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ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ  ΠΡΟΕΔΡΟΥ
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Μέσω της χρήσης του διαδικτύου, διανύουµε την εποχή της ταχύτερης και πιο εκτεταµένης, διά-
δοσης της πληροφορίας. Γιατί ακόµα διενεργούνται ιατρικά συνέδρια, µε σκοπό την συνεχιζόµενη
ιατρική εκπαίδευση και άρα τη διάδοση της ιατρικής πληροφόρησης; Η απάντηση είναι ότι δε
διατίθεται στο διαδίκτυο η ιατρική πληροφόρηση στη µητρική γλώσσα του γιατρού, την οποία κα-
τανοεί πλήρως και ευχερώς, δεν είναι εφικτή η αλληλεπίδραση µε ερωτήσεις και απαντήσεις από
έµπειρους και έγκυρους ειδικούς οµιλητές, όπως επίσης και η αλληλεπίδραση µε άλλους συνα-
δέλφους µε στόχο την ανταλλαγή εµπειριών και την εγκαινίαση νέων πιθανών συνεργασιών.
Ωστόσο ο πληθωρισµός των συνεδρίων τα τελευταία χρόνια οδηγεί σε θεµατολογική αλληλοε-
πικάλυψη και αναγκάζει τους συναδέλφους σε ιεράρχηση των επιλογών τους. Από αυτή τη σκοπιά,
η Κλινική Νευροφυσιολογία καλύπτει πραγµατικές ανάγκες µαθησιακής ζήτησης από το 1963,
το έτος ίδρυσης της «Ελληνικής Εταιρείας Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας και Κλινικής Νευροφυσιο-
λογίας». Εκείνα τα χρόνια δεν είχε ιδρυθεί ακόµη η Ελληνική Νευρολογική Εταιρεία, αλλά υπήρχε
η ενιαία Εταιρεία Νευρολογίας και Ψυχιατρικής. Μισό και πλέον αιώνα αργότερα, ο «νόµος» της
προσφοράς και ζήτησης καταξιώνει την παρουσία της Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυ-
σιολογίας και την καθιερώνει σαν έγκυρο φορέα συνεχιζόµενης ιατρικής εκπαίδευσης στην Κλι-
νική Νευροφυσιολογία, µέσω της διοργάνωσης τόσο του ετησίου Πανελληνίου Συνεδρίου της,
όσο και των δύο Εκπαιδευτικών Πενθήµερων Σεµιναρίων Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας και Ηλε-
κτροµυογραφίας, αλλά και τις εκδοτικές πρωτοβουλίες που υποστηρίζει.

Σας προσκαλούµε, µε την προσδοκία της ενεργού συµµετοχής σας, 
στις εργασίες του 8ου Πανελληνίου Συνεδρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας.

Εκ µέρους του Δ.Σ. της Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Ο Πρόεδρος

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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οργανωτικη επιτροπη

ΠΡΟΕΔΡΟΣ: Θ. ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΙΔΗΣ

ΜΕΛΗ:

Ε. ΑΝΑΓΝΩΣΤΟΥ

Α. ΒΟΥΛΓΑΡΗΣ

Χ. ΚΑΡΑΓΙΑΝΝΙΔΗΣ 

Κ. ΚΟΥΜΑΚΗΣ 

Π. ΚΟΥΤΣΟΠΕΤΡΑΣ

Μ. ΚΡΟΜΜΥΔΑ

Α. ΚΩΔΟΥΝΗΣ

Δ. ΜΑΝΩΛΗ

Κ. ΜΠΙΣΑΣ

Ι. ΠΑΓΙΤΣΑΣ 

Δ. ΠΑΝΔΗΣ 

Π. ΠΑΠΑΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΠOΥΛΟΣ

Π. ΦΙΡΙΝΙΔΗΣ

Μ. ΧΑΡΙΤΟΥ

       1   16/10/19   1:08 PM

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

8o ΗΕΓ ΑΡΑΧΩΒΑ ΠΡΟΓΡ.-PRESS.qxp_Layout 1  03/11/19  22:09  Page 5



6

ΠΕΜΠΤΗ, 07 νοεμβριου 2019

16:00 - 16:45    Προσέλευση - Εγγραφές

16:45 - 16:50     Προσφώνηση της Ελληνικής Νευρολογικής Εταιρείας (ΕΝΕ)

16:50 - 17:00     Προσφώνηση του Προέδρου της Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής 
                              Νευροφυσιολογίας (ΕΕΚΝ)
                              Θεόδωρου Κωνσταντινίδη

17:00 - 18:15     Κλινική και νευροφυσιολογική διερεύνηση ριζοπαθειών
                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Γεώργιος Γκέκας
                                 τ. Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο Νίκαιας                              
                           Μαρία Γεωργάλα
                              Νευρολόγος - Κλινική Νευροφυσιολόγος, Διευθύντρια Νευροφυσιολογικού 
                                 Τµήµατος Νοσοκοµείου “Metropolitan”

17:00 - 17:20       Αυχενικές
                           Μαριάννα Παπαδοπούλου
                                 Νευρολόγος, Επίκουρη Καθηγήτρια, Πανεπιστήµιο Δυτικής Αττικής

17:20 - 17:40       Οσφυϊκές
                           Δήμητρα Βελτσίστα
                                 Επιµελήτρια Β', Πανεπιστηµιακή Νευρολογική Κλινική, Ρίο - Πάτρα

17:40 - 18:00       Θεραπευτική αντιµετώπιση
                           Μαριάνθη Αρναούτογλου
                              Αναπληρώτρια Καθηγήτρια ΑΠΘ, Α’ Νευρολογική Κλινική, Νοσοκοµείο ΑΧΕΠΑ, 
                                 Θεσσαλονίκη

18:00 - 18:15   Ερωτήσεις - Συζήτηση

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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ΠΕΜΠΤΗ, 07 νοεμβριου 2019

18:15 - 19:30     HMΝΓραφικά θέματα-1
                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Γεωργία Δερετζή
                              Συντονίστρια Διευθύντρια Νευρολογικού Τµήµατος, Νοσοκοµείο "Παπαγεωργίου", 
                                 Θεσσαλονίκη

                           Τερέζα Ακουαβίβα
                                 Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο “Θριάσιο”, Ελευσίνα

18:15 - 18:35       Κράµπες, δυσκαµψία, συνεχής µυϊκή δραστηριότητα
                           Μαρία Γεωργάλα
                              Νευρολόγος - Κλινική Νευροφυσιολόγος, Διευθύντρια Νευροφυσιολογικού 
                                 Τµήµατος Νοσοκοµείου “Metropolitan”

18:35 - 18:55       Αµυλοειδικές πολυνευροπάθειες
                           Σοφία Ερημάκη
                                 Νευρολόγος, Επιµελήτρια Β’ Νευρολογικής Κλινικής, ΠΑΓΝΗ, Κρήτη

18:55 - 19:15       Πολυνευροπάθειες µε προσβολή των λεπτών ινών
                           Ανδρέας Αργυρίου
                              MD, PhD, Νευρολόγος, Επιµελητής Α’, Γενικό Νοσοκοµείο Πατρών “Ο Άγιος 
                                 Ανδρέας”, Διδάκτωρ Πανεπιστηµίου Πατρών

19:15 - 19:30       Ερωτήσεις - Συζήτηση

19:30 - 20:00      Διάλειµµα - Καφές

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ

ΠΕΜΠΤΗ, 07 νοεμβριου 2019

20:00 - 21:00     Νευρωνικά δίκτυα και δυνατότητες ΗΕΓ καταγραφής                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Αθανάσιος Κοβάνης
                              Παιδονευρολόγος, τ. Συντονιστής Διευθυντής, Νευρολογικό Τµήµα, Νοσοκοµείο 
                                 Παίδων “Η Αγία Σοφία”, τ. Πρόεδρος, International Bureau of Epilepsy (IBE), 
                                 Πρόεδρος ΠΕΣΕ και ΕΕΕΕ, Αθήνα
                           
                           Γεώργιος Κωστόπουλος
                                 Οµότιµος Καθηγητής Νευροφυσιολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστηµίου Πατρών

20:00 - 20:25       Μη συνειδητές νοητικές διεργασίες φρουρού στον πρόσθιο φλοιό 
                              του προσαγωγίου
                           
                           Γεώργιος Κωστόπουλος
                                 Οµότιµος Καθηγητής Νευροφυσιολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστηµίου Πατρών

20:25 - 20:50       Επιληπτογόνος ζώνη: από το ΗΕΓ στη λειτουργική ΜRI και πίσω στο ΗΕΓ
                           Ανδρέας Κυρώζης
                                 Επίκουρος Καθηγητής, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο

20:50 - 21:00       Ερωτήσεις - Συζήτηση 

                              Λήξη 1ης Ηµέρας - Δείπνο 
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Παρασκευη, 08 νοεμβριου 2019

09:00 - 10:15     Η χρησιμότητα του ΗΕΓ στην καθημερινή πρακτική                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Χαράλαμπος Κότσαλης
                              Δρ. Νευρολόγος - Παιδονευρολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής 
                                 Κλινικής Γ.Ν. Παίδων Πεντέλης, Αθήνα                                 
                           Αναστάσιος Μπονάκης
                              Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας, Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήµιο Αθηνών,
                                 Β' Πανεπιστηµιακή Νευρολογική Κλινική, Νοσοκοµείο “Αττικόν”

09:00 - 09:20       ΗΕΓ µετά την έναρξη αντιεπιληπτικής αγωγής. Τι περιµένουµε;
                           Δημήτριος Κάζης
                              Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ, Νοσοκοµείο “Γεώργιος Παπανικολάου”,
                                 Θεσσαλονίκη

09:20 - 09:40       ΗΕΓ στην οξεία εγκεφαλική βλάβη. Τι έχει να µας πει;
                           Παναγιώτης Πολυχρονόπουλος
                                 MD, PhD, Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής Πανεπιστηµίου Πατρών

09:40 - 10:00       Διακοπή προφυλακτικής αντιεπιληπτικής αγωγής. Ποιός ο ρόλος του ΗΕΓ;
                           Βαρβάρα Αλιμπέρτη
                              Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ., 
                                 Αθήνα

10:00 - 10:15       Ερωτήσεις - Συζήτηση

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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Παρασκευη, 08 νοεμβριου 2019

10:15 - 11:30     HMΝΓραφικά θέματα-2                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Αντώνης Κωδούνης
                                 Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 ΓΝΑ, Αθήνα, Γ. Γραµµατέας ΕΕΚΝ                              
                           Δημήτριος Νικηφορίδης
                                 Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικού Τµήµατος Γ.Ν. Ξάνθης

10:15 - 10:35       Διαταραχές ωµικής ζώνης. Κλινική και νευροφυσιολογική διερεύνηση
                           Στέλιος Δωρής
                              Δρ., Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Νοσοκοµείου “Metropolitan General”, 
                                 Αθήνα

10:35 - 10:55       Σύνδροµο Lambert-Eaton: κλινικά και ηλεκτροφυσιολογικά χαρακτηριστικά
                           Θωμάς Ζαμπέλης
                              Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο 
                                 Νοσοκοµείο

10:55 - 11:15       Νευροφυσιολογία του νευροπαθητικού πόνου. 
                              Περιφερικοί και κεντρικοί µηχανισµοί
                           Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
                              Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

11:15 - 11:30       Ερωτήσεις - Συζήτηση

11:30 - 12:00      Διάλειµµα - Καφές

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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Παρασκευη, 08 νοεμβριου 2019
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12:00 - 13:00     Ενδιαφέροντα περιστατικά                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Έλλη Κερεζούδη
                              Συντονίστρια Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο “Παµµακάριστος”, 
                                 Αθήνα

                           Σοφία Μαρκούλα 
                              Επιµελήτρια Α’, Νευρολογική Κλινική Πανεπιστηµιακού Νοσοκοµείου Ιωαννίνων
                              
                              Η προσβολή του κινητικού νευρώνα δεν είναι πάντα ALS
                              Mουσταφέλλου Άννα1, Κωδούνης Αντώνης2

                              Νευρολογική Κλινική, 251 Γενικό Νοσοκοµείο Αεροπορίας. 
                                 1. Ειδικευόµενη 
                                 2. Διευθυντής

                              Διακρανιακή διέγερση συνεχούς ρεύµατος (tDCS) σε  ασθενείς µε Προϊούσα 
                              Υπερπυρηνική Παράλυση
                           Αλεξούδη Α.1, Πατρικέλης Π.1, Δευτεραίος Σ.2, Φασιλής Θ.1, 
                           Καράκαλος Δ.3, Βερεντζιώτη Α.1, Κορφιάς Σ.1, Σακάς Δ.1, Γκατζώνης Σ.1

                                 1.  Α’ Νευροχειρουργική Κλινική ΕΚΠΑ, Νοσοκοµείο ‘’Ευαγγελισµός’’. 
                                 2. Ιδιωτικό ιατρείο, Αγ. Ιωάννου 28, Αγ. Παρασκευή, Αθήνα. 
                                 3. Νευρολογική Κλινική, Νοσοκοµείο ‘’Ευαγγελισµός’’, Αθήνα

                              Ηλεκτροφυσιολογικά ευρήµατα προσυναπτικής διαταραχής σε ασθενή 
                              µε οροθετική µυασθένεια
                           Ζαμπέλης Θωμάς1, Δημοπούλου Παναγιώτα1, Αγγελοπούλου Ευθαλία1, 
                           Ζούβελου Βασιλική1

                                 1. Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Αθήνα

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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Παρασκευη, 08 νοεμβριου 2019
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13:00 - 13:30     Αλλάζοντας την οπτική μας στην διαχείριση της Πολλαπλής Σκλήρυνσης                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Κωνσταντίνος Κυλιντηρέας
                              Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Νευροανοσολογίας, Τµήµα Αποµυελινωτικών 
                                 Νοσηµάτων - Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ

                              ΟΜΙΛΗΤΗΣ

                           Δημήτριος Α. Τζανετάκος
                              Νευρολόγος, Ακαδηµαϊκός Υπότροφος Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Τµήµα Αποµυελινωτικών
                                 Νοσηµάτων - Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ

                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Roche Hellas S.A.

