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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από 
τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 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 Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 63 
µικρογραµµαρίων περιέχει 63 µικρογραµµάρια πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 94 µικρογραµµαρίων περιέχει 94 µικρογραµµάρια 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α* σε 0,5 ml ενέσιµο διάλυµα. Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 125 µικρογραµµαρίων 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. Έκδοχα µε γνωστή δράση Κάθε συσκευή τύπου πένας περιέχει 0,13 mg νατρίου. 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. Παρακαλώ ανατρέξτε επίσης στην παράγραφο 5.1 της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ∆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 συσκευής τύπου πένας
∆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). Εάν παραλειφθεί 

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. 
παράγραφο 4.4. Ηπατική δυσλειτουργία Το Plegridy δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσµός Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα 
του Plegridy σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως 18 ετών δεν έχουν τεκµηριωθεί στην σκλήρυνση κατά πλάκας. ∆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 συσκευής τύπου πένας, από επαγγελµατία του τοµέα 

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 (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 ταινίες στο παράθυρο κατάστασης ένεσης 
της προγεµισµένης συσκευής τύπου πένας Plegridy. 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 φαρµάκου 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 

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 ως σπάνια επιπλοκή της αγωγής µε ιντερφερόνη βήτα, περιλαµβανοµένου του Plegridy. Η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α θα πρέπει να διακόπτεται εάν 
παρουσιαστούν σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας (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 

αριθµού κυττάρων περιφερικού αίµατος (βλ. παράγραφο 4.8). ∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Νεφρωσικό σύνδροµο 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) 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
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 

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 

συµβάντα σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy στη µελέτη ADVANCE. Παρ’ όλα αυτά, ασθενείς µε προϋπάρχουσα σηµαντική καρδιακή νόσο, όπως συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο 
ή αρρυθµία, θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. Ανοσογονικότητα

τµήµατος βήτα-1α ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώµατα έχουν τη δυνατότητα να µειώνουν την κλινική αποτελεσµατικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωµάτων 
έναντι της οµάδας ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσµατικότητα, παρότι η ανάλυση περιορίστηκε από την χαµηλή συχνότητα 

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 

που σχετίζονται µε ηπατική βλάβη (βλ. ενότητα 4.8). Περιεχόµενο σε νάτριο Κάθε σύριγγα περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23 mg) νατρίου και εποµένως θεωρείται πρακτικά ότι «στερείται νατρίου». 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
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 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 βρέφη 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 Ανεπιθύµητα συµβάντα σχετιζόµενα µε το κεντρικό νευρικό σύστηµα, τα οποία συσχετίζονται µε τη χρήση της ιντερφερόνης βήτα ενδέχεται να 
επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων από τους ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8). 4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας
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 

Λίστα των ανεπιθύµητων ενεργειών 
σε µορφή πίνακα

µη ελεγχόµενη φάση (έτος 2) της µελέτης ADVANCE και κατά τη µελέτη επέκτασης ATTAIN (η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύµφωνη µε την εµπειρία από την 1 έτους, ελεγχόµενη µε εικονικό 
φάρµακο, φάση της µελέτης ADVANCE. Στον πίνακα συνοψίζονται οι ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου (συχνότητα εµφάνισης υψηλότερη από το εικονικό φάρµακο και µε εύλογη πιθανότητα 

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

Αντίδραση υπερευαισθησίας Όχι 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

Κνησµός Συχνές

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

Ερύθηµα της θέσης ένεσης Πολύ συχνές
Γριπώδης συνδροµή
Πυρεξία
Ρίγη
‘Αλγος της θέσης ένεσης
Εξασθένιση
Κνησµός της θέσης ένεσης
Υπερθερµία Συχνές
Άλγος

Θερµότητα στη θέση ένεσης
Αιµάτωµα της θέσης ένεσης
Εξάνθηµα στη θέση ένεσης
∆ιόγκωση της θέσης ένεσης
∆υσχρωµατισµός της θέσης ένεσης
Φλεγµονή της θέσης ένεσης
Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες

Παρακλινικές εξετάσεις Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη Συχνές
Αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη
Ασπαρτική αµινοτρανσφεράση αυξηµένη
Γ-γλουταµυλο-τρανσφεράση αυξηµένη
Αιµοσφαιρίνη µειωµένη
Αριθµός αιµοπεταλίων µειωµένος Όχι συχνές
Μείωση του αριθµού των λευκοκυττάρων Συχνές

Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη Συχνές

*Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης βήτα (βλ. παράγραφο 4.4) †Κατηγοριοποίηση επισήµανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευµονική αρτηριακή 
υπέρταση Περιγραφή επιλεγµένων ανεπιθύµητων ενεργειών Συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε γρίπη 

µυοσκελετικός πόνος, µυαλγία, άλγος, πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της θεραπείας και γενικά µειώθηκε στο διάστηµα των 6 πρώτων µηνών. Από τους ασθενείς που ανέφεραν συµπτώµατα 

της ελεγχόµενης µε εικονικό φάρµακο φάσης της µελέτης ADVANCE διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη. Μια ανοικτή µελέτη σε ασθενείς που άλλαζαν από 
θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εµφάνιση και τη διάρκεια των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και έχουν αντιµετωπιστεί µε προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς 

Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης (π.χ. ερύθηµα της θέσης ένεσης, άλγος, κνησµός ή οίδηµα) αναφέρθηκαν από 

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 

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

σχετίζονταν µε αυξηµένο κίνδυνο λοιµώξεων ή σοβαρών λοιµώξεων. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των λεµφοκυττάρων (<0,5 x 109

του αριθµού των ουδετερόφιλων ( 1,0 x 109 100 x 109/L) (

<10 x 109 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 

τη θεραπεία µε αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Κατάθλιψη και ιδεασµός αυτοκτονίας Η συνολική συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονταν µε κατάθλιψη και ιδεασµό 

έλαβαν εικονικό φάρµακο. Επιληπτική κρίση Η συχνότητα εµφάνισης των συµβάντων επιληπτικών κρίσεων ήταν χαµηλή και συγκρίσιµη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 
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 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.
eof.gr . Κύπρος Φαρµακευτικές Υπηρεσίες Υπουργείο Υγείας, Λευκωσία, Φαξ : 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 

Ηνωµένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/934/002, EU/1/14/934/005, 
EU/1/14/934/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 18 Ιουλίου 2014 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 

 για το παρόν φαρµακευτικό προϊόν είναι διαθέσιµες στον δικτυακό τόπο του 
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.): 
g/0,5ML(1PFPx63mcg PFPx94mcg



O πληθωρισμός των ιατρικών Συνεδρίων είναι ένα αναμφισβήτητο γεγονός, που χρήζει
ιδιαίτερης προσοχής και συζήτησης. Ο αριθμός των συνεδριακών εκδηλώσεων ανά
μήνα (ας την ονομάσουμε πυκνότητα συνεδρίων), αγγίζει σε κάποιες ειδικότητες τις
οκτώ, δηλαδή δύο ανά εβδομάδα.  

Στη δική μας ειδικότητα της Νευρολογίας, αν και η πυκνότητα των συνεδριακών εκδη-
λώσεων είναι σημαντικά μικρότερη, προσεγγίζει τις δύο ανά μήνα.

