικών, των 
ανωμαλιών μέσης γραμμής και των ανωμαλιών των άκρων (βλ. παρ. Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια). Το 
Erivedge δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης.  Κριτήρια για τη γυναίκα σε αναπαραγωγική 
ηλικία:  Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία ορίζεται στο Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge ως:  • 
σεξουαλικά ώριμη γυναίκα, η οποία   • είχε έμμηνο ρύση οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια των προηγούμενων 12 
διαδοχικών μηνών, • δεν έχει υποβληθεί σε υστερεκτομή ή αμφοτερόπλευρη ωοθηκεκτομή, ή δεν έχει ιατρικά 
επιβεβαιωμένη μόνιμη πρόωρη ωοθηκική ανεπάρκεια,  • δεν έχει γονότυπο XY, σύνδρομο Turner ή αγενεσία μήτρας, • 
γίνεται αμηνορροϊκή μετά από αντικαρκινική θεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της θεραπείας με Erivedge. 
Συμβουλευτική: Για τη γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία: Το Erivedge αντενδείκνυται σε γυναίκα σε 
αναπαραγωγική ηλικία, η οποία δεν συμμορφώνεται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge.  Η γυναίκα σε 
αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να κατανοήσει ότι: • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε κίνδυνο τερατογένεσης, • Δεν 
πρέπει να λάβει το Erivedge εάν είναι έγκυος ή προγραμματίζει να μείνει έγκυος, •  Πρέπει να έχει αρνητική δοκιμασία 
κύησης, η οποία θα πρέπει να έχει πραγματοποιηθεί από επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης εντός 
7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας με Erivedge, • Πρέπει να έχει αρνητική δοκιμασία κύησης κάθε μήνα κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας, ακόμη και εάν έχει γίνει αμηνορροϊκή, • Δεν πρέπει να μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει το 
Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία της δόση, • Πρέπει να είναι σε θέση να συμμορφωθεί με τη χρήση 
αποτελεσματικών μέτρων αντισύλληψης,  • Πρέπει να χρησιμοποιεί 2 μεθόδους συνιστώμενης αντισύλληψης (βλ. 
παράγραφο «Αντισύλληψη» παρακάτω και  την παρ. Κύηση και Γαλουχία) ενώ λαμβάνει το Erivedge, εκτός εάν 
δεσμευτεί να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Πρέπει να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψής της  σε περίπτωση που συμβεί οποιοδήποτε από τα ακόλουθα κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
και για 24 μήνες μετά από την τελευταία της δόση: • Εάν μείνει έγκυος ή πιστεύει για οποιονδήποτε λόγο ότι μπορεί να 
είναι έγκυος, • Εάν απολέσει την αναμενόμενη έμμηνο ρύση της, • Εάν σταματήσει να χρησιμοποιεί αντισύλληψη, εκτός 
εάν δεσμεύεται να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Εάν πρέπει να αλλάξει αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας, • Δεν πρέπει να θηλάζει ενώ λαμβάνει το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση. Για τους 
άνδρες:  Το vismodegib  εμπεριέχεται στο σπέρμα. Για να αποφευχθεί η πιθανή έκθεση του εμβρύου κατά τη διάρκεια 
της κύησης, ο άνδρας ασθενής πρέπει να κατανοήσει ότι:  • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε κίνδυνο τερατογένεσης,  
εάν ο άνδρας προχωρήσει σε σεξουαλική επαφή χωρίς προστασία με έγκυο γυναίκα, • Πρέπει να χρησιμοποιεί πάντα τη 
συνιστώμενη αντισύλληψη (βλ. παράγραφο «Αντισύλληψη» παρακάτω και την παρ. Κύηση και Γαλουχία),  • Θα πρέπει 
να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης σε περίπτωση που η γυναίκα σύντροφός του 
μείνει έγκυος ενώ αυτός λαμβάνει Erivedge ή κατά τη διάρκεια 2 μηνών μετά από την τελευταία του δόση.  Για τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης: Οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης θα πρέπει να εκπαιδεύσουν τους/τις ασθενείς ώστε να κατανοήσουν και να αποδεχθούν όλους τους όρους 
του Προγράμματος Αποφυγής Κύησης του Erivedge.  Αντισύλληψη:  Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία: Οι γυναίκες 
ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν δύο μεθόδους συνιστώμενης αντισύλληψης συμπεριλαμβανομένης μίας ιδιαίτερα 
αποτελεσματικής μεθόδου και μίας μεθόδου φραγμού κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Erivedge και για 24 μήνες 