13:30 - 14:00     Στοχεύοντας το μονοπάτι του CGRP: 
                           Η νεότερη θεραπευτική προσέγγιση για την προφύλαξη της Ημικρανίας                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Ευάγγελος Κουρεμένος
                                 Αναπληρωτής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 ΓΝΑ, Αθήνα

                              ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

                           Ερμιόνη Γιαννούλη
                                 Νευρολόγος, Νευρολογικό τµήµα Ιατρικού Κέντρου Αθηνών
                              
                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Novartis Hellas SACI

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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Παρασκευη, 08 νοεμβριου 2019
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14:00 - 14:30     Παρουσίαση e-Poster                           
                           Αθανασία Αλεξούδη
                              Πανεπιστηµιακός Υπότροφος, Α’ Νευροχειρουργικής Κλινικής, Νοσοκοµείο 
                                 Ευαγγελισµός, Αθήνα                           
                           Ευάγγελος Αναγνώστου
                              Δρ. Νευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Ταµίας ΕΕΚΝ

14:30 - 17:00       Μεσηµβρινή διακοπή

17:00 - 18:15     Διαφοροδιαγνωστικά θέματα. Κλινική και ΗΕΓραφική ΔΔ                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ                           
                           Διονύσιος Πανδής
                           Νευρολόγος - Επιληπτολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, 
                                 Μέλος Δ.Σ. ΕΕΚΝ                           
                           Νικόλαος Μακρής 
                              Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο “Ο Άγιος Ανδρέας”, 
                                 Πάτρα

17:00 - 17:20       Παροδικό ΑΕΕ ή επιληπτική κρίση;
                           Σοφία Βασιλοπούλου
                              Επίκουρη Καθηγήτρια, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Αθήνα

17:20 - 17:40       Παροδική σφαιρική αµνησία ή παροδική επιληπτική αµνησία;
                           Αλέξανδρος Αγαθονίκου
                                 Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο ΚΑΤ, Αθήνα

17:40 - 18:00       Πρώτο ψυχωσικό επεισόδιο ή αυτοάνοση εγκεφαλίτιδα;
                           Μάρθα Σπηλιώτη
                              Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ, Νοσοκοµείο ΑΧΕΠΑ, Α’ Νευρολογική 
                                 Κλινική

18:00 - 18:15     Ερωτήσεις - Συζήτηση

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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18:15 - 19:40     Toxic, inflammatory and ICU peripheral neuropathies                              
                              CHAIRPERSONS

                           Andreas Argyriou
                                 Consultant Neurologist, St. Andrew Hospital, Patras, Greece                              
                           Antonis Codounis
                              Consultant Neurologist, 251 Airforce Hospital, Athens & HCNS Secretary, Greece

18:15 - 18:40       Chemotherapy induced polyneuropathies
                           Guido Cavaletti
                                 Professor, Università degli Studi di Milano - Bicocca

18:40 - 19:05       Inflammatory autoimmune polyneuropathies
                           Chiara Briani
                                 Ass. Professor of Neurology, University of Padova, Italy

19:05 - 19:30       The use of EMG and Nerve Conduction Studies in ICU
                           J. P. Camdessanché
                                 Professor of Neurology St. Etienne, France

19:30 - 19:40       Questions

19:40 - 20:00      Διάλειµµα - Καφές

20:00 - 20:30     Κλινική Εμπειρία με τα Δισκία Κλαδριβίνης                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Ευάγγελος Κουρεμένος 
                              Αναπληρωτής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 ΓΝΑ, Αθήνα

                              ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

                           Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου 
                                 Νευρολόγος - Ψυχίατρος, MD, PhD, Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Ιατρικό 
                                 Κέντρο Αθηνών, Πρόεδρος ΕΕΣΠΟΦ, τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Merck S.A.

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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20:30 - 21:00     Σχέση μεταξύ Επιληψίας & Διαταραχών  Ύπνου:  Ένας Φαύλος Κύκλος                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Στέργιος Γκατζώνης
                              Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής ΕΚΠΑ, Α’ Νευροχειρουργική Κλινική, 
                                 Νοσοκοµείο Ευαγγελισµός

                              ΟΜΙΛΗΤΗΣ

                           Διονύσιος Πανδής
                              Νευρολόγος - Επιληπτολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, 
                                 Μέλος Δ.Σ. ΕΕΚΝ

                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Αρριάνι Φαρμακευτική Α.Ε.

                              Λήξη 2ης Ηµέρας - Δείπνο

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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09:00 - 10:15     Mια πρωτότυπη κατάταξη των επιληψιών                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Βασίλειος Κιμισκίδης
                              Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ, Διευθυντής, 
                                 Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

                           Αθανάσιος Ευαγγελίου
                              Παιδίατρος - Παιδονευρολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΑΠΘ, Δ’ Παιδιατρική 
                                 Κλινική, Νοσοκοµείο “Παπαγεωργίου”, Θεσσαλονίκη

09:00 - 09:20       Γενετικές επιληψίες και δυνατότητες γενετικού ελέγχου
                           Αργύριος Ντινόπουλος
                              Αναπληρωτής Καθηγητής Παιδονευρολογίας, Γ’ Παιδιατρική Κλινική, Νοσοκοµείο 
                                 “Αττικόν”, Αθήνα

09:20 - 09:40       “Εύκολες” επιληψίες. Κλινικά και ΗΕΓ χαρακτηριστικά
                           Στυλιανός Γιαννακόδημος
                                 Δρ. Νευρολόγος, Ιατρείο Επιληψίας, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

09:40 - 10:00       Φαρµακοανθεκτικές επιληψίες. Πόσο γρήγορα µπορώ να τις αναγνωρίσω;
                           Στέργιος Γκατζώνης
                              Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής ΕΚΠΑ, Α’ Νευροχειρουργική Κλινική, 
                                 Νοσοκοµείο Ευαγγελισµός

10:00 - 10:15       Ερωτήσεις - Συζήτηση

10:15 - 11:30     Ειδικά θέματα ΗΜΝΓραφίας                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Θωμάς Ζαμπέλης
                              Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο 
                                 Νοσοκοµείο

10:15 - 11:15       Τεχνικά σφάλµατα της ΗΝΓραφικής και ΗΜΓραφικής εξέτασης
                           Νικόλαος Καρανδρέας
                                 Οµότιµος Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ και Κλινικής Νευροφυσιολογίας

11:15 - 11:30       Ερωτήσεις - Συζήτηση

11:30 - 12:00      Διάλειµµα - Καφές

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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12:00 - 13:30     Workshop - Οι πολλαπλές χρήσεις της Αλλαντικής τοξίνης                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
                                 Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας
                                                         Ευάγγελος Κουρεμένος
                                 Αναπληρωτής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 ΓΝΑ, Αθήνα

12:00 - 12:20       Δυστονίες
                           Ευάγγελος Αναγνώστου
                              Δρ. Νευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Ταµίας ΕΕΚΝ

12:20 - 12:40       Σπαστικότητα
                           Ζήκος Κέντρος 
                              Ιατρός Αποκατάστασης, Διευθυντής Αποκατάστασης “Ερρίκος Ντυνάν”, Επιστηµονικός 
                                 Διευθυντής του ΚΑΑ “ΙΑΤΡΙΚΗ ΑΣΚΗΣΗ”, Αθήνα

12:40 - 13:00       Ηµικρανία
                           Θεόδωρος Αβραμίδης
                                 Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκοµείο Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ., 
                                 Αθήνα

13:00 - 13:30       Ερωτήσεις - Συζήτηση 

13:30 - 14:00     Ο χρόνος μετρά στην πολλαπλή σκλήρυνση:
                           Έγκαιρη ένταξη στη θεραπεία και μακροχρόνια αποτελέσματα
                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Βασίλειος Κιμισκίδης
                              Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ, Διευθυντής, Εργαστήριο 
                                 Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

                              ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

                           Βάϊα Τσιμούρτου
                                 Διευθύντρια ΕΣΥ Νευρολογίας, Π.Γ.Ν.Λ.

                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Specifar -  A Teva Company

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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14:00 - 14:30     Παρουσίαση e-Poster                              
                           Ευάγγελος Αναγνώστου
                              Δρ. Νευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Ταµίας ΕΕΚΝ                           
                           Σπύρος Δευτεραίος
                                 Δρ. Νευρολόγος, Αθήνα

14:30 - 16:15      Μεσηµβρινή διακοπή

16:15 - 17:05     Νοσήματα Κινητικού Νευρώνα. Κλινική και Νευροφυσιολογική 
                           διερεύνηση                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου
                              Νευρολόγος - Ψυχίατρος, MD, PhD, Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Ιατρικό 
                                 Κέντρο Αθηνών, Πρόεδρος ΕΕΣΠΟΦ, τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας                           
                           Στέλιος Δωρής
                              Δρ., Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Νοσοκοµείου “Metropolitan General”, 
                                 Αθήνα

16:15 - 16:35       Προσβολή του κινητικού νευρώνα σε νεαρούς ενήλικες, πλην της ΑLS. 
                              Κλινικά και νευροφυσιολογικά χαρακτηριστικά
                           Αντώνης Κωδούνης
                                 Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 ΓΝΑ, Αθήνα, Γ. Γραµµατέας ΕΕΚΝ

16:35 - 16:55       Διαφοροδιάγνωση Νόσου Κινητικού Νευρώνα και Μυοσίτιδας Εγκλείστων 
                              Σωµατίων
                           Σπύρος Δευτεραίος
                                 Δρ. Νευρολόγος, Αθήνα

16:55 - 17:05       Ερωτήσεις - Συζήτηση

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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17:05 - 18:05     Diagnosis of focal neuropathies and injuries: High Resolution 
                           Ultrasound of peripheral nerves and Clinical Neurophysiology                              
                              CHAIRPERSON

                           Ioannis Velentzas
                              Dr. Med., Director of Clinical Neuropshysiology Laboratory, “Hygeia” Hospital, 
                                 Athens

                              SPEAKER

                           Konrad Scheglmann
                                 Dr. Med., Consultant Neurology Klinik Hirslanden Zürich

18:05 - 18:30 Διάλειµµα - Καφές

18:30 - 20:00     Συνεδρία βίντεο-ΗΕΓ

                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Μιχάλης Κουτρουμανίδης

                              ΟΜΙΛΗΤΕΣ

                           Μιχάλης Κουτρουμανίδης
                              Professor of Clinical Neurophysiology, King’s College London, Consultant 
                                 Neurologist and Clin. Neuropsychologist, Head of Clinical Neurophysiology 
                                 Department, Guys and St Thomas NHS Foundation Trust, London UK                              
                           Διονύσιος Πανδής
                              Νευρολόγος - Επιληπτολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, 
                                 Μέλος Δ.Σ. ΕΕΚΝ

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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20:00 - 20:30     Πολλαπλή Σκλήρυνση: Πρώιμη παρέμβαση στην απώλεια του 
                           εγκεφαλικού όγκου και μακροχρόνιος έλεγχος της νόσου                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Αλέξανδρος Παπαδημητρίου 
                                 Οµότιµος Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστηµίου Θεσσαλίας

                              ΟΜΙΛΗΤΗΣ

                           Κωνσταντίνος Νώτας 
                              Νευρολόγος Ακαδηµαϊκός Υπότροφος ΑΠΘ, Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας 
                                 ΑΠΘ, Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ, Κέντρο Πολλαπλής Σκλήρυνσης, Κλινική “Άγιος Λουκάς”, 
                                 Θεσσαλονίκη

                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Sanofi Genzyme

20:30 - 21:00     Εισαγωγή της νέας κατηγορίας θεραπειών αντί-CGRP μονοκλωνικών 
                            αντισωμάτων στην ημικρανία. Τα αποτελέσματα των κλινικών μελετών 
                            υποστηρίζουν τη λήψη αποφάσεων για τη θεραπευτική στρατηγική 
                            της ημικρανίας
                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Δήμος - Δημήτριος Μητσικώστας
                                 Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο 
                                 Νοσοκοµείο, Αθήνα, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

                              ΟΜΙΛΗΤΗΣ

                           Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
                              Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