Η εξισορρόπηση από τις υπερβολές μπορεί να επέλθει, όπως και στην πραγματική οι-
κονομία, με την ισορροπία ανάμεσα στην προσφορά και τη ζήτηση. Από αυτήν τη σκοπιά,
η Κλινική Νευροφυσιολογία καλύπτει πραγματικές ανάγκες μαθησιακής ζήτησης από
το 1963, το έτος ίδρυσης της «Ελληνικής Εταιρείας Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας και Κλι-
νικής Νευροφυσιολογίας». Εκείνα τα χρόνια δεν είχε ιδρυθεί ακόμη η Ελληνική Νευρο-
λογική 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 Νευροφυσιολογίας και την καθιερώνει
σαν έγκυρο φορέα συνεχιζόμενης ιατρικής εκπαίδευσης στην Κλινική Νευροφυσιολο-
γία, μέσω της διοργάνωσης τόσο του ετησίου Πανελληνίου Συνεδρίου της, όσο και των
δύο Εκπαιδευτικών Πενθήμερων Σεμιναρίων Ηλεκτροεγκεφαλογραφίας και Ηλεκτρο-
μυογραφίας.

Σας προσκαλούμε, με την προσδοκία της ενεργού συμμετοχής σας, στις εργασίες του
6ου Πανελληνίου Συνεδρίου «Ημέρες Κλινικής Νευροφυσιολογίας».

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

Ο Πρόεδρος

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
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ΠΡΟΕΔΡΟΣ: Θ. Κωνσταντινίδης

ΜΕΛΗ

E. Αναγνώστου

Μ. Αντωνοπούλου

Σ. Αριστείδου 

Α. Βούλγαρης

Χ. Καραγιαννίδης 

Π. Κουτσόπετρας

Μ. Κρομμύδα

Α. Κωδούνης

Δ. Μανώλη

Κ. Μπίσσας

Δ. Πανδής

Π. Φιρινίδης 

Μ. Χαρίτου



ΠΕΜΠΤΗ, 9 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

16:00 - 16:40 Προσέλευση - Εγγραφές 

16:40 - 16:50 Προσφώνηση του Προέδρου της Ελληνικής Εταιρείας 
Κλινικής Νευροφυσιολογίας (ΕΕΚΝ)
Θεόδωρου Κωνσταντινίδη

16:50 - 18:00 Τρόποι αξιοποίησης των ΗΕΓ μελετών

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Νικόλαος Βλαϊκίδης
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Παναγιώτης Πολυχρονόπουλος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Πατρών

16:50 - 17:10 Δοκιμασίες ενεργοποίησης στα ΗΕΓ ρουτίνας
Στέλιος Γιαννακόδημος 
Δρ. Νευρολόγος - Νευροφυσιολόγος, Ιατρείο Επιληψίας, 
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

17:10 - 17:30 Μελέτες ύπνου
Αναστάσιος Μπονάκης
Επίκουρος Καθηγητής ΕΚΠΑ, Β’ Νευρολογική Κλινική, Αττικό Νοσοκομείο

17:30 - 17:50 24ωρες video-ΗΕΓ καταγραφές
Διονύσιος Πανδής
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

17:50 - 18:00 Ερωτήσεις - Συζήτηση

18:00 - 18:15   Διάλειμμα
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18:15 - 19:25 Δεδομένα για τη χρησιμότητα του ΗΕΓραφήματος

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Χαριτωμένη Πιπερίδου
Καθηγήτρια Νευρολογίας ΔΠΘ

Σοφία Μαρκούλα
Επιμελήτρια Α’, Νευρολογική Κλινική Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

18:15 - 18:35 Στο ΤΕΠ. 1η μέρα νοσηλείας
Δημήτριος Κάζης
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας Γ’ Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, 
Νοσοκομείο «Παπανικολάου»

18:35 - 18:55 Στην Ψυχιατρική
Παναγιώτης Πολυχρονόπουλος 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Πατρών 

18:55 - 19:15 Στην Άνοια
Διονύσιος Πανδής
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο, 
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

19:15 - 19:25 Ερωτήσεις - Συζήτηση

19:25 - 19:40 Διάλειμμα
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19:40 - 20:10 Οικογενής Αμυλοειδική Πολυνευροπάθεια: 
από τη διάγνωση στη θεραπεία

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Αντώνιος Κωδούνης
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Γενικός Γραμματέας Ελληνικής 
Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Γεώργιος Κούτσης 
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας - Νευρογενετικής ΕΚΠΑ, 
Α’ Νευρολογική Κλινική, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Pfizer Hellas A.E.

20:10 - 20:40 Από την Ινομυαλγία στο Nευροπαθητικό Πόνο: 
θεραπευτικός αλγόριθμος. Η θέση της Πρεγκαμπαλίνης

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου
MD, PhD Νευρολόγος Ψυχίατρος, Διευθύντρια Νευρολογικού Τμήματος 
Ιατρικού Κέντρου Αθηνών 

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Αντώνιος Κωδούνης
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Γενικός Γραμματέας 
Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Specifar A Teva Company

20:40 - 21:05 Υψίσυχνες ταλαντώσεις στην επιληψία

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Ιωάννης Ευδοκιμίδης
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Αθηνών

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Στέργιος Γκατζώνης
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής ΕΚΠΑ, Α’ Νευροχειρουργική Κλινική, 
Νοσοκομείο «Ευαγγελισμός»
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09:00 - 10:15 «Σπάνιες» επιληψίες ενηλίκων. ΗΕΓ χαρακτηριστικά

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Χαριτωμένη Πιπερίδου
Καθηγήτρια Νευρολογίας ΔΠΘ

Διονύσιος Πανδής 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο,
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:00 - 09:20 Μεταβολικές επιληψίες ενηλίκων
Μάρθα Σπηλιώτη
Επίκουρη Καθηγήτρια ΑΠΘ, Α’ Νευρολογική Κλινική, Νοσοκομείο ΑΧΕΠΑ

09:20 - 09:40 Γενετικές επιληψίες ενηλίκων
Πελαγία Βοργιά
Παιδίατρος - Παιδονευρολόγος, Λέκτορας Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου 
Κρήτης

09:40 - 10:00 Αυτοάνοσες επιληψίες
Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

10:00 - 10:15 Ερωτήσεις - Συζήτηση
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10:15 - 11:00 Ηλεκτροεγκεφαλογραφική κατάταξη των επιληψιών

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

10:15 - 10:35 Γενικευμένες επιληψίες
Σοφία Μαρκούλα
Επιμελήτρια Α’, Νευρολογική Κλινική Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

10:35 - 10:55 Εστιακές επιληψίες
Αικατερίνη Τερζούδη
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας ΔΠΘ

10:55 - 11:00 Ερωτήσεις - Συζήτηση

11:00 - 11:30 Διάλειμμα

11:30 - 12:45 Tips & Tricks συνήθων παγιδευτικών συνδρόμων

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Ιάκωβος Τσίπτσιος
Δρ. Νευρολόγος - Ψυχίατρος, τ. Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής Νοσοκομείου «Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη

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

11:30 - 11:50 Παθοφυσιολογία των πιεστικών νευροπαθειών
Νικόλαος Καρανδρέας
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας & Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΕΚΠΑ 

11:50 - 12:10 Συνήθη παγιδευτικά σύνδρομα
Αντώνιος Κωδούνης 
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Γενικός Γραμματέας Ελληνικής 
Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας
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12:10 - 12:30 Παγιδευτικές νευροπάθειες των αθλητών
Δήμητρα Μανώλη
Επιμελήτρια Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Ταμίας Ελληνικής Εταιρείας 
Κλινικής Νευροφυσιολογίας

12:30 - 12:45 Ερωτήσεις - Συζήτηση

12:45 - 13:00 Διάλειμμα

13:00 - 13:30 Στοχεύοντας στην εξέλιξη της αναπηρίας στην Πολλαπλή
Σκλήρυνση: επιβράδυνση ή βελτίωση;