μετά από την τελευταία δόση (βλ. παρ. Κύση και Γαλουχία).  Άνδρες: Οι άνδρες ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν 
πάντα προφυλακτικό (με σπερματοκτόνο, εάν διατίθεται), ακόμη και μετά από εκτομή σπερματικού πόρου, κατά τη 
σεξουαλική επαφή με γυναίκα σύντροφο ενώ λαμβάνουν το Erivedge και για 2 μήνες μετά από την τελευταία δόση (βλ. 
παρ. Κύηση και Γαλουχία).  Δοκιμασία κύησης: Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, θα πρέπει να υποβληθεί σε 
δοκιμασία κύησης, η οποία θα διεξαχθεί από επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης και θα έχει ιατρική 
επίβλεψη, σε διάστημα 7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας και μηνιαίως κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Οι 
δοκιμασίες κύησης θα πρέπει να έχουν ελάχιστη ευαισθησία 25 mIU/mL ανάλογα με τη διαθεσιμότητα σε τοπικό 
επίπεδο. Οι ασθενείς που εκδηλώνουν αμηνόρροια κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Erivedge θα πρέπει να 
συνεχίσουν να πραγματοποιούν τη μηνιαία δοκιμασία κύησης κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Περιορισμοί 
συνταγογράφησης και διάθεσης για τις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία:  Η αρχική συνταγογράφηση και 
διάθεση του Erivedge θα πρέπει να πραγματοποιείται το αργότερο σε διάστημα 7 ημερών από την αρνητική δοκιμασία 
κύησης (ημέρα του τεστ κυήσεως = ημέρα 1). Οι συνταγές του Erivedge θα πρέπει να περιορίζονται στις 28 ημέρες της 
θεραπείας και η συνέχιση της θεραπείας απαιτεί νέα συνταγή.  Εκπαιδευτικό υλικό: Προκειμένου να βοηθηθούν οι 
επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης και οι ασθενείς ώστε να αποφευχθεί η εμβρυϊκή έκθεση στο 
Erivedge, ο Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας θα παράσχει εκπαιδευτικά υλικά (Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του 
Erivedge) για να τονίσει τους πιθανούς κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση του Erivedge.  Επιδράσεις στη 
μεταγεννητική ανάπτυξη:  Έχει αναφερθεί πρόωρη σύγκλειση των επιφύσεων και πρώιμη ήβη σε παιδιατρικούς 
ασθενείς που εκτέθηκαν στο Erivedge. Εξαιτίας του παρατεταμένου χρόνου ημιζωής απέκκρισης του φαρμάκου, αυτά 
τα συμβάντα  πιθανόν να εκδηλωθούν και να εξελιχθούν μετά τη διακοπή του φαρμάκου. Σε είδη ζώων, το vismodegib 
έχει δειχθεί ότι προκαλεί σοβαρές μη αναστρέψιμες μεταβολές στην ανάπτυξη των οδόντων (εκφύλιση/νέκρωση των 
οδοντοβλαστών, σχηματισμός κύστεων με υγρό στον οδοντικό πολφό, οστεοποίηση του ριζικού σωλήνα και 
αιμορραγία) και κλείσιμο των επιφυσιακών αυξητικών πλακών. Τα ευρήματα της πρόωρης σύγκλεισης των επιφύσεων 
και της πρώιμης ήβης υποδεικνύουν πιθανό κίνδυνο για χαμηλό ανάστημα και παραμορφώσεις των οδόντων για τα 
βρέφη και τα παιδιά (βλ. παρ. Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια). Δωρεά αίματος:  Οι ασθενείς δεν θα πρέπει να 
δωρίζουν αίμα ενώ λαμβάνουν το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  Δωρεά σπέρματος:  Οι 
άνδρες ασθενείς δεν θα πρέπει να δωρίζουν σπέρμα ενώ λαμβάνουν το Erivedge και για 2 μήνες μετά από την τελευταία 
δόση.  Αλληλεπιδράσεις:  Η παράλληλη θεραπεία με ισχυρούς επαγωγείς του CYP (π.χ. ριφαμπικίνη, καρβαμαζεπίνη 
ή φαινυτοΐνη) θα πρέπει να αποφεύγεται, καθώς δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μειωμένων συγκεντρώσεων στο 
πλάσμα και μειωμένης αποτελεσματικότητας του vismodegib (βλ. επίσης παράγραφο Αλληλεπιδράσεις). Δερματικό 
καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο:  Οι ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης δερματικού καρκινώματος από πλακώδες επιθήλιο. Έχουν αναφερθεί περιστατικά 
δερματικού καρκινώματος από πλακώδες επιθήλιο σε ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα υπό 
θεραπεία με Erivedge. Δεν έχει προσδιοριστεί εάν το δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο σχετίζεται με τη 
θεραπεία με Erivedge. Επομένως, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά κατά τη λήψη του Erivedge, 
και το δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο θα πρέπει να αντιμετωπίζεται σύμφωνα με τη συνήθη θεραπεία. 