                                 Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Specifar - A Teva Company

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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21:00 - 21:30     ΠΡΟΣΚΕΚΛΗΜΕΝΟΣ ΟΜΙΛΗΤΗΣ
                           H ανάμνηση του χώρου. Το πλούσιο παιδί και ο φτωχός ενήλικας                              

                                 ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
                              Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

                              ΟΜΙΛΗΤΗΣ

                           Ιωάννης Ευδοκιμίδης
                                 Οµότιµος Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ

                              Λήξη 3ης Ηµέρας - Δείπνο

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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09:30 - 13:00     Λοιπές Νευροφυσιολογικές Τεχνικές - Workshop                              
                              ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

                           Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
                              Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας                           
                           Αντώνης Ταβερναράκης
                                 Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. Ευαγγελισµός

09:30 - 10:30       tDCS & tACS. Διαγνωστικές και θεραπευτικές χρήσεις
                           Αθανασία Αλεξούδη
                              Πανεπιστηµιακός Υπότροφος, Α’ Νευροχειρουργικής Κλινικής, Νοσοκοµείο 
                                 Ευαγγελισµός, Αθήνα

10:30 - 11:30       ΤΜS. Διαγνωστικές και θεραπευτικές χρήσεις
                           Σπύρος Δευτεραίος
                                 Δρ. Νευρολόγος, Αθήνα

11:30 - 12:30       Διαταραχές οφθαλµοκινητικότητας σε βλάβες του εγκεφαλικού στελέχους.
                              Κλινικά και ηλεκτροφυσιολογικά ευρήµατα
                           Ευάγγελος Αναγνώστου
                                 Δρ. Νευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο, Ταµίας ΕΕΚΝ

12:30 - 13:00       Ερωτήσεις - Συζήτηση

                              ΛΗΞΗ ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΥΠΟ ΤΗΝ ΑΙΓΙΔΑ
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ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ
ΧΩΡΙΣ ΣΥΜΒΙΒΑΣΜΟΥΣ ΣΤΙΣ ΜΕΛΛΟΝΤΙΚΕΣ 

ΕΠΙΛ    ΓΕΣ
1-2
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Για συνταγογραφικές  πληροφορίες ανατρέξτε στις σελίδες 25 - 26 του εντύπου. Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.
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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Plegridy 63 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα, Plegridy 94 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη 
σύριγγα, Plegridy 125 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα, Plegridy 63 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας, Plegridy 94 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη 
συσκευή τύπου πένας, Plegridy 125 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Plegridy 63 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα Κάθε 
προγεµισµένη σύριγγα περιέχει 63 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Plegridy 94 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα Κάθε προγεµισµένη σύριγγα περιέχει 94 µικρογραµµάρια 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Plegridy 125 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα Κάθε προγεµισµένη σύριγγα περιέχει 125 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο 
διάλυµα. Plegridy 63 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 63 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Plegridy 
94 µικρογραµµάρια ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 94 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Plegridy 125 µικρογραµµάρια 
ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 125 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Η δόση υποδεικνύει την ποσότητα της οµάδας 
βήτα-1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α, χωρίς να λαµβάνει υπόψη την προσαρτηµένη οµάδα PEG.*Η δραστική ουσία, πεγκιντερφερόνη βήτα-1α, είναι ένα οµοιοπολικά συζευγµένο µόριο ιντερφερόνης βήτα-1α, το οποίο 
παράγεται από κύτταρα ωοθήκης κινεζικού χοιριδίου, µε µεθοξυ-πολυ (αιθυλενογλυκόλη) 20.000 Dalton (20 kDa), µε χρήση ενός συνδέτη O-2-µεθυλοπροπιοναλδεΰδης. Η δραστικότητα αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος δεν θα πρέπει 
να συγκρίνεται µε τη δραστικότητα άλλων πεγκυλιωµένων ή µη πεγκυλιωµένων πρωτεϊνών της ίδιας θεραπευτικής κατηγορίας. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιµο διάλυµα (ένεση). ∆ιαυγές και άχρωµο διάλυµα µε pH 4,5-5,1. 4. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Plegridy ενδείκνυται σε ενήλικες ασθενείς για τη θεραπεία της υποτροπιάζουσας, διαλείπουσας σκλήρυνσης κατά πλάκας. 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης Η έναρξη της 
αγωγής θα πρέπει να γίνεται υπό την επίβλεψη ιατρού πεπειραµένου στην αγωγή της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Η αποτελεσµατικότητα του Plegridy έχει αποδειχθεί έναντι εικονικού φαρµάκου. Άµεσα συγκριτικά δεδοµένα για το Plegridy 
έναντι µη πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα ή δεδοµένα επί της αποτελεσµατικότητας του Plegridy µετά την αλλαγή από µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα δεν είναι διαθέσιµα. Αυτό πρέπει να ληφθεί υπ’ όψιν όταν εναλλάσσεται η αγωγή 
των ασθενών µεταξύ πεγκυλιωµένων και µη πεγκυλιωµένων ιντερφερονών. ∆οσολογία Η συνιστώµενη δόση του Plegridy είναι 125 µικρογραµµάρια, χορηγούµενα µε υποδόρια ένεση κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες).  Έναρξη αγωγής 
Συνιστάται, γενικά, οι ασθενείς να ξεκινούν την αγωγή µε 63 µικρογραµµάρια κατά τη δόση 1 (την ηµέρα 0), να αυξάνουν σε 94 µικρογραµµάρια κατά τη δόση 2 (την ηµέρα 14), να επιτυγχάνουν την πλήρη δόση των 125 µικρογραµµαρίων 
κατά τη δόση 3 (την ηµέρα 28) και να συνεχίζουν µε την πλήρη δόση (125 µικρογραµµάρια) κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες) από εκεί και έπειτα (βλ. Πίνακα 1). ∆ιατίθεται µια συσκευασία έναρξης που περιέχει τις πρώτες 2 δόσεις 
(63 µικρογραµµάρια και 94 µικρογραµµάρια). Πίνακας 1: Σχήµα τιτλοποίησης κατά την έναρξη

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

*∆όση χορηγούµενη κάθε 2 εβδοµάδες (14 ηµέρες) Η τιτλοποίηση της δόσης κατά την έναρξη της αγωγής µπορεί να βοηθήσει στη µείωση των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη, τα οποία µπορεί να παρουσιαστούν κατά την 
έναρξη της αγωγής µε ιντερφερόνες. Προφυλακτική και ταυτόχρονη χρήση αντιφλεγµονωδών, αναλγητικών και/ή αντιπυρετικών αγωγών µπορεί να αποτρέψει ή να µειώσει την εµφάνιση συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και τα 
οποία παρουσιάζονται µερικές φορές κατά τη διάρκεια θεραπείας µε ιντερφερόνη (βλ. παράγραφο 4.8).

 2 εβδοµάδων, το οποίο θα αρχίζει από την ώρα χορήγησης της δόσης που παραλείφθηκε. Ο 
Ειδικοί πληθυσµοί Ηλικιωµένοι Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του Plegridy σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών δεν έχουν 

µελετηθεί επαρκώς λόγω του περιορισµένου αριθµού αυτών των ασθενών που έχουν συµπεριληφθεί σε κλινικές δοκιµές. Νεφρική δυσλειτουργία ∆εν απαιτούνται προσαρµογές της δόσης σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία βάσει 
δεδοµένων από µελέτες, σε ασθενείς µε ήπια, µέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, καθώς και σε νεφρική νόσο τελικού σταδίου (βλ. παραγράφο 4.4). Ηπατική δυσλειτουργία Το Plegridy δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε ηπατική 
δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσµός Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του Plegridy σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν τεκµηριωθεί στην σκλήρυνση κατά πλάκας. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα 
δεδοµένα. Τρόπος χορήγησης Το Plegridy προορίζεται για υποδόρια χρήση. Συνιστάται η εκπαίδευση των ασθενών στην ορθή τεχνική αυτοχορήγησης των υποδόριων ενέσεων µε τη χρήση προγεµισµένης σύριγγας/προγεµισµένης 
συσκευής τύπου πένας, από επαγγελµατία υγείας. Οι ασθενείς θα πρέπει να λαµβάνουν συµβουλές να εναλλάσσουν τα σηµεία των υποδόριων ενέσεων. Τα συνήθη σηµεία των υποδόριων ενέσεων περιλαµβάνουν την κοιλιά, το βραχίονα 
και το µηρό. Οι προγεµισµένες σύριγγες/προγεµισµένες συσκευές τύπου πένας προορίζονται µόνο για µία χρήση και θα πρέπει να απορρίπτονται µετά τη χρήση. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από τον χειρισµό ή τη χορήγηση 
του φαρµακευτικού προϊόντος Μετά την αποµάκρυνση από το ψυγείο, το Plegridy θα πρέπει να αφήνεται να ζεσταθεί σε θερµοκρασία δωµατίου (έως 25°C) για περίπου 30 λεπτά πριν από την ένεση. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται 
εξωτερικές πηγές θερµότητας, όπως ζεστό νερό, για τη θέρµανση του Plegridy. Η προγεµισµένη σύριγγα Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν το υγρό είναι χρωµατισµένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούµενα σωµατίδια. Το υγρό στη 
σύριγγα πρέπει να είναι διαυγές και άχρωµο. Η προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν δεν είναι ορατές οι πράσινες ρίγες στο παράθυρο κατάστασης ένεσης της συσκευής τύπου πένας. Η 
προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Plegridy δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εάν το υγρό είναι χρωµατισµένο, νεφελώδες ή περιέχει αιωρούµενα σωµατίδια. Το υγρό στο παράθυρο του φαρµακευτικού προϊόντος πρέπει να είναι διαυγές και 
άχρωµο. 4.3 Αντενδείξεις - Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασµένη ιντερφερόνη βήτα ή πεγκιντερφερόνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. - Έναρξη θεραπείας κατά την κύηση (βλ. παράγραφο 4.6). - Ασθενείς µε υπάρχουσα σοβαρή 
κατάθλιψη και/ή ιδεασµό αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ηπατική βλάβη Έχουν αναφερθεί αυξηµένα επίπεδα ηπατικών τρανσαµινασών ορού, ηπατίτιδα, 
αυτοάνοση ηπατίτιδα και σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας µε φαρµακευτικά προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων µε τη χρήση του Plegridy. Οι ασθενείς θα πρέπει να 
παρακολουθούνται για τυχόν σηµεία ηπατικής βλάβης (βλ. παράγραφο 4.8). Κατάθλιψη Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε παλαιότερες καταθλιπτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο  4.3). Η κατάθλιψη 
παρουσιάζεται µε αυξηµένη συχνότητα στον πληθυσµό µε σκλήρυνση κατά πλάκας και σε συνδυασµό µε τη χρήση ιντερφερόνης. Θα πρέπει να προτρέπονται οι ασθενείς να αναφέρουν αµέσως στο συνταγογραφούντα ιατρό την εµφάνιση 
τυχόν συµπτωµάτων κατάθλιψης και/ή ιδεασµού αυτοκτονίας. Ασθενείς που εµφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και να λαµβάνουν κατάλληλη αγωγή. Θα πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόµενο διακοπής της αγωγής µε Plegridy (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας  Έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένων περιστατικών αναφυλαξίας, ως σπάνια επιπλοκή της 
αγωγής µε ιντερφερόνη βήτα, περιλαµβανοµένου του Plegridy. Θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να διακόψουν το Plegridy και να ζητήσουν άµεση ιατρική βοήθεια αν παρουσιάσουν σηµεία και συµπτώµατα αναφυλαξίας ή σοβαρής 
υπερευαισθησίας. Η θεραπεία µε το Plegridy δεν θα πρέπει να ξεκινά εκ νέου (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις της θέσης ένεσης, περιλαµβανοµένης της νέκρωσης της θέσης ένεσης, µε 
τη χρήση υποδόριας ιντερφερόνης βήτα. Για την ελαχιστοποίηση του κινδύνου εµφάνισης αντιδράσεων της θέσης ένεσης, οι ασθενείς θα πρέπει να λαµβάνουν οδηγίες να εφαρµόζουν άσηπτη τεχνική ένεσης. Η διαδικασία της αυτοχορήγησης 
από τον ασθενή θα πρέπει να επανεξετάζεται περιοδικά, ειδικά εάν έχουν παρουσιαστεί αντιδράσεις στο σηµείο της ένεσης. Θα πρέπει να προτρέπεται ο ασθενής να ενηµερώσει τον ιατρό του, εάν παρουσιάσει οποιαδήποτε λύση του 
δέρµατος, η οποία µπορεί να συνοδεύεται από οίδηµα ή εκροή υγρού από το σηµείο της ένεσης. Ένας ασθενής που έλαβε θεραπεία µε Plegridy σε κλινικές δοκιµές παρουσίασε νέκρωση της θέσης ένεσης. Η απόφαση για διακοπή της 
θεραπείας µετά από µία µεµονωµένη νέκρωση σε σηµείο ένεσης εξαρτάται από την έκταση της νέκρωσης (βλ. παράγραφο 4.8). Μειωµένος αριθµός κυττάρων περιφερικού αίµατος Μειωµένος αριθµός κυττάρων περιφερικού αίµατος σε 
όλες τις κυτταρικές γραµµές, περιλαµβανοµένης της σπάνιας πανκυτταροπενίας και της βαριάς µορφής θροµβοπενίας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν ιντερφερόνη βήτα. Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy έχουν 
παρατηρηθεί κυτταροπενίες, περιλαµβανοµένης της σπάνιας βαριάς µορφής ουδετεροπενίας και θροµβοπενίας. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για συµπτώµατα ή σηµεία µειωµένου αριθµού κυττάρων περιφερικού αίµατος 
(βλ. παράγραφο 4.8). ∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδροµο (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόµου µε διαφορετικές υποκείµενες νεφροπάθειες που περιλαµβάνουν τη ρικνωτική 
εστιακή τµηµατική σπειραµατοσκλήρυνση (focal segmental glomerulosclerosis, FSGS), τη νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (minimal change disease, MCD), τη µεµβρανοϋπερπλαστική σπειραµατονεφρίτιδα (membranoproliferative 
glomerulonephritis, MPGN) και τη µεµβρανώδη σπειραµατοπάθεια (membranous glomerulopathy, MGN) έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συµβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά 
σηµεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σηµειωθούν µετά από αρκετά χρόνια θεραπείας µε ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η περιοδική παρακολούθηση πρώιµων σηµείων ή συµπτωµάτων, π.χ. οιδήµατος, πρωτεϊνουρίας και 
διαταραγµένης νεφρικής λειτουργίας, ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλότερου κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άµεση θεραπεία του νεφρωσικού συνδρόµου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διακοπής της θεραπείας µε Plegridy. 
Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Θροµβωτική µικροαγγειοπάθεια (Thrombotic microangiopathy, TMA) (επιδράσεις κατηγορίας) Περιπτώσεις 
θροµβωτικής µικροαγγειοπάθειας, που εκδηλώνεται ως θροµβωτική θροµβοπενική πορφύρα (Τhrombotic thrombocytopenic purpura, TTP) ή αιµολυτικό ουραιµικό σύνδροµο (Ηaemolytic uraemic syndrome, HUS), περιλαµβανοµένων και 
θανατηφόρων περιπτώσεων έχουν αναφερθεί µε προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συµβάντα αναφέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σηµεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να σηµειωθούν αρκετές εβδοµάδες έως αρκετά χρόνια 
µετά την έναρξη θεραπείας µε ιντερφερόνη βήτα. Τα πρώιµα κλινικά χαρακτηριστικά περιλαµβάνουν θροµβοπενία, νέα εµφάνιση υπέρτασης, πυρετό, συµπτώµατα κεντρικού νευρικού συστήµατος (π.χ. σύγχυση, πάρεση) και διαταραγµένη 
νεφρική λειτουργία. Τα εργαστηριακά ευρήµατα υποδηλωτικά της ΤΜΑ περιλαµβάνουν µειωµένους αριθµούς αιµοπεταλίων, αυξηµένες τιµές γαλακτικής αφυδρογονάσης ορού (LDH) λόγω αιµόλυσης και παρουσία σχιστοκυττάρων 
(κατάτµηση ερυθροκυττάρων) σε πλακίδιο στρώσης αίµατος. Συνεπώς, συνιστώνται περαιτέρω εξετάσεις για τα επίπεδα των αιµοπεταλίων στο αίµα, LDH ορού και πλακίδια στρώσης αίµατος, καθώς και εξετάσεις νεφρικής λειτουργίας, εάν 
παρατηρηθούν κλινικά χαρακτηριστικά ΤΜΑ. Εάν διαγνωσθεί ΤΜΑ, απαιτείται άµεση θεραπεία (εξετάζοντας το ενδεχόµενο πλασµαφαίρεσης) και συνιστάται άµεση διακοπή του Plegridy. Εργαστηριακές ανωµαλίες Οι εργαστηριακές 
ανωµαλίες σχετίζονται µε τη χρήση ιντερφερονών. Επιπρόσθετα µε αυτές τις εργαστηριακές εξετάσεις που απαιτούνται συνήθως για την παρακολούθηση ασθενών µε σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστάται διενέργεια γενικής αίµατος και 
διαφορικός τύπος κυττάρων αίµατος, µέτρηση του αριθµού των αιµοπεταλίων και βιοχηµικές εξετάσεις αίµατος, περιλαµβανοµένων των δοκιµασιών ηπατικής λειτουργίας (π.χ. ασπαρτική αµινοτρανσφεράση [AST], αµινοτρανσφεράση της 
αλανίνης, [ALT]), πριν από την έναρξη και σε τακτά διαστήµατα µετά την έναρξη της θεραπείας µε Plegridy και έπειτα περιοδικά, όταν δεν υπάρχουν κλινικά συµπτώµατα. Οι ασθενείς µε µυελοκαταστολή µπορεί να απαιτούν περισσότερο 
εντατική παρακολούθηση του αριθµού των κυττάρων στη γενική αίµατος, του διαφορικού τύπου των κυττάρων και του αριθµού αιµοπεταλίων. Έχει παρατηρηθεί υποθυρεοειδισµός και υπερθυρεοειδισµός µε τη χρήση προϊόντων 
ιντερφερόνης βήτα. Συνιστώνται τακτικές δοκιµασίες θυρεοειδικής λειτουργίας σε ασθενείς µε ιστορικό δυσλειτουργίας θυρεοειδούς ή όπως ενδείκνυται κλινικά. Επιληπτική κρίση Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 
ασθενείς µε ιστορικό επιληπτικών κρίσεων, σε εκείνους που λαµβάνουν θεραπεία µε αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα εάν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς µε αντιεπιληπτικά (βλ. παράγραφο 4.8). Καρδιακή νόσος Έχει αναφερθεί επιδείνωση 
της καρδιακής νόσου σε ασθενείς που λαµβάνουν ιντερφερόνη βήτα. Η συχνότητα εµφάνισης καρδιαγγειακών συµβάντων ήταν παρόµοια µεταξύ της οµάδας του Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες) και της οµάδας εικονικού 