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Sanofi Genzyme

13:30 - 14:00 Νευροπαθητικά συμπτώματα: κλινική εξέταση και αντιμετώπιση

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Νικόλαος Βλαϊκίδης
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Ευάγγελος Αναγνώστου 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Elpen A.E.
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14:00 - 14:30 Παρουσίαση e-Poster*
Διονύσιος Πανδής 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Ευάγγελος Αναγνώστου 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

* Παραπομπή στη σελίδα 41

14:30 - 16:30   Μεσημβρινή διακοπή

16:30 - 17:00 Η σημασία της έγκαιρης κλιμάκωσης της θεραπείας 
στην Πολλαπλή Σκλήρυνση  

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Σοφία Τσιάρα
Νευρολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 
«Γ. Γεννηματάς»

ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

Στεφανία Σωτηρλή 
Νευρολόγος, Διευθύντρια Κέντρου Πολλαπλής Σκλήρυνσης Νοσοκομείου
«IΑΣΩ GENERAL»

Με την ευγενικη χορηγία της εταιρείας Novartis Hellas SACI

17:00 - 17:30 Προβληματισμοί και νέα δεδομένα για τη χρήση των γενοσήμων 
στην επιληψία

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

Σοφία Μαρκούλα 
Επιμελήτρια Α’, Νευρολογική Κλινική Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Pharmathen S.A.
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17:30 - 19:00 Μυοπάθειες

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Αλέξανδρος Παπαδημητρίου
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας  

Θεόδωρος Αβραμίδης
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο Ε.Ε.Σ.

17:30 - 17:50 Κλινικές εκδηλώσεις - Διαγνωστική προσέγγιση
Κωνσταντίνος Παπαδόπουλος 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

17:50 - 18:10 Ποιός ο ρόλος του νευροφυσιολογικού ελέγχου
Νικόλαος Καρανδρέας 
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας & Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΕΚΠΑ 

18:10 - 18:30 Τι προσθέτει η MRI μυών;
Γεώργιος Βελονάκης
Ακτινολόγος - Νευροακτινολόγος, Μονάδα Έρευνας Ακτινολογίας ΕΚΠΑ

18:30 - 18:50 Βιοψία μυός ή γενετικός έλεγχος: πότε και σε ποιούς ασθενείς;
Γεώργιος Παπαδήμας
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

18:50 - 19:00 Ερωτήσεις - Συζήτηση

19:00 - 19:30 Διάλειμμα
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19:30 - 20:40 Περιφερικές Νευροπάθειες

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Αντώνιος Κωδούνης
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Γενικός Γραμματέας Ελληνικής 
Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Γεώργιος Γκέκας
Νευρολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Γενικού 
Νοσοκομείου Νικαίας - Πειραιά    

19:30 - 19:50 Αισθητικές νευρωνοπάθειες - Νευροφυσιολογική διερεύνηση
Jean Philippe Camdessanché 
Καθηγητής Νευρολογίας St. Etienne, Γαλλία

19:50 - 20:10 Νευροφυσιολογική διαφοροδιάγνωση απομυελινωτικών νευροπαθειών
Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

20:10 - 20:30 Νευροφυσιολογική διαφοροδιάγνωση αξονικών νευροπαθειών
Μαρία Γεωργάλα
Νευρολόγος - Κλινική Νευροφυσιολόγος
Διευθύντρια Νευροφυσιολογικού Τμήματος Νοσοκομείου «Metropolitan»

20:30 - 20:40 Ερωτήσεις - Συζήτηση

20:40 - 21:10 Έναρξη θεραπείας στην Πολλαπλή Σκλήρυνση από το πρώτο 
απομυελινωτικό επεισόδιο

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Στέλιος Δωρής
Δρ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, «Ευρωκλινική Αθηνών»

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Specifar A Teva Company
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09:00 - 10:15 Διαταραχές της νευρομυικής σύναψης

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Ιωάννης Ευδοκιμίδης 
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Αθηνών   

Στέλιος Δωρής
Δρ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, «Ευρωκλινική Αθηνών»

09:00 - 09:20 Κλινική προσέγγιση  
Βασιλική Ζούβελου 
Νευρολόγος, Α’ Πανεπιστημιακή Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

09:20 - 09:40 Νευροφυσιολογική διερεύνηση
Ευάγγελος Αναγνώστου
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:40 - 10:00 Ηλεκτροδιαγνωστικές παγίδες 
Νικόλαος Καρανδρέας
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας & Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΕΚΠΑ 

10:00 - 10:15 Ερωτήσεις - Συζήτηση

10:15 - 10:30 Διάλειμμα
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10:30 - 11:30 Κλινική και νευροφυσιολογική προσέγγιση του ασθενούς 
με μυική αδυναμία

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Θωμάς Θωμαΐδης
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο Ε.Ε.Σ.

Ευάγγελος Κουρεμένος
Αναπληρωτής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ

10:30 - 10:45 Αδυναμία και ατροφία άκρας χειρός
Jean Philippe Camdessanché
Καθηγητής Νευρολογίας St. Etienne, Γαλλία

10:45 - 11:00 Περιφερική αδυναμία και ατροφία κάτω άκρων
Δημήτριος Λυκομάνος
Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ

11:00 - 11:15 Αδυναμία των μυών του κορμού
Θωμάς Ζαμπέλης 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ, Α’ Νευρολογική Κλινική, 
Αιγινήτειο Νοσοκομείο

11:15 - 11:30 Ερωτήσεις - Συζήτηση

11:30 - 12:30 Ενδιαφέροντα περιστατικά 

ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ

Γεωργία Δερετζή 
Συντονίστρια Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου», 
Θεσσαλονίκη  

Νίκος Μακρής
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος Γ. Ν. Πατρών «Αγ. Ανδρέας»

12:30 - 13:00 Διάλειμμα
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 11 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

13:00 - 13:30 Μπριβαρακετάμη: προσδοκίες και προβληματισμοί 
από τη σκοπιά του ιδιώτη νευρολόγου

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Διονύσιος Πανδής
Nευρολόγος, Α’  Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας UCB A.E.

13:30 - 14:00 Μεγιστοποίηση οφέλους από τη θεραπεία έναρξης στην 
Πολλαπλή Σκλήρυνση: Τα δεδομένα του Φουμαρικού 
Διμεθυλεστέρα

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Κωνσταντίνος Κυλιντηρέας 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Νευροανοσολογίας ΕΚΠΑ, 
Α’  Νευρολογική Κλινική, Aιγινήτειο Νοσοκομείο 

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Γεώργιος Κούτσης 
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας - Νευρογενετικής ΕΚΠΑ, 
Α’  Νευρολογική Κλινική, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Genesis Pharma

14:00 - 14:30 Παρουσίαση e-Poster*

Σοφία Μαρκούλα
Επιμελήτρια Α’, Νευρολογική Κλινική Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Ανδρέας Αργυρίου
Νευρολόγος, Επιμελητής Α’, Γ.Ν. Πατρών «Αγ. Ανδρέας»,
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών

* Παραπομπή στη σελίδα 41

14:30 - 17:00 Μεσημβρινή διακοπή
17



ΣΑΒΒΑΤΟ, 11 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

17:00 - 17:30 Μηχανισμός δράσης της sc IFN-beta1a και νέα δεδομένα 
για την αποτελεσματικότητά της

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Θωμάς Θωμαΐδης 
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Nοσοκομείο Ε.Ε.Σ.

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Ανδρέας Αργυρίου
Νευρολόγος, Επιμελητής Α’, Γ.Ν. Πατρών «Αγ. Ανδρέας»,
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών

Με την ευγενικη χορηγία της εταιρείας Merck S.A.