Επιπρόσθετες προφυλάξεις:  Θα πρέπει να δοθούν οδηγίες στους/στις ασθενείς ώστε να μην δώσουν ποτέ αυτό το 
φάρμακο σε άλλο άτομο. Τυχόν μη χρησιμοποιημένα καψάκια στο τέλος της θεραπείας θα πρέπει να απορριφθούν 
αμέσως από τον/την ασθενή σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις (εάν εφαρμόζεται, π.χ. 
επιστρέφοντας τα καψάκια στον φαρμακοποιό ή τον ιατρό τους).  Έκδοχα: Τα καψάκια του Erivedge περιέχουν 
μονοϋδρική λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη,  ανεπάρκεια στη 
Lapp λακτάση ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης – γαλακτόζης δεν θα πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή ουσιαστικά είναι 
«ελεύθερο νατρίου».  Ανεπιθύμητες ενέργειες:  Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας:  Οι συχνότερες ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις, οι οποίες εμφανίστηκαν σε  ≥ 30% των ασθενών, ήταν οι μυϊκοί σπασμοί (74,6 %), η αλωπεκία (65,9 %), 
η δυσγευσία (58,7 %), το μειωμένο σωματικό βάρος (50,0 %), η κόπωση (47,1 %), η ναυτία (34,8 %) και η διάρροια 
(33,3%) .  Συνοπτική παρουσίαση των ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Οι ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις παρουσιάζονται στον πίνακα 1 που ακολουθεί, ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και απόλυτη συχνότητα. 
Οι συχνότητες ορίζονται ως:  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)  -  Όχι γνωστές (δεν μπορούν να 
εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).  -  Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.  Η ασφάλεια του Erivedge έχει αξιολογηθεί σε κλινικές δοκιμές με 
138 ασθενείς που έχουν λάβει θεραπεία για προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (aBCC), στο οποίο 
περιλαμβάνονται αμφότερα το μεταστατικό βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (mBCC) και το τοπικά προχωρημένο 
βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (laBCC). Σε τέσσερις ανοικτές κλινικές δοκιμές φάσης 1 και 2, οι ασθενείς έλαβαν 
τουλάχιστον μία δόση μονοθεραπείας με Erivedge σε δόσεις ≥ 150 mg. Οι δόσεις > 150 mg δεν οδήγησαν σε 
υψηλότερες συγκεντρώσεις στο πλάσμα στις κλινικές δοκιμές και οι ασθενείς σε δόσεις > 150 mg έχουν συμπεριληφθεί 
στην ανάλυση.  Επιπλέον, η ασφάλεια αξιολογήθηκε σε μια μετεγκριτική μελέτη που περιελάμβανε 1215 ασθενείς aBCC 
που μπορούσαν να αξιολογηθούν ως προς την ασφάλεια λαμβάνοντας αγωγή 150 mg. Σε γενικές γραμμές, το προφίλ 
ασφάλειας που παρατηρήθηκε ήταν σε συμφωνία, τόσο στους ασθενείς με mBCC, όσο και στους ασθενείς με laBCC και 
σε όλες τις μελέτες, όπως περιγράφεται παρακάτω.  

Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Erivedge σε κλινικές 
δοκιμές 

MedDRA Κατηγορία/Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι γνωστή 
συχνότητα

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης

Μειωμένη όρεξη Αφυδάτωση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Δυσγευσία, Αγευσία Υπογευσία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία, Διάρροια, 
Δυσκοιλιότητα, 
Έμετος, Δυσπεψία

Άλγος άνω κοιλιακής 
χώρας, Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων

Ηπατικά ένζυμα 
αυξημένα**

Ηπατική βλάβη 
προκαλούμενη από 
φάρμακα*****

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Αλωπεκία, Κνησμός, 
Εξάνθημα

Μαδάρωση, Ανώμαλη 
ανάπτυξη τριχώματος

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού 

Μυϊκοί σπασμοί, 
Αρθραλγία, Πόνος 
στα άκρα

Οσφυαλγία, Μυοσκελετικό 
θωρακικό άλγος, 
Μυαλγία, Άλγος πλευρών, 
Μυοσκελετικό άλγος, 
Κρεατινική φωσφοκινάση 
αίματος αυξημένη***

Πρόωρη 
σύγκλειση  
επιφύσεων****

Διαταραχές του ενδοκρινικού 
συστήματος

Πρώιμη ήβη***

Διαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

Αμηνόρροια*

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

Σωματικό βάρος 
μειωμένο, Κόπωση, 
Άλγος

Εξασθένιση

Όλες οι αναφορές βασίζονται σε ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADR) όλων των βαθμών με βάση το National Cancer 
Institute-Common Terminology Criteria for Adverse Events [NCI-CTCΑΕ] έκδοση 3.0, εκτός εάν αναφέρεται διαφορετικά.
*Από τους 138 ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα, οι 10 ήταν γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία. Μεταξύ αυτών των γυναικών, παρατηρήθηκε αμηνόρροια σε 3 ασθενείς (30 %).
MedDRA = Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές Δραστηριότητες.
**Περιλαμβάνει τους προτιμώμενους όρους: μη φυσιολογική δοκιμασία ηπατικής λειτουργίας, αυξημένη 
χολερυθρίνη αίματος, αυξημένη γ-γλουταμυλοτρανσφεράση, αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, αυξημένη 
αλκαλική φωσφατάση, αυξημένα ηπατικά ένζυμα.
*** Παρατηρήθηκαν σε ασθενείς κατά τη διάρκεια μιας μετεγκριτικής μελέτης με 1215 ασθενείς αξιολογήσιμους 
ως προς την ασφάλεια.
**** Τα μεμονωμένα περιστατικά έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με μυελοβλάστωμα κατά τη χρήση μετά την 
κυκλοφορία (βλέπε παράγραφο 4.4)
***** Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ασθενών με φαρμακευτική ηπατική βλάβη κατά τη διάρκεια της χρήσης μετά 
την κυκλοφορία του φαρμάκου.

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).  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. Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου:  22 Νοεμβρίου 2018.  Λεπτομερή 
πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων 
http://www.ema.europa.eu. Περιορισμένη ιατρική συνταγή.  Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο 
και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.   Νοσοκομειακή Τιμή:   
€  3781,83  -   Λιανική Τιμή:  € 4547,72



ERIVEDGE: Όταν το τοπικά 
προχωρημένο BCC δεν είναι 
κατάλληλο για χειρουργείο 
ή ακτινοθεραπεία και σε 
συμπτωματικό μεταστατικό BCC.1

με μια επιπλέον λύση  
στη θεραπευτική σας προσέγγιση

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΟΥ 
ΒΑΣΙΚΟΚΥΤΤΑΡΙΚΟΥ ΚΑΡΚΙΝΩΜΑΤΟΣ

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ROCHE (Hellas) Α.Ε. 
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική 
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159 
email: hellas.medinfo@roche.com 

800 111 93 00 Ελλάδα (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας) 
800 92 668 Κύπρος (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)

Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην 
Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον 
κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αίτησης. ER
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Βιβλιογραφία: 1.  Erivedge ΠΧΠ.

Αντενδείξεις1

•  Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν συμμορφώνονται με το πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge
•  Γυναίκες σε κατάσταση εγκυμοσύνης ή θηλασμού
•  Συγχορήγηση του βοτάνου St John (Hypericum perforatum)
•  Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στα καψάκια του Erivedge

Πληροφορίες ασφάλειας φαρμάκου1

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις, οι οποίες εμφανίστηκαν σε ≥30% των ασθενών, ήταν οι μυϊκοί σπασμοί (74,6%), η αλωπεκία (65,9%),  
η δυσγευσία (58,7%), το μειωμένο σωματικό βάρος (50,0%), η κόπωση (47,1%), η ναυτία (34,8%) και η διάρροια (33,3%). 

Erivedge σκληρά καψάκια 150 mg

BCC: Basal Cell Carcinoma



ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2897047, 210 2897147, 210 2897220, 210 2828812 
(εκτός ωρών γραφείου)

Έδρα (Αθήνα)
Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
Εθνική Οδός Αθηνών Λαµίας,
12ο χλµ. Μεταµόρφωση
Τηλ. 210 28 11 712
Φαξ: 210 28 12 014
 

Γραφεία Θεσσαλονίκης
Νovartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλµ Εθνικής Οδού Θεσσαλονίκης Ν. Μουδανιών
ΚΤΙΡΙΟ ΒΡΑΝΑ - 2ος όροφος,ΤΚ57001 ΘΕΡΜΗ
Τηλ: 2310 42 10 23/24, 2310 42 40 39
Φαξ: 2310 42 40 59