ασθενείς µε προϋπάρχουσα σηµαντική καρδιακή νόσο, όπως συµφορητική 
καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθµία, θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. Ανοσογονικότητα Οι ασθενείς µπορεί να αναπτύξουν 

ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώµατα έχουν τη δυνατότητα να µειώνουν την κλινική αποτελεσµατικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωµάτων έναντι της οµάδας ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης 
βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσµατικότητα, παρότι η ανάλυση περιορίστηκε από την χαµηλή συχνότητα εµφάνισης ανοσογονικότητας. Τρία τοις εκατό των ασθενών (18/681) ανέπτυξαν επίµονα 
αντισώµατα στην οµάδα PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Στην κλινική µελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη των αντισωµάτων έναντι της οµάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή στην 
κλινική αποτελεσµατικότητα (περιλαµβανοµένου του ετησιοποιηµένου ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση κατά τη χορήγηση 
του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα 
που σχετίζονται µε ηπατική βλάβη (βλ. ενότητες 4.8 και 5.2). Περιεχόµενο σε νάτριο Το φαρµακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νατρίου, είναι αυτό που ονοµάζουµε «ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις 
µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης ∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες αλληλεπιδράσεων. Οι κλινικές µελέτες υποδεικνύουν ότι οι ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας µπορούν να λάβουν Plegridy και 
κορτικοστεροειδή κατά τη διάρκεια των υποτροπών. Έχει αναφερθεί ότι οι ιντερφερόνες µειώνουν τη δραστικότητα των ενζύµων που εξαρτώνται από το ηπατικό κυτόχρωµα Ρ450 σε ανθρώπους και στα ζώα. Απαιτείται προσοχή όταν το 
Plegridy χορηγείται σε συνδυασµό µε φαρµακευτικά προϊόντα, τα οποία έχουν «στενό» θεραπευτικό δείκτη και εξαρτώνται σε µεγάλο βαθµό από το σύστηµα του ηπατικού κυτοχρώµατος Ρ450 για την κάθαρσή τους, όπως π.χ. ορισµένες 
κατηγορίες αντιεπιληπτικών και αντικαταθλιπτικών. 4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες µε δυνατότητα τεκνοποίησης/Αντισύλληψη Οι γυναίκες µε δυνατότητα τεκνοποίησης πρέπει να λαµβάνουν κατάλληλα αντισυλληπτικά 
µέτρα. Εάν η ασθενής µείνει έγκυος ή σκοπεύει να µείνει έγκυος ενώ λαµβάνει το Plegridy, θα πρέπει να ενηµερώνεται σχετικά µε τους πιθανούς κινδύνους και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διακοπής της θεραπείας. Σε ασθενείς 
µε υψηλό βαθµό υποτροπών πριν από την έναρξη της θεραπείας, θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σοβαρής υποτροπής µετά τη διακοπή του Plegridy σε περίπτωση κύησης έναντι του πιθανού αυξηµένου κινδύνου αυθόρµητης αποβολής. 
Κύηση Υπάρχουν περιορισµένες πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση του Plegridy κατά την εγκυµοσύνη. Τα διαθέσιµα στοιχεία υποδηλώνουν ότι ενδέχεται να υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος αυθόρµητης αποβολής. Η έναρξη της θεραπείας 
αντενδείκνυται κατά την εγκυµοσύνη (βλ. παράγραφο 4.3). Θηλασµός ∆εν είναι γνωστό εάν η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Εξαιτίας της δυνατότητας εµφάνισης σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών στα 
παιδιά που θηλάζουν, θα πρέπει να ληφθεί η απόφαση διακοπής, είτε του θηλασµού, είτε της θεραπείας µε το Plegridy. Γονιµότητα ∆εν υπάρχουν στοιχεία για την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στη γονιµότητα του ανθρώπου. Σε 
πολύ υψηλές δόσεις, παρατηρήθηκαν επιδράσεις ανωορρηξίας σε ζώα. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε την επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στη γονιµότητα των αρσενικών ζώων. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων Το Plegridy δεν έχει καµία ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων.  4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες 
ενέργειες φαρµάκου (σε υψηλότερη συχνότητα εµφάνισης από το εικονικό φάρµακο) για το Plegridy σε δόση 125 µικρογραµµαρίων υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες ήταν ερύθηµα της θέσης ένεσης, γριπώδης συνδροµή, πυρεξία, κεφαλαλγία, 
µυαλγία, ρίγη, άλγος της θέσης ένεσης, εξασθένιση, κνησµός της θέσης ένεσης και αρθραλγία. Η συχνότερα αναφερόµενη ανεπιθύµητη ενέργεια που οδήγησε στην διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy 
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Λίστα των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή πίνακα Σε κλινικές µελέτες, συνολικά  εβδοµάδες µε µια 
συνολική έκθεση ισοδύναµη µε  άτοµα-έτη. 1.285 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος, 1.124 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 2 έτη  ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 3 έτη και 658 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 4 έτη θεραπείας 

(η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύµφωνη µε την εµπειρία από την 1 έτους, ελεγχόµενη 
Στον πίνακα συνοψίζονται οι ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου (συχνότητα εµφάνισης υψηλότερη από το εικονικό φάρµακο και µε εύλογη πιθανότητα αιτιότητας) από 512 ασθενείς 

που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες και 500 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο για έως 48 εβδοµάδες και από δεδοµένα µετά την κυκλοφορία στην αγορά. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες 
του φαρµάκου παρουσιάζονται ως προτιµώµενοι όροι MedDRA σύµφωνα µε την κατηγορία/οργανικό σύστηµα κατά MedDRA. Η συχνότητα εµφάνισης των παρακάτω ανεπιθύµητων ενεργειών εκφράζεται σύµφωνα µε τις ακόλουθες 
κατηγορίες: - Πολύ συχνές ( 1/10) - Συχνές ( 1/100 έως <1/10) - Όχι συχνές ( 1/1.000 έως <1/100) - Σπάνιες ( 1/10.000 έως <1/1.000) - Πολύ σπάνιες (<1/10.000) - Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα 
διαθέσιµα δεδοµένα)

Κατηγορία/οργανικό σύστηµα  MedDRA Ανεπιθύµητη ενέργεια Κατηγορία συχνότητας
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος Θροµβοπενία Όχι συχνές

Θροµβωτική µικροαγγειοπάθεια περιλαµβανοµένης της θροµβωτικής θροµβοπενικής πορφύρας/του ουραιµικού αιµολυτικού συνδρόµου* Σπάνιες
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Αγγειοοίδηµα Όχι συχνές

Υπερευαισθησία
Αναφυλαξία1 Μη γνωστές

Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη Συχνές
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία Πολύ συχνές

Επιληπτική κρίση Όχι συχνές
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση† Μη γνωστές
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία Συχνές

Έµετος
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού Αλωπεκία$ Συχνές

Κνησµός
Κνίδωση Όχι συχνές

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού Μυαλγία Πολύ συχνές
Αρθραλγία

∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδροµο, σπειραµατοσκλήρυνση Σπάνιες
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Γριπώδης συνδροµή Πολύ συχνές