17:30 - 18:30 DEBATE: Ηλεκτροφυσιολογία ή Υπερηχογράφημα 
στη διερεύνηση των περιφερικών νεύρων

ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΡΙΑ

Τερέζα Ακουαβίβα
Συντονίστρια Διεθύντρια Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Θριάσιο» 

17:30 - 17:55 Υπερηχογράφημα περιφερικών νεύρων: Ποιά η θέση του 
στη διερεύνηση του ΠΝΣ;

Ελένη Μπακόλα
Νευρολόγος, Επιμελήτρια B’ Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Θριάσιο»

17:55 - 18:20 Γιατί η ηλεκτροφυσιολογία είναι αναντικατάστατη;
Στέλιος Δωρής 
Δρ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, «Ευρωκλινική Αθηνών»

18:20 - 18:30 Ερωτήσεις - Συζήτηση

18:30 - 18:40 Διάλειμμα
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 11 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

18:40 - 20:10 Νοσήματα του Κινητικού Νευρώνα (ΝΚΝ)

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Νικόλαος Καρανδρέας 
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας & Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΕΚΠΑ 

Μαρία Γεωργάλα
Νευρολόγος - Κλινική Νευροφυσιολόγος, 
Διευθύντρια Νευροφυσιολογικού Τμήματος Νοσοκομείου «Metropolitan»

18:40 - 19:00 ALS-Nεώτερα διαγνωστικά κριτήρια
Αθανάσιος Τυχάλας
Επιμελητής Α’ Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου», 
Θεσσαλονίκη  

19:00 - 19:20 Νευροφυσιολογική διερεύνηση των ΝΚΝ
Μαριάνθη Αρναούτογλου
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια ΑΠΘ, Εργαστήριο Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Α’ Νευρολογική Κλινική, Νοσοκομείο ΑΧΕΠΑ

19:20 - 19:40 Ειδικές νευροφυσιολογικές τεχνικές στη διερεύνηση των ΝΚΝ
Ανδρέας Αργυρίου
Νευρολόγος, Επιμελητής Α’, Γ.Ν. Πατρών «Αγ. Ανδρέας»,
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών

19:40 - 20:00 Ο ρόλος των F-κυμάτων στη διαφοροδιάγνωση των ΝΚΝ
Δήμητρα Βελτσίστα
Επικουρική Γιατρός, Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική Ρίο - Πάτρα

20:00 - 20:05 Ερωτήσεις - Συζήτηση

20:05 - 20:15 Διάλειμμα
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 11 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

20:15 - 20:45 Η σημασία της τροποποίησης του υποδοχέα S1Ρ 
στην Πολλαπλή Σκλήρυνση

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Αλέξανδρος Αγαθονίκου
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο ΚΑΤ

ΟΜΙΛΗΤΡΙΑ

Βασιλική Κωσταδήμα
PhD, MD Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής 
Ιωαννίνων

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Novartis Hellas SACI

20:45 - 21:15 Όγκοι εγκεφάλου και επιληψία: παθοφυσιολογικοί 
μηχανισμοί & θεραπευτικοί προβληματισμοί 

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Στέλιος Γιαννακόδημος
Δρ. Νευρολόγος - Νευροφυσιολόγος, Ιατρείο Επιληψίας, Ιατρικό Κέντρο 
Αθηνών

ΟΜΙΛΗΤΗΣ

Βασίλειος Κιμισκίδης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής Νευροφυσιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Κλινικής Νευροφυσιολογίας ΑΠΘ

Με την ευγενική χορηγία της εταιρείας Arriani Pharmaceuticals S.A.
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ΚΥΡΙΑΚΗ, 12 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

09:00 - 11:00 ΛΟΙΠΕΣ ΝΕΥΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ - 1

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Κλημεντίνη Ε. Καραγεωργίου
MD, PhD Νευρολόγος Ψυχίατρος, Διευθύντρια Νευρολογικού Τμήματος 
Ιατρικού Κέντρου Αθηνών

Θεόδωρος Κωνσταντινίδης
Δρ. Νευρολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:00 - 09:30 Διερεύνηση παθήσεων των λεπτών ινών  
Δήμητρα Μανώλη
Επιμελήτρια Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ, Ταμίας Ελληνικής Εταιρείας 
Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:30 - 10:00 Κλινική & Νευροφυσιολογική διερεύνηση του ιλίγγου
Ευάγγελος Αναγνώστου 
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

10:00 - 10:30 Διαγνωστική χρήση των μυογενών αιθουσαίων προκλητών δυναμικών 
(VEMP)
Ελευθέριος Παπαθανασίου
PhD, Fellow of the European Academy of Neurology (FEAN), Ινστιτούτο 
Νευρολογίας & Γενετικής Κύπρου, Κλινικός Νευροφυσιολόγος

10:30 - 10:50 Διάλειμμα
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ΚΥΡΙΑΚΗ, 12 ΝΟΕΜΒΡΙΟΥ 2017

10:50 - 12:30 ΛΟΙΠΕΣ ΝΕΥΡΟΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ - 2

ΠΡΟΕΔΡΕΙΟ

Διονύσιος Πανδής
Nευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο
Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Αντώνιος Ταβερναράκης
Συντονιστής Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής Νοσοκομείου «Ευαγγελισμός»

10:50 - 11:20 Διαγνωστική χρήση & θεραπευτική χρήση TMS
Σπύρος Δευτεραίος 
Δρ. Νευρολόγος, Αθήνα

11:20 - 11:50 Παραδοσιακές και προηγμένες μέθοδοι ανάλυσης καταγραφών 
ύπνου
Ανδρέας Κουππάρης
Νευρολόγος, Α’ Νευρολογική Κλινική ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

11:50 - 12:20 Η θέση των προκλητών δυναμικών στην Πολλαπλή Σκλήρυνση σήμερα
Γεώργιος Παπαδόπουλος 
Νευρολόγος, Mediterraneo Hospital

12:20 - 12:30 Ερωτήσεις - Συζήτηση
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ 
ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

Το 6Ο Πανελλήνιο Συνέδριο Κλινικής Νευ-

ροφυσιολογίας πραγματοποιείται στο ξενοδο-

χείο LIMNEON, στην Καστοριά, από 9 έως 12

Νοεμβρίου 2017.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ
Η γραμματεία θα λειτουργεί καθ’ όλη τη διάρκεια

του Επιστημονικού Προγράμματος του Συνεδρίου. 

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Η επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η 
Ελληνική.

ΕΚΘΕΣΗ
Στο πλαίσιο του Συνεδρίου διοργανώνεται έκθεση

εταιρειών που δραστηριοποιούνται στο φαρμα-

κευτικό 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 της αίθουσας θα υπάρχει σύστη μα

barcode.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Για την παραλαβή της βεβαίωσης παρακολούθη-
σης, με βάση την εγκύκλιο του ΕΟΦ, α παιτείται η
παρακολούθηση του 60% του συ  νολικού χρόνου
του επιστημονικού προγράμματος.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ 
ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)
Το Συνέδριο αξιολογείται με μόρια Συνεχι ζόμενης
Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME - CPD) από τον Πα-
νελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο, αμοιβαίως αναγνωρί-
σιμα από όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΗΣ ΠΑ-
ΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ
Κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου λειτουργεί κέν-
τρο παράδοσης και δοκιμής παρουσιάσεων στη
γραμματεία. Οι ομιλητές παρακαλούνται να παρα-
δίδουν σε αυτόν 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)

23



 



 

A

9

9

9 9

9 9

9

9 9

9 9



MedDRA
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”
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ΕΚΘΕΣΙΑΚΟΣ
ΧΩΡΟΣ

COFFE BREAKS

ΑΙΘΟΥΣΑ
ΔΙΑΛΕΞΕΩΝ

1. PHARMATHEN  S.A.

2. ARRIANI PHARMACEUTICALS S.A.

3. PHARMAZAC A.E.

4. UNIVERSITY  STUDIO PRESS

5. BAYER  HELLAS

6. NOVARTIS  HELLAS S.A.C.I

7. BIOMARIN  EUROPE L.T.D.

8. INFOMED  Β.Λ.ΜΠΑΣΙΑΚΟΣ Ε.Π.Ε.

9. PFIZER HELLAS A.E.

10. SPECIFAR A TEVA COMPANY

11. GENESIS PHARMA

12. ANTISEL - ΑΦΟΙ Α.ΣΕΛΙΔΗ Α.Ε.

13. MERCK S.A.

14. ELPEN A.E.

15. SANOFI GENZYME
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ΧΟΡΗΓΟΙ

Με την ευγενική χορηγία των εταιρειών
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Για συνταγογραφικές
πληροφορίες ανατρέξατε 
στις επόμενες σελίδες 
του εντύπου



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Copaxone40 mg/ml, ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ένα ml ενέσιµου
διαλύµατος περιέχει 40 mg γλατιραµέρης οξικής* που αντιστοιχούν σε 36 mg βάσης γλατιραµέρης ανά προγεµισµένη σύριγγα.*Η γλατιραµέρη οξική είναι ένα οξικό άλας
συνθετικών πολυπεπτιδίων το οποίο περιέχει 4 αµινοξέα που απαντούνται στη φύση: L-glutamic acid, L-alanine, L-tyrosine και L-lysine µε γραµµοµοριακό κλάσµα που κυµαίνεται
από 0,129-0,153, 0,392-0,462, 0,086-0,100 και 0,300-0,374, αντίστοιχα. Το µέσο µοριακό βάρος της γλατιραµέρης οξικής είναι της τάξης των 5.000–9.000 daltons. Για τον
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.  3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. ∆ιαυγές διάλυµα, ελεύθερο ορατών
σωµατιδίων. Το ενέσιµο διάλυµα έχει pH 5,5 – 7,0 και ωσµοριακότητα περίπου 300 mOsmol/L. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Copaxone εν-
δείκνυται για τη θεραπεία των υποτροπιαζουσών µορφών της πολλαπλής σκλήρυνσης (βλ. παράγραφο 5.1 για σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε τον πληθυσµό για τον οποίο
έχει καθοριστεί η αποτελεσµατικότητα). Το Copaxone δεν ενδείκνυται σε πρωτοπαθώς ή δευτεροπαθώς προϊούσα πολλαπλή σκλήρυνση. 4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης:
∆οσολογία: Η συνιστώµενη δοσολογία σε ενήλικες είναι 40 mg Copaxone (µία προγεµισµένη σύριγγα), χορηγούµενη υποδορίως τρεις φορές την εβδοµάδα µε µεσοδιάστηµα