Πυρεξία
Ρίγη
Ερύθηµα της θέσης ένεσης
Άλγος της θέσης ένεσης
Κνησµός της θέσης ένεσης 
Εξασθένιση
Υπερθερµία Συχνές
Φλεγµονή της θέσης ένεσης 
Άλγος
Αιµάτωµα της θέσης ένεσης
∆ιόγκωση της θέσης ένεσης
Οίδηµα της θέσης ένεσης
Εξάνθηµα στη θέση ένεσης
Θερµότητα στη θέση ένεσης
∆υσχρωµατισµός της θέσης ένεσης
Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες

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

*Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης βήτα (βλ. παράγραφο 4.4) †Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση $Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για 
τα προϊόντα ιντερφερόνης 1Ανεπιθύµητες ενέργειες που προήλθαν µόνο κατά τη διάρκεια της εµπειρίας µετά την κυκλοφορία στην αγορά Περιγραφή επιλεγµένων ανεπιθύµητων ενεργειών Συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε γρίπη Γριπώδης 

µε γρίπη (π.χ. γριπώδης συνδροµή, ρίγη, υπερπυρεξία, µυοσκελετικός πόνος, µυαλγία, άλγος, πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της θεραπείας και γενικά µειώθηκε στο διάστηµα των 6 πρώτων µηνών. Από τους ασθενείς 

αξιολόγησε την εµφάνιση και τη διάρκεια των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και έχουν αντιµετωπιστεί µε προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς που εµφάνισαν συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε γρίπη, ο διάµεσος χρόνος µέχρι 
 µετά την ένεση, 12 έως 22 ώρες). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης 

τους 1.468 ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε κλινικές µελέτες παρουσίασε νέκρωση της θέσης ένεσης, η οποία υποχώρησε µε την τυπική ιατρική θεραπεία. Ανωµαλίες στις ηπατικές τρανσαµινάσες Η συχνότητα εµφάνισης αυξήσεων 
των ηπατικών τρανσαµινασών ήταν µεγαλύτερη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο. Η πλειονότητα των αυξήσεων των ενζύµων ήταν <3 φορές το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN). Αυξήσεις της 

Αυξήσεις των ηπατικών τρανσαµινασών του ορού σε συνδυασµό µε αυξηµένη χολερυθρίνη παρατηρήθηκαν σε δύο ασθενείς που είχαν προϋπάρχουσες ανωµαλίες στις ηπατικές εξετάσεις πριν από τη λήψη Plegridy στις κλινικές δοκιµές. 
Και οι δύο περιπτώσεις υποχώρησαν µε τη διακοπή του Plegridy.  Αιµατολογικές διαταραχές Παρατηρήθηκαν µειώσεις του αριθµού των λευκοκυττάρων <3,0 x 109

που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Ο µέσος αριθµός λευκοκυττάρων παρέµεινε εντός των φυσιολογικών ορίων στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Οι µειώσεις του αριθµού των λευκοκυττάρων δεν σχετίζονταν µε αυξηµένο 
κίνδυνο λοιµώξεων ή σοβαρών λοιµώξεων. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των λεµφοκυττάρων (<0,5 x 109 1,0 x 109

αριθµού των αιµοπεταλίων ( 100 x 109/L) (
9 9/L). Και στους δύο ασθενείς 

οι αριθµοί των κυττάρων επανήλθαν µετά τη διακοπή του Plegridy. Ελαφρές µειώσεις στο µέσο αριθµό των ερυθροκυττάρων (RBC) παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά 
κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των ερυθροκυττάρων (<3,3 x 1012/L) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy σε σύγκριση µε τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 

έλαβαν θεραπεία µε Plegridy παρουσίασαν ένα σοβαρό συµβάν υπερευαισθησίας (π.χ. αγγειοοίδηµα, κνίδωση) και ανάρρωσαν σύντοµα µετά τη θεραπεία µε αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία 
στην αγορά, έχουν αναφερθεί σοβαρά συµβάντα υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένων περιστατικών αναφυλαξίας (συχνότητα µη γνωστή), µετά από τη χορήγηση του Plegridy. Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση Περιστατικά πνευµονικής 
αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν αναφερθεί µε προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συµβάντα παρατηρήθηκαν σε διάφορα χρονικά σηµεία, µεταξύ των οποίων αρκετά χρόνια µετά την έναρξη της θεραπείας µε ιντερφερόνη βήτα. Αναφορά 
πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση 
της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός 
Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρµακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY
Λευκωσία, www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, οι ασθενείς θα πρέπει να εισάγονται σε νοσοκοµείο για παρακολούθηση και θα πρέπει να χορηγείται 
η κατάλληλη υποστηρικτική αγωγή. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Biogen Netherlands B. ., Prins Mauritslaan LP Badhoevedorp Ολλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/934/001, 
EU/1/14/934/002, EU/1/14/934/003, EU/1/14/934/004, EU/1/14/934/005, EU/1/14/934/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ 
ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: υλίου 2014, Ηµεροµηνία τελευταίας ανανέωσης: 25 Μαρτίου 2019 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ 03/2019 Λεπτοµερείς πληροφορίες για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων 
http://www.ema.europa.eu.  TΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισµένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να 
συνεχίζεται εκτός νοσοκοµείου υπό νοσοκοµειακή παρακολούθηση. ΕΝ∆ΕΙΚΤΙΚΗ ΤΙΜΗ (N.T.): PLEGRIDY IN.SO.PFP (63+94)mcg/0,5ML(1PFPx63mcg+1PFPx9
4mcg): 413,12€, PLEGRIDY IN.SO.PFP 125mcg/0,5ML BTx2PEN: 543,60€

8o ΗΕΓ ΑΡΑΧΩΒΑ ΠΡΟΓΡ.-PRESS.qxp_Layout 1  03/11/19  22:10  Page 26



E-POSTERS

27

Παρασκευή 08 Νοεμβρίου 2019

14:00 - 14:30

eP1
Η ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΗΛΕΚΤΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΧΑΡΑ-
ΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΡΟΜΟΥ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΙΔΙΟΠΑΘΗ
ΚΑΙ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝΙΚΟ ΤΡΟΜΟ.
Α. Ζάχου, Κ. Πόταγας, Θ. Ζαμπέλης, Λ.Στεφανής, 
Ε. Αναγνώστου
Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας, Α’ Νευρολογική 
Κλινική Πανεπιστηµίου Αθηνών, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο

eP2
ΚΑΤΑΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΣΥΝΘΕΤΟΥ ΜΥΙΚΟΥ ΔΥΝΑΜΙΚΟΥ
ΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΤΟΥ ΒΡΑΧΥ ΑΠΑΓΩΓΟΥ ΤΟΥ ΑΝΤΙΧΕΙΡΑ
ΜΕ ΥΨΙΠΕΡΑΤΟ ΦΙΛΤΡΟ
Μ. Καζάκου, Σ. Κοσκινά, Ν. Καρανδρέας
Πρόγραµµα Μεταπτυχιακών Σπουδών «Κλινική Νευροφυσιο-
λογία», ΕΚΠΑ

eP3
ΜΕΤΡΗΣΕΙΣ ΤΟΥ ΑΙΣΘΗΤΙΚΟΥ ΚΕΡΚΙΔΙΚΟΥ ΝΕΥΡΟΥ
ΑΠΟ ΔΥΟ ΣΗΜΕΙΑ
Σοφία Κοσκινά, Μαρία Καζάκου, Νίκος Καρανδρέας
Μεταπτυχιακό Πρόγραµµα «Κλινική Νευροφυσιολογία» ΕΚΠΑ

eP4
ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΑΝΤΙ - Jo1 ΣΥΝΘΕΤΑΣΗΣ: ΕΝΑΣ ΥΠΟΤΥ-
ΠΟΣ ΙΔΙΟΠΑΘΟΥΣ ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΟΥΣ ΜΥΟΠΑΘΕΙΑΣ
Κουτσοκέρα Μ., Φωλιάδη Μ., Μπακόλα Ε., 
Παλκοπούλου Μ., Λύκου Χ., Σερεμέτα Ε., Κίντος Β.,
Μαυρίκη Α., Κατσούλας Γ., Ακουαβίβα Π.Τ.
Νευρολογική κλινική, Γ.Ν.Ε. Θριάσιο

Σάββατο 09 Νοεμβρίου 2019

13:45 - 14:15

eP5
ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ ΚΑΙ ΕΠΙΛΗΨΙΑ-
ΑΜΦΙΔΡΟΜΗ ΣΧΕΣΗ? ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟ ΜΟΝΑΔΑ
ΑΓΓΕΙΑΚΩΝ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ
Αριστείδου Σταυρούλα, Βασιλοπούλου Σοφία, 
Πανδής Διονύσιος 
Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο

eP6
ΑΣΘΕΝΗΣ 64 ΕΤΩΝ ΜΕ ΠΡΩΤΟΔΙΑΓΝΩΣΗ 
ΜΕΤΑΣΤΑΤΙΚΟΥ ΚΑΡΚΙΝΩΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣΤΑΤΗ
Ευστάθιος Κουτσοστάθης ΜD
ΚΥ Κεραµεικού

eP7
ΕΠΟΧΙΑΚΗ ΚΑΤΑΝΟΜΗ ΤΩΝ ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΩΝ 
ΚΡΙΣΕΩΝ
Αλεξανδράτου I.α , Στεφανάτου M.γ, Βερεντζιώτη A.β,
Γκούγκα  Δ.α, Σταυρακάκης Σ.δ,  Ευθυμιόπουλος Σ.δ ,
Σιατούνη A.β, Πατρικέλης Π.β, Αλεξούδη Α.β, Ζαχα-
ριάδη Χ.α, Γκατζώνης Σ.β

α Νευρολογική κλινική, Νοσοκοµείο ο Eυαγγελισµός , Αθήνα 
β Νευροχειρουργική κλινική, Εθνικό & Καποδιστριακό Πανεπι-
στήµιο , Νοσοκοµείο ο Ευαγγελισµός, Αθήνα
γ Α’ Νευρολογική Κλινική Πανεπιστηµίου Αθηνών, Αιγινήτειο
Νοσοκοµείο 
δ Τµήµα Στατιστικής και Ασφαλιστικής, Πανεπιστήµιο Πειραιά
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Η ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΗΛΕΚΤΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΡΟΜΟΥ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΜΕ ΙΔΙΟΠΑΘΗ ΚΑΙ ΠΑΡΚΙΝΣΟΝΙΚΟ ΤΡΟΜΟ.

Α. Ζάχου, Κ. Πόταγας, Θ. Ζαμπέλης, Λ.Στεφανής, Ε. Αναγνώστου
Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας, Α’ Νευρολογική Κλινική Πανεπιστηµίου Αθηνών, 
Αιγινήτειο Νοσοκοµείο

Εισαγωγή 
Η ηλεκτροφυσιολογική διερεύνηση των τρόµων έχει στόχο να συµβάλλει στην ακριβέστερη διά-
γνωση τροµωδών διαταραχών, καθώς η διαφοροδιάγνωση αυτών αποτελεί συχνά πρόκληση στην
κλινική πρακτική. Στην παρούσα µελέτη παρουσιάζουµε πιλοτικά αποτελέσµατα σύγκρισης ιδιο-
παθή  (ET) και παρκινσονικού τρόµου (PT) ως προς την σταθερότητά τους στο χρόνο.

Μέθοδος 
Για την καταγραφή του τρόµου χρησιµοποιήθηκε επιταχυνσιόµετρο µονήρους άξονα το οποίο το-
ποθετήθηκε στον δείκτη του περισσότερο πάσχοντος άνω άκρου καθώς και επιφανειακό ηλε-
κτροµυογράφηµα για την καταγραφή µυϊκής δραστηριότητας  του 1ου ραχιαίου µεσόστεου µυός
του περισσότερο πάσχοντος άνω άκρου και του κοινού εκτείνοντα των δακτύλων µυός και των
δύο άνω άκρων. Η συνθήκη η οποία µελετήθηκε ήταν η σταθερότητα του τρόµου µε τα άνω άκρα
σε πρόταση σε τέσσερις σειρές των τριάντα δευτερολέπτων (διαδοχικές µετρήσεις συνολικής
διάρκειας δύο λεπτών). Χρησιµοποιήθηκαν τα αποτελέσµατα οκτώ ασθενών µε ιδιοπαθή και τριών
µε παρκινσονικό τρόµο.
Κατόπιν συγκρίθηκε στατιστικά η διακύµανση του τρόµου µεταξύ των 4 χρονοσειρών. Χρησιµο-
ποιήθηκε η µέθοδος repeated measures ANOVA  για να αξιολογηθούν οι παρακάτω παράµετροι
για τις δύο κατηγορίες τρόµου: η ισχύς της κυρίαρχης συχνότητας του τρόµου (power), η κυρίαρχη
συχνότητα (frequency) και η ρίζα των µέσων τετραγώνων του τρόµου (RMS) ως µέτρο της συνολι-
κής έντασης του τρόµου. Προκειµένου να ελεγχθεί το ενδεχόµενο µη-συστηµατικής (τυχαίας) δια-
κύµανσης των παραµέτρων µεταξύ των µετρήσεων υπολογίσθηκε και η τυπική απόκλιση (SD) η
οποία συγκρίθηκε µεταξύ παρκινσονικών και ασθενών µε ιδιοπαθή τρόµο µε τη δοκιµασία t-test.
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Αποτελέσματα 
Η σύγκριση των παραµέτρων µε repeated measures ANOVA δεν ανέδειξε στατιστικά σηµαντική
διαφορά για καµία εκ των παραµέτρων. Η ανάλυση t-test ανέδειξε στατιστικά σηµαντική διαφορά
για τη σύγκριση των τυπικών αποκλίσεων RMS, αλλά όχι στις τυπικές αποκλίσεις της συχνότητας
και της ισχύος των τρόµων.