τουλάχιστον 48 ωρών. Επί του παρόντος δεν είναι γνωστό για πόσο χρονικό διάστηµα θα πρέπει να αντιµετωπίζεται θεραπευτικά ο ασθενής. Όσον αφορά στη µακρόχρονη αγωγή, ο θεράπων ιατρός θα
πρέπει να αποφασίζει σε εξατοµικευµένη βάση. Παιδιατρικός πληθυσµός: Παιδιά και έφηβοι: ∆εν έχουν διεξαχθεί κλινικές δοκιµές ή µελέτες φαρµακοκινητικής σε παιδιά ή εφήβους για το Copaxone.
Υπάρχουν περιορισµένες πληροφορίες για τη χρήση του Copaxone 40 mg/ml TIW (3 φορές την εβδοµάδα) σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών για να γίνουν οποιεσδήποτε συστάσεις για τη χρήση
του. Γι’ αυτό το Copaxone 40 mg/ml TIW (3 φορές την εβδοµάδα) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτό τον πληθυσµό. Ηλικιωµένοι ασθενείς: Το Copaxone δεν έχει µελετηθεί ειδικά σε ηλικιωµένους.
Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία: Το Copaxone δεν µελετήθηκε ειδικά σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Τρόπος χορήγησης: Οι ασθενείς πρέπει να λαµβάνουν οδηγίες
για το πώς να κάνουν τις ενέσεις µόνοι τους και να παρακολουθούνται από νοσηλευτικό προσωπικό την πρώτη φορά που θα κάνουν µόνοι τους την ένεση καθώς και για 30 λεπτά µετά από αυτή. Για
κάθε ένεση πρέπει να επιλέγεται ένα διαφορετικό σηµείο, επειδή µε αυτό τον τρόπο θα µειωθεί η πιθανότητα ερεθισµού ή άλγους στο σηµείο της ένεσης. Τα σηµεία της ένεσης περιλαµβάνουν την
κοιλιακή χώρα, τους βραχίονες, τα ισχία και τους µηρούς. 4.3. Αντενδείξεις: Το Copaxone αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα
που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Το Copaxone πρέπει να χορηγείται µόνο υποδορίως. Το Copaxone δεν πρέπει να χορηγείται
µέσω ενδοφλέβιας ή ενδοµυϊκής οδού. Η έναρξη της αγωγής µε Copaxone θα πρέπει να παρακολουθείται από κάποιο νευρολόγο ή ιατρό έµπειρο στη θεραπεία της πολλαπλής σκλήρυνσης. Ο θεράπων
ιατρός πρέπει να ενηµερώσει τον ασθενή ότι εντός λεπτών µετά την ενέσιµη χορήγηση του Copaxone µπορεί να εµφανισθεί µια αντίδραση συνοδευόµενη από τουλάχιστον ένα από τα ακόλουθα συµ-
πτώµατα: αγγειοδιαστολή (έξαψη), πόνος του θώρακα, δύσπνοια, αίσθηµα παλµών ή ταχυκαρδία. Η πλειονότητα αυτών των συµπτωµάτων διαρκεί για λίγο και αυτά εξαφανίζονται αυτοµάτως χωρίς συ-
νέπειες. Στην περίπτωση που παρουσιασθεί κάποια σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση, ο ασθενής πρέπει να διακόψει αµέσως την αγωγή µε Copaxone και να επικοινωνήσει µε τη/το γιατρό του ή µε κάποιο
γιατρό εκτάκτων περιστατικών. Η χρήση συµπτωµατικής αγωγής είναι στην διακριτική ευχέρεια του ιατρού. ∆εν υπάρχουν στοιχεία που να υποδηλώνουν ότι µια ιδιαίτερη οµάδα ασθενών βρίσκεται σε
ειδικό κίνδυνο για αυτές τις αντιδράσεις. Παρ’ όλα αυτά, απαιτείται προσοχή όταν χορηγείται το Copaxone σε ασθενείς µε προϋπάρχουσες καρδιακές διαταραχές. Οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να παρα-
κολουθούνται συστηµατικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Σε σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί σπασµοί ή/και αναφυλακτικού τύπου αντιδράσεις ή αλλεργικές αντιδράσεις. Σπανίως µπορεί να
εµφανισθούν σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας (π.χ. βρογχόσπασµος, αναφυλαξία ή κνίδωση). Σε περίπτωση που οι αντιδράσεις είναι σοβαρές, θα πρέπει να εφαρµοσθεί η κατάλληλη αγωγή και
να διακοπεί το Copaxone. Τα ενεργά στην γλατιραµέρη οξική αντισώµατα ανιχνεύθηκαν στον ορό των ασθενών κατά τη διάρκεια χρόνιας ηµερήσιας αγωγής µε Copaxone. Τα µέγιστα επίπεδα επιτεύχθηκαν
µετά από µια θεραπεία διάρκειας κατά µέσο όρο 3-4 µηνών και στη συνέχεια µειώθηκαν και σταθεροποιήθηκαν σε επίπεδα ελαφρώς υψηλότερα από εκείνα των τιµών βάσης. ∆εν υπάρχουν στοιχεία
που να υποδηλώνουν ότι αυτά τα ενεργά στην γλατιραµέρη οξική αντισώµατα εξουδετερώνουν ή ότι ο σχηµατισµός τους ενδέχεται να επηρεάσει την κλινική αποτελεσµατικότητα του Copaxone. Σε
ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία, θα πρέπει να παρακολουθείται η νεφρική λειτουργία ενώ χορηγείται σε αυτούς Copaxone. Μολονότι δεν υπάρχει κάποια ένδειξη σπειραµατικής εναπόθεσης ανο-
σοσυµπλόκων σε ασθενείς, εντούτοις δεν µπορεί να αποκλεισθεί η πιθανότητα. 4.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: Επίσηµα δεν έχουν αξιο-
λογηθεί αλληλεπιδράσεις µεταξύ του Copaxone και άλλων φαρµακευτικών προϊόντων. ∆εν υπάρχουν δεδοµένα που να αφορούν σε αλληλεπίδραση µε ιντερφερόνη βήτα. Αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης
αντιδράσεων της θέσης ένεσης έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν µαζί µε το Copaxone και κορτικοστεροειδή. Σε in vitro µελέτη υποδηλώνεται ότι στο αίµα η γλατιραµέρη οξική
συνδέεται σε υψηλό ποσοστό µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος αλλά δεν εκτοπίζεται και δεν εκτοπίζει τη φαινυτοΐνη ή την καρβαµαζεπίνη. Παρ’ όλα αυτά, εφόσον το Copaxone, θεωρητικά, έχει τη δυνα-
τότητα να επηρεάσει την κατανοµή των φαρµάκων που συνδέονται µε τις πρωτεΐνες, η ταυτόχρονη χορήγηση αυτών των φαρµακευτικών προϊόντων θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. 
4.6. Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία: Κύηση: Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα (βλέπε παράγραφο 5.3). Τα ισχύοντα δεδοµένα από τη χρήση Copaxone 20 mg/ml σε έγκυες
γυναίκες καταδεικνύουν τη µη ύπαρξη συγγενών διαµαρτυριών ή τοξικότητα στο έµβρυο/νεογνό. Τα δεδοµένα από τη χρήση Copaxone 40 mg/ml συνάδουν µε αυτά τα ευρήµατα. Έως σήµερα, δεν είναι
διαθέσιµα σχετικά επιδηµιολογικά δεδοµένα. Σαν προληπτικό µέτρο, είναι προτιµητέο να αποφεύγεται η χρήση του Copaxone κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης εκτός εάν το όφελος για τη µητέρα
υπερτερεί του κινδύνου για το έµβρυο. Θηλασµός: ∆εν υπάρχουν στοιχεία αναφορικά µε την έκκριση της γλατιραµέρης οξικής, των µεταβολιτών της ή των αντισωµάτων στο ανθρώπινο γάλα. Απαιτείται
προσοχή όταν το Copaxone χορηγείται σε θηλάζουσες µητέρες. Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ο σχετικός κίνδυνος και το όφελος για τη µητέρα και το παιδί. 4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης
και χειρισµού µηχανηµάτων: ∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: Τα περισσότερα δεδοµένα
ασφάλειας του Copaxone συγκεντρώθηκαν για το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ως υποδόρια ένεση εφάπαξ ηµερησίως. Αυτή η παράγραφος παρουσιάζει συγκεντρωµένα δεδοµένα ασφάλειας από
τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές µε το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο εφάπαξ ηµερησίως, και από µία ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο δοκιµή µε το Copaxone 40 mg/ml
χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα. Άµεση σύγκριση της ασφάλειας µεταξύ Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο ηµερησίως) και 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα) στην ίδια µελέτη
δεν έχει πραγµατοποιηθεί. Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο εφάπαξ ηµερησίως): Σε όλες τις κλινικές δοκιµές µε Copaxone 20 mg/ml, οι αντιδράσεις της θέσης ένεσης παρατηρήθηκαν ως οι πιο
συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες και αναφέρθηκαν από την πλειονότητα των ασθενών που βρίσκονταν σε αγωγή µε Copaxone. Σε ελεγχόµενες µελέτες, το ποσοστό των ασθενών που ανέφερε τουλάχιστον
µια φορά αυτές τις αντιδράσεις, ήταν µεγαλύτερο µετά την αγωγή µε Copaxone 20 mg/ml (70%) έναντι εκείνου που έλαβε εικονικό φάρµακο (37%). Οι πλέον συνήθεις αναφερόµενες αντιδράσεις της
θέσης ένεσης, οι οποίες αναφέρθηκαν συχνότερα στους ασθενείς που αντιµετωπίστηκαν µε το Copaxone 20 mg/ml έναντι εκείνων µε το εικονικό φάρµακο ήταν ερύθηµα, άλγος, µάζα, κνησµός, οίδηµα,
φλεγµονή και υπερευαισθησία. Ως άµεση µετά την ένεση αντίδραση περιγράφηκε µια αντίδραση που συνοδεύεται τουλάχιστον από ένα ή περισσότερα από τα ακόλουθα συµπτώµατα: αγγειοδιαστολή,
πόνος του θώρακα, δύσπνοια, αίσθηµα παλµών ή ταχυκαρδία. Η αντίδραση αυτή είναι δυνατόν να εµφανισθεί εντός λεπτών από τη στιγµή της ένεσης Copaxone. Κατ’ ελάχιστον αναφέρθηκε τουλάχιστον
µία φορά ένα σύµπτωµα από αυτή την άµεση µετά την ένεση αντίδραση από το 31% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ml συγκρινόµενο µε το 13% των ασθενών στους οποίους
χορηγήθηκε εικονικό φάρµακο. Στον παρακάτω πίνακα παρουσιάζονται όλες οι ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες αναφέρθηκαν συχνότερα από τους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το Copaxone
20 mg/ml έναντι εκείνων που αντιµετωπίσθηκαν µε εικονικό φάρµακο. Τα στοιχεία αυτά προέρχονται από τέσσερις κεντρικές, διπλά-τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο, κλινικές δοκιµές, στις
οποίες συµµετείχαν 512 ασθενείς, όπου χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 509 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο µέχρι και 36 µήνες. Σε τρεις δοκιµές στην υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα
πολλαπλή σκλήρυνση συµπεριλήφθηκαν 269 ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 271 ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρµακο για χρονικό διάστηµα µέχρι
και 35 µήνες. Η τέταρτη δοκιµή που διεξήχθη σε ασθενείς, οι οποίοι είχαν εµφανίσει ένα πρώτο κλινικό επεισόδιο και είχαν προσδιοριστεί ότι διατρέχουν υψηλό κίνδυνο ανάπτυξης κλινικά επιβεβαιωµένης
πολλαπλής σκλήρυνσης περιελάµβανε 243 ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και 238 ασθενείς όπου χορηγήθηκε εικονικό φάρµακο µέχρι και 36 µήνες. 