Συμπέρασμα 
Η ένταση του τρόµου στους παρκινσονικούς ασθενείς παρουσιάζει αυξηµένη διακύµανση σε
επανειληµµένες µετρήσεις σταθερότητας του τρόµου, διαφοροποιώντας τους από τους από τους
ασθενείς µε ιδιοπαθή τρόµο. 
Η ανάλυση µεγαλύτερου αριθµού ασθενών θα αναδείξει την αξιοπιστία των παραπάνω αποτε-
λεσµάτων.
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ΚΑΤΑΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΣΥΝΘΕΤΟΥ ΜΥΙΚΟΥ ΔΥΝΑΜΙΚΟΥ ΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΤΟΥ ΒΡΑΧΥ ΑΠΑΓΩΓΟΥ 
ΤΟΥ ΑΝΤΙΧΕΙΡΑ ΜΕ ΥΨΙΠΕΡΑΤΟ ΦΙΛΤΡΟ

Μ. Καζάκου, Σ. Κοσκινά, Ν. Καρανδρέας
Πρόγραµµα Μεταπτυχιακών Σπουδών «Κλινική Νευροφυσιολογία», ΕΚΠΑ

Το σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα (ΣΚΣ) είναι η πιο κοινή µορφή παγιδευτικής νευροπάθειας. Αν
και η επιβεβαίωση της κλινικής διάγνωσης του συνδρόµου επιτυγχάνεται µε τις ηλεκτροδιαγνω-
στικές εξετάσεις, υπάρχουν ακόµη περιπτώσεις όπου αυτές οι εξετάσεις δεν µπορούν να ανα-
δείξουν τη δυσλειτουργία του µέσου νεύρου. Οι παράµετροι που αναλύονται από τη µορφολογία
του περιφερικού σύνθετου µυϊκού δυναµικού ενέργειας (ΣΜΔΕ) µπορεί να είναι δυνητικά χρήσιµες
για τη διάγνωση του ήπιου ΣΚΣ. Σκοπός αυτής της µελέτης ήταν η µέτρηση της κλίσης του ανερ-
χόµενου σκέλους του αρνητικού επάρµατος του ΣΜΔΕ του βραχύ απαγωγού του αντίχειρα σε
υγιείς µάρτυρες και η συσχέτισή του µε άλλες παραµέτρους που χρησιµοποιούνται συµβατικά
για την εκτίµηση της φυσιολογικής ή µη αγωγιµότητας των κινητικών, αλλά και των αισθητικών ινών
του µέσου νεύρου στην περιοχή του καρπού. Σαν µέτρο της κλίσης χρησιµοποιήθηκε το ύψος του
δυναµικού που καταγράφηκε παράλληλα µε το ΣΜΔΕ, αλλά µε ζώνη διέλευσης 1kHz-10kHz, το
οποίο παριστά αρκετά πιστά την πρώτη παράγωγο του ΣΜΔΕ. Εκτιµήθηκαν τα δεδοµένα από αµ-
φότερα τα άνω άκρα 50 υγιών µαρτύρων και βρέθηκε στατιστικά σηµαντική συσχέτιση µεταξύ
του ύψους του πρώτου κινητικού αρνητικού επάρµατος (1kHz-10kHz) και του ύψους και του εµ-
βαδού του αρνητικού κινητικού επάρµατος (10Hz-10kHz). Επιπρόσθετα, το ύψος του πρώτου κι-
νητικού αρνητικού επάρµατος (1kHz-10kHz) βρέθηκε να έχει στατιστικά σηµαντική συσχέτιση µε
τον τελικό κινητικό χρόνο καθώς και µε την ταχύτητα αισθητικής αγωγής του µέσου νεύρου του
τµήµατος καρπός-δείκτης. Σε µελλοντικές έρευνες µένει να αποδειχθεί η  χρησιµότητα της πα-
ραµέτρου της κλίσης στη διερεύνηση της αρχόµενης αποµυελίνωσης, όπως ακόµα, εκείνη του
συνδυασµού της µε άλλες παραµέτρους του ΣΜΔΕ.
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ΣΥΝΔΡΟΜΟ ΑΝΤΙ - Jo1 ΣΥΝΘΕΤΑΣΗΣ: ΕΝΑΣ ΥΠΟΤΥΠΟΣ ΙΔΙΟΠΑΘΟΥΣ ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΟΥΣ
ΜΥΟΠΑΘΕΙΑΣ

Κουτσοκέρα Μ., Φωλιάδη Μ., Μπακόλα Ε., Παλκοπούλου Μ., Λύκου Χ., Σερεμέτα Ε.,
Κίντος Β., Μαυρίκη Α., Κατσούλας Γ., Ακουαβίβα Π.Τ.
Νευρολογική κλινική, Γ.Ν.Ε. Θριάσιο

Το σύνδροµο της αντισυνθετάσης είναι µια υποκατηγορία ιδιοπαθούς φλεγµονώδους µυοπά-
θειας, που χαρακτηρίζεται από την παρουσία αυτοαντισωµάτων έναντι της συνθετάσης του tRNA
σε συνδυασµό πρωταρχικά µε µυοσίτιδα ή/και διάµεση πνευµονοπάθεια και δευτερευόντως µε
αρθρίτιδα, φαινόµενο Raynaud και χέρια "µηχανικού". Το πιο συχνό αντίσωµα έναντι της συνθε-
τάσης του tRNA είναι το anti-Jo1, που ανευρίσκεται στο 30% των ασθενών µε µυοσίτιδα. 
Ασθενής άρρεν, 71  ετών,  µεταφέρθηκε στη Νευρολογική Κλινική προς διερεύνηση κεντροµε-
λικής µυϊκής αδυναµίας κάτω άκρων µε εύκολη κόπωση κατά τη βάδιση και δυσκολία στην έγερση
από την καθιστή θέση, προοδευτικά εξελισσόµενης από 6µήνου, µε ιδιαίτερη επιδείνωση τον τε-
λευταίο 1,5 µήνα. Ο ασθενής νοσηλευόταν από µηνός στην Πνευµονολογική Κλινική για διερεύ-
νηση διϊδρωµατικής πλευριτικής συλλογής και διηθηµάτων των βασικών πεδίων άµφω, ενώ είχε
προηγηθεί δεκαήµερη νοσηλεία σε άλλο νοσοκοµείο λόγω δύσπνοιας που αντιµετωπίστηκε ως
λοίµωξη αναπνευστικού. Ο ΗΜΓ/ΗΝΓ έλεγχος ανέδειξε άφθονα ινιδικά και θετικά δυναµικά στον
τετρακέφαλο µυ δεξιά, χωρίς στοιχεία απονεύρωσης, ενώ το υπερηχογράφηµα µυών χρονίσασα
βλάβη στους τετρακέφαλους µύες µε ασύµµετρη εµφάνιση, θέτοντας την υπόνοια φλεγµονώδους
µυοπάθειας. Ανευρέθηκαν, επίσης, αυξηµένες τιµές CK και τροπονίνης, ενώ στον έλεγχο έναντι
αντισωµάτων µυοσίτιδας ισχυρά θετικά αντισώµατα κατά Jo1 και ασθενώς θετικά αντισώµατα
έναντι Ro-52. Τέθηκε η διάγνωση του συνδρόµου αντι - Jo1 συνθετάσης  και ο ασθενής έλαβε
κορτιζόνη µε ικανοποιητική ανταπόκριση. 
Ο συνδυασµός µυοσίτιδας και διάµεσης πνευµονοπάθειας παρατηρείται στο 75% των ασθενών
µε σύνδροµο αντισυνθετάσης, µε την τελευταία να ευθύνεται για αυξηµένη θνητότητα αυτών. Στο
56–72% των αντι-Jo-1 θετικών ασθενών ανευρίσκεται  θετικό το αντι-Ro52, µε τους διπλά ορο-
θετικούς ασθενείς να έχουν µεγαλύτερο κίνδυνο κακοήθειας και χειρότερη πρόγνωση. Θεραπεία
εκλογής είναι η κορτιζόνη σε συνδυασµό µε ανοσοκατασταλτικά φάρµακα. Η καθυστέρηση,
όµως, της έναρξης της, µπορεί να οδηγήσει σε µη αντιστρεπτή µυϊκή βλάβη. Συνεπώς, η έγκαιρη
διάγνωση και αντιµετώπιση του συνδρόµου επηρεάζει σηµαντικά την επιβίωση και την ποιότητα
ζωής των ασθενών.
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ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ ΚΑΙ ΕΠΙΛΗΨΙΑ - ΑΜΦΙΔΡΟΜΗ ΣΧΕΣΗ? ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟ
ΜΟΝΑΔΑ ΑΓΓΕΙΑΚΩΝ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ

Αριστείδου Σταυρούλα, Βασιλοπούλου Σοφία, Πανδής Διονύσιος 
Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο

Εισαγωγή:
Τόσο τα αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια όσο και η επιληψία αποτελούν πολύ συχνές νευρολογι-
κές παθήσεις που προσβάλλουν σχετικά µεγάλο µέρος του πληθυσµού και συνοδεύονται από
ποικιλία επιπτώσεων και συνοσηροτήτων. Στη χώρα µας συµβαίνουν κάθε χρόνο 30 µε 35000
νέα αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια, ενώ στον ευρωπιακό χώρο προβλεπεται αύξηση 34% των
ΑΕΕ στο χρονικό διάστηµα  2015 έως 2035. Η επιληψία µε τη σειρά της αποτελεί την  4η πιο
συχνή νευρολογική νόσο παγκοσµίως, προσβάλλοντας περίπου το 1% γενικού πληθυσµού. Υπάρ-
χει εκτενής βιβλιογραφία για την εµφάνιση επιληπτικών κρίσεων µετά την εγκατάσταση ενός ΑΕΕ
καθιστώντας το παράγοντα κινδύνου για εµφάνιση επιληψίας. Ωστόσο δεν υπάρχουν αρκετά δε-
δοµένα για το αντίστροφο, αν και υπάρχουν κάποιες σχετικές ενδείξεις. Στόχος µας ήταν η µελέτη
του ποσοστού ασθενών µε προηγηθείσα επιληψία οι οποίοι εµφάνισαν ΑΕΕ 

Μέθοδος:
Συλλέξαµε δεδοµένα αναδροµικά για  500 ασθενείς (331 άνδρες και 169 γυναίκες), οι οποίοι
νοσηλεύτηκαν στο τµήµα Αγγειακών Εγκεφαλιλών Νοσηµάτων της Α΄Νευρολογικής Κλινικής µε-
ταξύ 2010 και 2019, λόγω εγκατάστασης οξέος αγγειακού εγκεφαλικού συµβάµατος. Καταγρά-
ψαµε το φύλο, την ηλικία, τους προϋπάρχοντες αγγειακούς παράγοντες κινδύνου, τον αριθµό των
ασθενών που είχαν ιστορικό επιληψίας προ της εγκατάστασης του επεισοδίου, τη λαµβανόµενη
αντιεπιληπτική αγωγή, καθώς και τον τύπου του αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίο (ταξινόµηση
των ΑΕΕ κατά TOAST). 

Αποτελέσματα:
Στο σύνολο των 500 ασθενών που µελετήθηκαν, 17 ασθενείς, 12 άνδρες και 5 γυναίκες, έφεραν
διάγνωση επιληψίας, µε λαµβανόµενη αντιεπιληπτική αγωγή. Το εύρος ηλικίας κυµαινόταν από 36
έως 82 ετών. Από τους 17 αυτούς ασθνείς 7 λάµβαναν µονοθεραπεία µε VPA, 5 µονοθεραπεία
µε LEV, 1 λάµβανε στο παρελθόν CBZ αλλά είχε διακόψει την αγωγή, 2 λάµβαναν συνδυασµό
VPA+LEV, 1 λάµβανε συνδυασµό PHB+DZP, και 1 συνδυασµό PHE+LEV. Όσον αφορά τον τύπο
του αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, 6 ασθενείς εµφάνισαν καρδιοεµβολικό ΑΕΕ, 4 εµφάνισαν
ΑΕΕ µεγάλων αγγείων, 3 αιµορραγικό ΑΕΕ, 1 εµφάνισε ESUS, 1 εµφάνισε ΑΕΕ σε έδαφος νόσου
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µικρών αγγείων, 1 σε έδαφος Moya Moya, και 1 θροµβολύθηκε χωρίς µετέπειτα απεικόνιση εγ-
κατεστηµένου εµφράκτου στην MRI.
Η συχνότητα προϋπάρχουσας επιληψίας στους ασθενείς της µελέτης µας µε ΑΕΕ υπολογίζεται
στο 3,4%, ποσοστό µεγαλύτερο από το αναµενόµενο µε βάση τα υπάρχοντα επιδηµιολογικά δε-
δοµένα, θέτοντας την υπόνοια επιπλέον επιβάρυνσης των ασθενών µε επιληψία για κίνδυνο εµ-
φάνισης ΑΕΕ. 
Η υπόθεση αυτή υποστηρίζεται από πληθυσµιακές µελέτες των τελευταίων ετών που ανέδειξαν
αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης ΑΕΕ σε ασθενείς µε διαγνωσθείσα επιληψία, χωρίς ωστόσο να ανα-
φέρεται πάντα η λήψη ή µη αντιεπιληπτικής αγωγής, ο τύπος ή η ηλικία έναρξης και το είδος του
επιληπτικού συνδρόµου.

Συμπεράσματα:
Η παρούσα µελέτη ενέχει κάποιους περιορισµούς µεταξύ των οποίων είναι η αναδροµική της
φύση, το µικρό µέγεθος δείγµατος και οι ελλιπείς πληροφορίες για τη διάρκεια και τον τύπο του
επιληπτικού συνδρόµου. Ωστόσο, συµπαιρένεται πως οι ασθενείς µε επιληψία ενδεχοµένως να
αποτελούν µια ξεχωριστή οµάδα µε επιπλέον επιβαρυντικούς παράγοντες κινδύνου για αγγειακά
εγκεφαλικά συµβάµατα, µε παθοφυσιολογικούς µηχανισµούς αδιευκρίνιστους προς το παρόν. 
Η επιβεβαίωση της υπόθεσης αυτής από µεγάλες προοπτικές µελέτες και ο σχεδιασµός στοχευ-
µένων πειραµατικών µοντέλων θα µπορούσε να ρίξει φως στους υποκείµενους παθογενετικούς
µηχανισµούς και να ενίσχυσει την προσπάθεια για καλύτερη στοχευµένη πρωτοπαθή πρόληψη
σε αυτή την οµάδα ασθενών.
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ΕΠΟΧΙΑΚΗ ΚΑΤΑΝΟΜΗ ΤΩΝ ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΩΝ ΚΡΙΣΕΩΝ

Αλεξανδράτου I.α, Στεφανάτου M.γ, Βερεντζιώτη A.β, Γκούγκα  Δ.α, Σταυρακάκης Σ.δ, Ευθυ-
μιόπουλος Σ.δ, Σιατούνη A.β, Πατρικέλης Π.β, Αλεξούδη Α.β, Ζαχαριάδη Χ.α, Γκατζώνης Σ.β

α Νευρολογική κλινική, Νοσοκοµείο ο Eυαγγελισµός , Αθήνα 
β Νευροχειρουργική κλινική, Εθνικό & Καποδιστριακό Πανεπιστήµιο , Νοσοκοµείο ο Ευαγγελισµός,
Αθήνα
γ Α’ Νευρολογική Κλινική Πανεπιστηµίου Αθηνών, Αιγινήτειο Νοσοκοµείο 
δ Τµήµα Στατιστικής και Ασφαλιστικής, Πανεπιστήµιο Πειραιά

Η επιληψία είναι µία συχνή νευρολογική διαταραχή που επηρεάζει το 0,7-1% του πληθυσµού. Η
ασθένεια χαρακτηρίζεται από επαναλαµβανόµενους παροξυσµούς  µε αιφνίδια, υπέρµετρη και
ανώµαλη εκφόρτιση εγκεφαλικών  νευρώνων (κρίσεις). Συχνά δεν υπάρχει αναγνωρίσιµη αιτία αν
και µπορεί να αναπτυχθεί µετά από εγκεφαλική βλάβη, όπως τραύµα, λοίµωξη, ανάπτυξη όγκου
ή άλλα είδη νευρολογικών νόσων. Παρόλο που αρκετές µελέτες υποδεικνύουν εξωτερικούς και
εσωτερικούς παράγοντες ενεργοποίησης των παθολογικών αυτών εκφορτίσεων, όπως η στέρηση
ύπνου, ο υπεραερισµός, και το ψυχολογικό στρες, οι περισσότερες κρίσεις συµβαίνουν απροσ-
δόκητα και απρόβλεπτα. Υπάρχει η υπόθεση ότι οι κλιµατικές αλλαγές και η θερµοκρασία περι-
βάλλοντος αποτελούν σηµαντικούς παράγοντες ενεργοποίησης µιας νέας κρίσης. Σύµφωνα µε
αναφορές στη βιβλιογραφία περιγράφεται η συσχέτιση µεταξύ της αύξησης της νευρωνικής δρα-
στηριότητας και των κλιµατικών αλλαγών.

Ο στόχος της συγκεκριµένης µελέτης είναι να µελετήσει την εποχιακή συµπεριφορά των επιλη-
πτικών κρίσεων σε σχέση µε την εποχή, το φύλο και τον τύπο της επιληπτικής κρίσης.

Πρόκειται για µια προοδευτική µελέτη παρατήρησης. Χρησιµοποιώντας δηµογραφικά στοιχεία
από το εξωτερικό ιατρείο Επιληψίας ενός τεταρτοβάθµιου νοσοκοµείου, καταγράψαµε τον
αριθµό και τον τύπο των επιληπτικών κρίσεων για έναν ολόκληρο χρόνο. Συγκεκριµένα, 143 επι-
ληπτικοί ασθενείς (72 γυναίκες, 71 άνδρες) συντέλεσαν στη συλλογή δεδοµένων. Συνολικά,
1.351 επιληπτικές κρίσεις κατεγράφησαν κατά τη διάρκεια ενός χρόνου. Χρησιµοποιώντας ερ-
γαλεία περιγραφικής στατιστικής βρέθηκε πως ο αριθµός των επιληπτικών κρίσεων  είναι σηµαν-
τικά υψηλότερος κατά την άνοιξη και το καλοκαίρι (χειµώνας: 292, άνοιξη: 359, καλοκαίρι: 386,
φθινόπωρο: 314). Επίσης καταγράφηκε µια ισχυρή σχέση µεταξύ του τύπου
της επιληπτικής κρίσης και του µήνας του έτους. Συγκεκριµένα, οι εστιακές επιληπτικές κρίσεις
µε διαταραχή του επιπέδου συνείδησης , παρουσιάζουν µια απότοµη αύξηση τους θερινούς µήνες
και συγκεκριµένα τον Ιούνιο.
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τουΠαρκινσονισμού και των 
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      11:31

8o ΗΕΓ ΑΡΑΧΩΒΑ ΠΡΟΓΡ.-PRESS.qxp_Layout 1  03/11/19  22:10  Page 36



     
    

     
      

 
 

  
   

 
 

      
   

  
  

      

ΣΑΒΒΑΤΟ, 09 νοεμβριου 2019

Έως και σήµερα, η πιθανή επιρροή του καιρού (θερµοκρασία, υγρασία, κλπ ), στις επιληπτικές κρί-
σεις, έχει µελετηθεί σε περιορισµένο βαθµό. 
Τα αποτελέσµατα της δικής µας µελέτης δείχνουν µια σαφή αύξηση του αριθµού των επιληπτικών
κρίσεων τους  θερινούς µήνες. Μια εξήγηση για την εποχικότητα των επιληπτικών κρίσεων είναι
ότι κατά την άνοιξη και το καλοκαίρι στην Ελλάδα, οι δραστηριότητες  των Ελλήνων αλλάζουν ση-
µαντικά. Οι µέρες γίνονται όλο και πιο φωτεινές, η θερµοκρασία αυξάνεται, και οι άνθρωποι τεί-
νουν να αλλάζουν τις συνήθειες τους. Βγαίνουν και διασκεδάζουν πιο συχνά, κοιµούνται λιγότερο,
ή καταναλώνουν µεγαλύτερες ποσότητες αλκοόλ. Αυτό σηµαίνει ότι πολλοί επιληπτικοί ασθενείς
αµελούν να πάρουν τα φάρµακά τους σωστά, κοιµούνται λιγότερο ή  πίνουν περισσότερο, µε απο-
τέλεσµα να αυξάνεται ο αριθµός των επιληπτικών κρίσεων. Επιπλέον, καθώς η θερµοκρασία αυ-
ξάνεται υπερβολικά κατά τη διάρκεια του καλοκαιριού, οι ασθενείς δυσκολεύονται να
αποθηκεύσουν τα φάρµακά τους στη σωστή θερµοκρασία. Έτσι, τα αντιεπιληπτικά φάρµακα θα
µπορούσαν να χάσουν την ισχύ ή την αποτελεσµατικότητα, θέτοντας σε κίνδυνο τους επιληπτικούς
ασθενείς που λαµβάνουν µια πιο ασθενή θεραπεία. Τέλος, εκτός από τα παραπάνω, πρέπει να
αναφέρουµε ότι αρκετές µελέτες στη βιβλιογραφία έχουν δοκιµάσει να εξηγήσουν τις πιθανές
αλληλεπιδράσεις του κιρκάδιου συστήµατος , της θερµοκρασία του σώµατος, και των επιληπτικών
κρίσεων. Φαίνεται πως  οι νευρωνικές εκφορτίσεις είναι εξαρτώµενες από πολλαπλούς ενδογενείς
παράγοντες (ορµόνες, θερµοκρασία σώµατος, φυσική δραστηριότητα, ύπνος). Οι µεταβολές
αυτών των παραγόντων κατά τη διάρκεια των θερµών περιόδων θα µπορούσαν ενδεχοµένως να
εξηγήσουν την εποχιακή συµπεριφορά των επιληπτικών κρίσεων.

Υπάρχει εποχιακή µεταβολή στην συχνότητα των κρίσεων  και η ερµηνεία  δεν είναι εύκολη ούτε
µονοσήµαντη.  Τα αποτελέσµατά της µελέτης µας απαιτούν περαιτέρω έλεγχο και σύγκριση µε
παρόµοιες µελέτες σε διάφορες κλιµατικές συνθήκες και γεωγραφικές συντεταγµένες, προτού
γίνουν κλινικά αξιόπιστες συσχετίσεις.
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     Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφάλειας Ζητείται από τους επαγγελµατίες 
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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  Ανεπιθύµητες ενέργειες για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών. 

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

MedDRA

Kατηγορία/Οργανικό Σύστηµα
Πολύ συχνές Συχνές 

Λοιµώξεις και παρασιτώσεις
Λοίµωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήµατος, 
ρινοφαρυγγίτιδα, γρίπη

Ιγµορίτιδα, βρογχίτιδα, στοµατικός έρπης, γαστρεντερίτιδα, 
λοίµωξη του αναπνευστικού, ιογενής λοίµωξη, έρπης ζωστήρας, 
επιπεφυκίτιδα, κυτταρίτιδα

∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και 
του µεσοθωρακίου

Βήχας, καταρροή

Παρακλινικές εξετάσεις Μειωµένη ανοσοσφαιρίνη Μ στο αίµα Μειωµένη ανοσοσφαιρίνη G στο αίµα

∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος Ουδετεροπενία

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισµών

Σχετιζόµενη µε την έγχυση 
αντιδράση1

 