Κατηγορία/οργανικό σύστηµα Πολύ συχνές 
(�1/10)

Συχνές 
(�1/100 έως <1/10)

Όχι συχνές
(�1/1.000 έως <1/100)

Λοιµώξεις και παρασιτώσεις Λοίµωξη, γρίπη Βρογχίτιδα, γαστρεντερίτιδα, απλός έρπητας, µέση ωτί-
τιδα, ρινίτιδα, οδοντικό απόστηµα, κολπική καντιντίαση*

Απόστηµα, κυτταρίτιδα, δοθιήνας, έρπητας ζωστήρας,
πυελονεφρίτιδα

Νεοπλάσµατα καλοήθη, κακοήθη και µη 
καθορισµένα (περιλαµβάνονται κύστεις και 
πολύποδες)

Καλόηθες δερµατικό νεόπλασµα, νεόπλασµα Καρκίνος δέρµατος

∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του 
λεµφικού συστήµατος

Λεµφαδενοπάθεια* Λευκοκυττάρωση, λευκοπενία, σπληνοµεγαλία, θροµβοπε-
νία, µορφολογία λεµφοκυττάρων µη φυσιολογική

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Υπερευαισθησία

∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος Βρογχοκήλη, υπερθυρεοειδισµός

∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της 
θρέψης

Ανορεξία, αύξηση σωµατικού βάρους* ∆υσανεξία οινοπνεύµατος, ουρική αρθρίτιδα, υπερλιπιδαι-
µία, νάτριο αίµατος αυξηµένο, φερριτίνη ορού µειωµένη

Ψυχιατρικές διαταραχές Άγχος*, κατάθλιψη Νευρικότητα Μη φυσιολογικά όνειρα, συγχυτική κατάσταση, ευφορική 
συναισθηµατική διάθεση, ψευδαίσθηση, εχθρότητα, µανία,
διαταραχή της προσωπικότητας, απόπειρα αυτοκτονίας

∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία ∆υσγευσία, υπερτονία, ηµικρανία, διαταραχή λόγου,
συγκοπή, τρόµος*

Σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα, νοητική διαταραχή, 
σπασµός, δυσγραφία, δυσλεξία, δυστονία, κινητική 
δυσλειτουργία, µυόκλονος, νευρίτιδα, νευροµυϊκός 
αποκλεισµός, νυσταγµός, παράλυση, παράλυση περονιαίου
νεύρου, λήθαργος, έλλειµµα στα οπτικά πεδία

Οφθαλµικές διαταραχές ∆ιπλωπία, οφθαλµικές διαταραχές* Καταρράκτης, αλλοίωση του κερατοειδούς, ξηροφθαλµία, 
αιµορραγία του οφθαλµού, βλεφαρόπτωση, µυδρίαση, 
ατροφία οπτικού νεύρου

∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου ∆ιαταραχή του ωτός
Καρδιακές διαταραχές Αίσθηµα παλµών*, ταχυκαρδία* Έκτακτες συστολές, φλεβοκοµβική βραδυκαρδία, 

ταχυκαρδία παροξυσµική
Αγγειακές διαταραχές Αγγειοδιαστολή* Κιρσοί
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος,
του θώρακα και του µεσοθωράκιου ∆ύσπνοια* Βήχας, ρινίτιδα εποχική Άπνοια, επίσταξη, υπεραερισµός, λαρυγγόσπασµος, 

διαταραχή πνεύµονα, αίσθηµα πνιγµονής
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία* Ορθοπρωκτική διαταραχή, δυσκοιλιότητα, τερηδόνα

των οδόντων, δυσπεψία, δυσφαγία, ακράτεια 
κοπράνων, έµετος*

Κολίτιδα, πολύποδας του παχέος εντέρου, εντεροκολίτιδα,
ερυγές, έλκος του οισοφάγου, περιοδοντίτιδα, 
αιµορραγία του ορθού, διόγκωση σιελογόνου αδένα

∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων ∆οκιµασία ηπατικής λειτουργίας µη φυσιολογική Χολολιθίαση, ηπατοµεγαλία

∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου
ιστού

Εξάνθηµα* Εκχύµωση, υπεριδρωσία, κνησµός, διαταραχή 
δέρµατος*, κνίδωση

Αγγειοοίδηµα, δερµατίτιδα από επαφή, οζώδες ερύθηµα,
όζος δέρµατος

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος
και του συνδετικού ιστού

Αρθραλγία, οσφυαλγία* Αυχεναλγία Αρθρίτιδα, θυλακίτιδα, λαγόνιο άλγος, µυϊκή ατροφία, 
οστεοαρθρίτιδα