1Τα συµπτώµατα που αναφέρονται ως σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) σε διάστηµα 24 ωρών από την έγχυση περιγράφονται στη συνέχεια στις «σχετιζόµενες µε την 
έγχυση αντιδράσεις».
Περιγραφή επιλεγµένων ανεπιθύµητων αντιδράσεων: Σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις: Στις µελέτες της ΥΠΣ και της ΠΠΠΣ, τα συµπτώµατα που συνόδευαν τις σχετιζόµενες 
µε την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) περιελάµβαναν, µεταξύ άλλων, τα εξής: κνησµό, εξάνθηµα, κνίδωση, ερύθηµα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, πονόλαιµο, 
στοµατοφαρυγγικό πόνο, δύσπνοια, φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδηµα, ναυτία, ταχυκαρδία. Σε ελεγχόµενες µελέτες δεν υπήρξαν θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόµενες µε την έγχυση 
(IRRs). Σε ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο (ΥΠΣ) κλινικές µελέτες, οι σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ήταν η συχνότερη ανεπιθύµητη ενέργεια στους ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus µε συνολική επίπτωση 34,3% συγκριτικά µε την επίπτωση του 9,9% στην οµάδα θεραπείας της ιντερφερόνης βήτα-1a (έγχυση εικονικού φαρµάκου). Η 
επίπτωση των σχετιζόµενων µε την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν µεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 της ∆όσης 1 (27,5%) και µειώθηκε µε την πάροδο του χρόνου σε <10% 
στη ∆όση 4. Η πλειοψηφία των σχετιζόµενων µε την έγχυση αντιδράσεων (IRR) σε αµφότερες τις οµάδες θεραπείας αφορούσε ήπιες έως µέτριες αντιδράσεις. Το 21,7% και το 10,1% 
των ασθενών που έχουν λάβει θεραπεία µε Ocrevus εµφάνισε ήπιες και µέτριες σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRR) αντίστοιχα, το 2,4% εµφάνισε σοβαρές σχετιζόµενες µε 
την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και το 0,1% εµφάνισε απειλητικές για τη ζωή σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRR). Βλέπε παράγραφο 4.4. Στην ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο 
κλινική µελέτη (ΠΠΠΣ), οι σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) ήταν η συχνότερη ανεπιθύµητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus µε συνολική 
επίπτωση 40,1% συγκριτικά µε την επίπτωση του 25,5% στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου. Η επίπτωση των σχετιζόµενων µε την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν µεγαλύτερη κατά 
τη διάρκεια της έγχυσης 1 της ∆όσης 1, (27,4%) και µειώθηκε µε τις επόµενες δόσεις σε <10% στη δόση 4. Μεγαλύτερο ποσοστό ασθενών σε κάθε οµάδα εµφάνισε σχετιζόµενες µε 
την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυση της κάθε δόσης συγκριτικά µε τη δεύτερη έγχυση της συγκεκριµένης δόσης. Η πλειοψηφία των σχετιζόµενων µε 
την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν ήπιες έως µέτριες. Το 26,7% και το 11,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus εµφάνισε ήπιες και µέτριες σχετιζόµενες µε την έγχυση 
αντιδράσεις (IRRs) αντίστοιχα, το 1,4% εµφάνισε σοβαρές σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). ∆εν υπήρξαν απειλητικές για τη ζωή σχετιζόµενες µε την έγχυση αντιδράσεις 
(IRRs). Βλέπε παράγραφο 4.4.Λοίµωξη: Στις ελεγχόµενες µε δραστική ουσία µελέτες της ΥΠΣ, λοιµώξεις προέκυψαν στο 58,5% των ασθενών που λάµβαναν Ocrevus έναντι του 52,5% 
των ασθενών που λάµβαναν ιντερφερόνη βήτα 1a. Σοβαρές λοιµώξεις σηµειώθηκαν στο 1,3% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus έναντι 2,9% των ασθενών που 
λαµβάνουν θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη της ΠΠΠΣ, λοιµώξεις παρουσιάστηκαν στο 72,2% των ασθενών που λάµβαναν Ocrevus 
έναντι του 69,9% των ασθενών που λάµβαναν εικονικό φάρµακο. Σοβαρές λοιµώξεις σηµειώθηκαν στο 6,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus έναντι 6,7% των ασθενών 
που έλαβαν θεραπεία µε εικονικό φάρµακο. Παρατηρήθηκε µια αύξηση του ποσοστού των σοβαρών λοιµώξεων στην ΥΠΣ µεταξύ των Ετών 2 και 3, αλλά όχι στα επακόλουθα έτη. 
∆εν παρατηρήθηκε αύξηση στην ΠΠΠΣ. Αναπνευστικές λοιµώξεις: Το ποσοστό των λοιµώξεων αναπνευστικού ήταν µεγαλύτερο στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus 
συγκριτικά µε την ιντερφερόνη βήτα-1-a και το εικονικό φάρµακο. Στις κλινικές µελέτες της ΥΠΣ, το 39,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus και το 33,2% των ασθενών 
που έλαβαν θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα-1-a εµφάνισε λοίµωξη του ανώτερου αναπνευστικού και το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε Ocrevus και το 5,2% των ασθενών 
που έλαβε θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα-1-a εµφάνισε λοίµωξη του κατώτερου αναπνευστικού. Στην κλινική µελέτη της ΠΠΠΣ, το 48,8% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε 
Ocrevus και το 42,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε εικονικό φάρµακο εµφάνισε λοίµωξη του ανώτερου αναπνευστικού και το 9,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε 
Ocrevus και το 9,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε εικονικό φάρµακο εµφάνισε λοίµωξη του κατώτερου αναπνευστικού. Οι αναπνευστικές λοιµώξεις που αναφέρθηκαν σε 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus ήταν κυρίως ήπιες έως µέτριες (80 – 90 %). Έρπης: Σε ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο (ΥΠΣ) κλινικές µελέτες, λοιµώξεις από έρπη 
αναφέρονταν συχνότερα στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Ocrevus σε σχέση µε τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε ιντερφερόνη-βήτα-1a, συµπεριλαµβανοµένου του 
έρπη ζωστήρα (2,1% έναντι 1,0%), του απλού έρπη (0,7% έναντι 0,1%), του στοµατικού έρπη (3,0% έναντι 2,2%), του έρπη γεννητικών οργάνων (0,1% έως 0%) και της λοίµωξης από 
ερπητοϊό (0,1% έναντι 0%). Οι λοιµώξεις ήταν κυρίως ήπιες έως µέτριες σε βαρύτητα και οι ασθενείς ανέκαµψαν µε τη λήψη της καθιερωµένης θεραπευτικής αγωγής. Στην ελεγχόµενη 
µε εικονικό φάρµακο κλινική µελέτη (ΠΠΠΣ), παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό ασθενών µε στοµατικό έρπη (2,7% έναντι 0,8%) στο σκέλος θεραπείας µε Ocrevus. Εργαστηριακές 
ανωµαλίες: Ανοσοσφαιρίνες: Η θεραπεία µε Ocrevus οδήγησε σε µείωση της ολικής ανοσοσφαιρίνης στην ελεγχόµενη περίοδο των µελετών, κυρίως λόγω µείωσης των επιπέδων 
της IgM. Τα κλινικά δεδοµένα έχουν δείξει µία συσχέτιση µεταξύ των µειωµένων επιπέδων της IgG (και λιγότερο για την IgM ή IgA) και των σοβαρών λοιµώξεων. Λεµφοκύτταρα: Στην 
ΥΠΣ παρατηρήθηκε µείωση των λεµφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 20,7% των ασθενών που λάµβαναν Ocrevus σε σύγκριση µε 32,6% των ασθενών 
υπό θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ΠΠΠΣ παρατηρήθηκε µείωση των λεµφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 26,3% των ασθενών υπό θεραπεία 
µε Ocrevus έναντι 11,7% των ασθενών υπό θεραπεία µε εικονικό φάρµακο. Η πλειοψηφία των εν λόγω µειώσεων που αναφέρθηκαν στους ασθενείς υπό θεραπεία µε Ocrevus ήταν 
Βαθµού 1 (<LLN800 κύτταρα/mm3) και 2 (µεταξύ 500 και 800 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Περίπου το 1% των ασθενών στην οµάδα του Ocrevus είχαν λεµφοπενία Βαθµού 
3 (µεταξύ 200 και 500 κυττάρων/mm3). Σε κανέναν ασθενή δεν αναφέρθηκε λεµφοπενία Βαθµού 4 (<200 κύτταρα/mm3). Παρατηρήθηκε αυξηµένο ποσοστό σοβαρών λοιµώξεων 
κατά τη διάρκεια επεισοδίων επιβεβαιωµένης µείωσης  του αριθµού των συνολικών λευκοκυττάρωνσε ασθενείς υπό θεραπεία µε οκρελιζουµάµπη. Ο αριθµός των σοβαρών 
λοιµώξεων ήταν πολύ χαµηλός για να εξαχθούν οριστικά συµπεράσµατα. Ουδετερόφιλα: Στην ελεγχόµενη µε δραστική ουσία περίοδο θεραπείας (ΥΠΣ), παρατηρήθηκε µείωση στον 
αριθµό των ουδετερόφιλων < LLN στο 14,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε Ocrevus συγκριτικά µε το 40,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην 
ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο κλινική µελέτη (ΠΠΠΣ), το ποσοστό των ασθενών υπό θεραπεία µε Ocrevus που εµφάνισε µειωµένο αριθµό ουδετερόφιλων ήταν υψηλότερο (12,9%) 
σε σχέση µε τους ασθενείς του εικονικού φαρµάκου (10,0%). Μεταξύ αυτών, υψηλότερο ποσοστό ασθενών (4,3%) της οµάδας του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθµού 2 ή 
µεγαλύτερη έναντι 1,3% στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου. Περίπου το 1% των ασθενών στην οµάδα του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθµού 4 έναντι 0% στην οµάδα του 
εικονικού φαρµάκου. Η πλειοψηφία των µειώσεων του αριθµού των ουδετερόφιλων αφορούσε παροδικά περιστατικά (τα οποία παρατηρήθηκαν µόνο µία φορά για ένα δεδοµένο 
ασθενή που λάµβανε θεραπεία µε Ocrevus) και ήταν Βαθµού 1 (<1500 κύτταρα/mm3) και 2 (µεταξύ 1000 και 1500 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Ένας ασθενής µε 
ουδετεροπενία Βαθµού 3 (µεταξύ 500 και 1000 κυττάρων/mm3) και ένας ασθενής µε ουδετεροπενία βαθµού 4 (<500 κύτταρα/mm3) χρειάστηκαν ειδική θεραπεία µε παράγοντα 
διέγερσης αποικιών κοκκιοκυττάρων και συνέχισαν να λαµβάνουν οκρελιζουµάµπη µετά το επεισόδιο. Άλλες: Ένας ασθενής, ο οποίος έλαβε 2000 mg Ocrevus, απεβίωσε λόγω 
συνδρόµου συστηµατικής φλεγµονώδους απόκρισης (SIRS) άγνωστης αιτιολογίας, µετά από εξέταση µαγνητικής τοµογραφίας (MRI) 12 εβδοµάδες µετά την τελευταία έγχυση. Στο 
σύνδροµο συστηµατικής φλεγµονώδους απόκρισης (SIRS) µπορεί να συνέβαλε η αναφυλακτική αντίδραση στο σκιαγραφικό µέσο γαδολίνιο που χρησιµοποιήθηκε στη µαγνητική 
τοµογραφία. Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελµατίες του 
τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες (βλ. λεπτοµέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρµακευτικές Υπηρεσίες, 
Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 10. Ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου: 20 Ιουνίου 2019.
Λεπτοµερείς πληροφορίες για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων:http://www.ema.europa.eu.
Με περιορισµένη ιατρική συνταγή.  Μόνο για νοσοκοµειακή χρήση από γιατρό µε κατάλληλη ειδίκευση και εµπειρία
Λ.Τ.:  €  6.068,22      Ν.Τ.:   €  5.046,16
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  €  6.068,22      Ν.Τ.:   €  5.046,16

      

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ
ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Το 8Ο Πανελλήνιο Συνέδριο της Ελληνικής Εται -
ρείας   Κλινικής Νευροφυσιολογίας πραγµατο-
ποιείται στο Ξενοδοχείο ΑΝΕΜΟΛΙΑ, στην
Αρά       χωβα, από 07 έως 10 Νοεµβρίου 2019.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Η γραµµατεία θα λειτουργεί καθ’ όλη τη διάρ-
κεια του Επιστηµονικού Προγράµµατος του Συ-
νεδρίου. 

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Η επίσηµη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελλη-
νική.

ΕΚΘΕΣΗ
Στο πλαίσιο του Συνεδρίου διοργανώνεται έκ-
θεση εταιρειών που δραστηριοποιούνται στο
φαρµακευτικό χώρο.

ΚΑΡΤΕΣ ΣΥΝΕΔΡΩΝ (BADGES)
Οι κάρτες συνέδρων (badges) θα παραδίδονται
από τη Γραµµατεία του Συνεδρίου και είναι απα-
ραίτητες για την είσοδο τόσο στους συνεδρια-
κούς χώρους όσο και στην έκθεση, καθ’ όλη τη
διάρκεια του Συνεδρίου. Στην είσοδο κάθε αί-
θουσας θα υπάρχει σύστηµα barcode.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Για την παραλαβή της βεβαίωσης παρακολούθη-
σης, µε βάση την εγκύκλιο του ΕΟΦ, απαιτείται
η παρακολούθηση του 60% του συνολικού χρό-
νου του επιστηµονικού προγράµµατος.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)
Το Συνέδριο αξιολογείται µε 23 µόρια Συνεχιζό-
µενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME – CPD) από
τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο, αµοιβαίως α-
ναγνωρίσιµα από όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΗΣ 
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ
Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου λειτουργεί κέ-
ντρο παράδοσης και δοκιµής παρουσιάσεων στη
γραµµατεία. Οι οµιλητές παρακαλούνται να πα-
ραδίδουν σε αυτό το χώρο το υλικό των εισηγή-
σεων τους (USBs, CDs) τουλάχιστον δύο (2)
ώρες  πριν την έναρξη της οµιλίας τους.

Προβλέπονται τα εξής Οπτικοακουστικά Μέσα:
•  Η/Υ, Office 2010 ή προγενέστερο
• Data video Projector 

(Power Point Presentation)

γενικεσ πληροφοριεσ
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ΧΟΡΗΓΟΙ
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ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε.   

Nίκης 16, Τ.Κ. 105 57
Τηλ.: 2107254383-385-386   •Fax: 2107254384

Εmail: info@one2onesa.com  
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