∆ιαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Επιτακτική ούρηση, συχνουρία, κατακράτηση ούρων Αιµατουρία, νεφρολιθίαση, διαταραχή των ουροφόρων
οδών, µη φυσιολογικά ούρα
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Στην ως άνω αναφερόµενη τέταρτη δοκιµή, την ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο περίοδο ακολούθησε η φάση της θεραπείας ανοιχτής επισήµανσης. Κατά την παρακολούθηση στην περίοδο ανοιχτής
επισήµανσης, διάρκειας έως και 5 ετών, δεν παρατηρήθηκε µεταβολή στο γνωστό προφίλ ασφάλειας του Copaxone 20 mg/ml. Σπάνιες (�1/10.000 έως <1/1.000) αναφορές αναφυλακτοειδών
αντιδράσεων συλλέχθηκαν από µη ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές στις οποίες συµµετείχαν ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση και στους οποίους χορηγήθηκε Copaxone, καθώς και από την εµπειρία που
αποκτήθηκε µετά την κυκλοφορία του Copaxone. Copaxone 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα): Η ασφάλεια του Copaxone 40 mg/ml αξιολογήθηκε µε βάση µια διπλή-τυφλή, ελεγχόµενη
µε εικονικό φάρµακο κλινική δοκιµή σε ασθενείς µε υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (RRMS) µε ένα σύνολο 943 ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 40 mg/ml τρεις φορές
την εβδοµάδα, και 461 ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο για 12 µήνες. Γενικά, το είδος των ανεπιθύµητων ενεργειών του φαρµάκου που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε
Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα ήταν εκείνες που ήταν ήδη γνωστές και επισηµασµένες για το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ηµερησίως. Ειδικότερα, ανεπιθύµητες
αντιδράσεις της θέσης ένεσης (ISR) και άµεσες µετά την ένεση αντιδράσεις (IPIR) αναφέρθηκαν µε χαµηλότερη συχνότητα για το Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα από ό,τι για
το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο ηµερησίως (35,5% έναντι 70% για ISR και 7,8% έναντι 31% για IPIR, αντίστοιχα). Αντιδράσεις της θέσης ένεσης αναφέρθηκαν από το 36% των ασθενών που έλαβαν
Copaxone 40 mg/ml σε σύγκριση µε 5% εκείνων που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Άµεση µετά την ένεση αντίδραση αναφέρθηκε από το 8% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml σε σύγκριση µε
2% εκείνων που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Σηµειώνονται ορισµένες ειδικές ανεπιθύµητες ενέργειες: • Αναφυλακτική αντίδραση παρατηρήθηκε σπάνια (�1/10.000, <1/1.000) σε ασθενείς µε πολλαπλή
σκλήρυνση που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 20 mg/ml σε µη ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές και από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου. Αναφέρθηκε από 0,3% των ασθενών που έλαβαν
Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές: �1/1.000 έως <1/100). • ∆εν αναφέρθηκε νέκρωση της θέσης ένεσης. • ∆ερµατικό ερύθηµα και άλγος των άκρων, που δεν επισηµαίνονται για το Copaxone 20 mg/ml,
αναφέρθηκαν το καθένα από το 2,1% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml (Συχνές: �1/100 έως <1/10). • Φαρµακοεπαγόµενη ηπατική βλάβη και τοξική ηπατίτιδα, που επίσης παρατηρήθηκαν
σπάνια σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση οι οποίοι έλαβαν Copaxone 20 mg/ml στην παρακολούθηση µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, αναφέρθηκαν το καθένα από έναν ασθενή (0,1%) που έλαβε
Copaxone 40 mg/ml (Όχι συχνές: �1/1.000 έως <1/100). 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: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562, Χολαργός, Αθήνα,
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρµακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος:
www.moh.gov.cy/phs. 4.9. Υπερδοσολογία: Έχουν αναφερθεί λίγες περιπτώσεις υπερδοσολογίας µε το Copaxone (µέχρι 300 mg γλατιραµέρης οξικής). Oι περιπτώσεις αυτές δεν συνδέονται µε κάποια
άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια εκτός από αυτές που περιγράφηκαν στην παράγραφο «Ανεπιθύµητες ενέργειες». Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται και να εφαρµόζεται
η ανάλογη συµπτωµατική και υποστηρικτική θεραπεία. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1. Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες: Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντινεοπλασµατικοί και ανοσορρυθ-
µιστικοί παράγοντες, ανοσοδιεγερτικά, κωδικός ΑΤC: L03AX13. Ο(οι) µηχανισµός(οί) µε τον(τους) οποίο(ους) η γλατιραµέρη οξική ασκεί τη δράση της στους ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση δεν
διασαφηνίζεται(ονται) πλήρως. Ωστόσο, πιστεύεται ότι δρα τροποποιώντας την ανοσολογική διαδικασία που θεωρείται σήµερα ότι είναι υπεύθυνη για την παθογένεση της πολλαπλής σκλήρυνσης. Η
υπόθεση αυτή ενισχύεται από τα ευρήµατα µελετών που έχουν διεξαχθεί προκειµένου να διερευνηθεί η παθογένεση της πειραµατικά προκληθείσας αλλεργικής εγκεφαλοµυελίτιδας, µια κατάσταση η
οποία προκλήθηκε σε διάφορα πειραµατόζωα µέσω ανοσοποίησης έναντι ουσίας, που προέρχεται από το κεντρικό νευρικό σύστηµα και περιέχει µυελίνη και η οποία συχνά χρησιµοποιείται ως πειραµατικό
µοντέλο για την πολλαπλή σκλήρυνση. Μελέτες σε πειραµατόζωα και σε ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση έδειξαν ότι η χορήγησή της προκάλεσε την παραγωγή και την ενεργοποίηση στην περιφέρεια
των ειδικών για την γλατιραµέρη οξική κατασταλτικών Τ λεµφοκυττάρων. Υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση: Τα αποδεικτικά στοιχεία που υποστηρίζουν την αποτελεσµατικότητα της
ένεσης Copaxone 40 mg/ml χορηγούµενη υποδορίως τρεις φορές την εβδοµάδα στη µείωση της συχνότητας των υποτροπών προέρχονται από µία 12-µηνη, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη.
Στη κεντρική κλινική δοκιµή η Υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση χαρακτηρίζεται είτε από τουλάχιστον µία τεκµηριωµένη υποτροπή τους τελευταίους 12 µήνες, ή από τουλάχιστον δύο
τεκµηριωµένες υποτροπές τους τελευταίους 24 µήνες, ή από µία τεκµηριωµένη υποτροπή µεταξύ των τελευταίων 12 και 24 µηνών µε τουλάχιστον µία τεκµηριωµένη βλάβη που προσλαµβάνει γαδολίνιο
στην ακολουθία T1 στη µαγνητική τοµογραφία που διενεργήθηκε κατά τους τελευταίους 12 µήνες. Το πρωτεύον µέτρο έκβασης ήταν ο συνολικός αριθµός επιβεβαιωµένων υποτροπών. Οι δευτερεύουσες
εκβάσεις µαγνητικής τοµογραφίας περιλάµβαναν τον αθροιστικό αριθµό των νέων/διευρυνόµενων βλαβών στην ακολουθία T2 και τον αθροιστικό αριθµό προσλαµβανουσών βλαβών στην ακολουθία
T1, και τα δύο µετρούµενα κατά τους µήνες 6 και 12. Ένα σύνολο 1.404 ασθενών τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 2:1 για να λάβουν είτε Copaxone 40 mg/ml (n=943) είτε εικονικό φάρµακο (n=461). Και
οι δύο οµάδες θεραπείας ήταν συγκρίσιµες όσον αφορά τα δηµογραφικά αρχικά χαρακτηριστικά, τα χαρακτηριστικά νόσου πολλαπλής σκλήρυνσης και τις παραµέτρους µαγνητικής τοµογραφίας. Οι
ασθενείς είχαν διάµεση τιµή 2,0 υποτροπές εντός των 2 ετών πριν από τον προκαταρκτικό έλεγχο. Σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Copaxone 40 mg/ml τρεις
φορές την εβδοµάδα είχαν αξιοσηµείωτες και στατιστικά σηµαντικές µειώσεις στο πρωτεύον και στα δευτερεύοντα µέτρα έκβασης, οι οποίες είναι συµβατές µε την επίδραση της θεραπείας του Copaxone
20 mg/ml χορηγούµενο ηµερησίως. Ο ακόλουθος πίνακας παρουσιάζει τις τιµές για το πρωτεύον και τα δευτερεύοντα µέτρα έκβασης για τον πληθυσµό µε πρόθεση θεραπείας:

Άµεση σύγκριση της αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας µεταξύ Copaxone 20 mg/ml (χορηγούµενο ηµερησίως) και 40 mg/ml (χορηγούµενο τρεις φορές την εβδοµάδα) στην ίδια µελέτη δεν
έχει πραγµατοποιηθεί. ∆εν υπάρχει κάποια ένδειξη ότι η αγωγή µε Copaxone επέδρασε στην εξέλιξη της ανικανότητας ή στη διάρκεια της υποτροπής σε αυτήν τη 12-µηνη µελέτη. Επί του παρόντος
δεν υπάρχουν στοιχεία σχετικά µε τη χρήση του Copaxone σε ασθενείς µε πρωτοπαθώς ή δευτεροπαθώς προϊούσα νόσο.  5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες: Σε ασθενείς δεν διεξήχθησαν
φαρµακοκινητικές µελέτες. In vitro στοιχεία καθώς και περιορισµένα δεδοµένα από υγιείς εθελοντές δείχνουν ότι µετά την υποδόρια χορήγηση της γλατιραµέρης οξικής, η δραστική ουσία απορροφάται
γρήγορα και ένα µεγάλο µέρος της δόσης αποδοµείται ταχέως σε µικρότερα κλάσµατα ήδη στον υποδόριο ιστό. 5.3. Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια: Εκτός από τις πληροφορίες που
περιλαµβάνονται στα άλλα κεφάλαια της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος τα προκλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν κάποιο ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις
φαρµακολογικές µελέτες ως προς την ασφάλεια, την τοξικότητα επαναλαµβανοµένων δόσεων, την τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα, τη γονοτοξικότητα ή την καρκινογόνο δράση. Λόγω
ελλείψεως φαρµακοκινητικών δεδοµένων σε ανθρώπους δεν µπορούν να καθορισθούν όρια έκθεσης µεταξύ ανθρώπων και ζώων. Σε ένα µικρό αριθµό αρουραίων και πιθήκων οι οποίοι
αντιµετωπίσθηκαν θεραπευτικά για χρονικό διάστηµα τουλάχιστον 6 µηνών αναφέρθηκε εναπόθεση ανοσοσυµπλόκου στο σπείραµα του νεφρού. Σε µια µελέτη µε αρουραίους διάρκειας 2 ετών δεν
εντοπίσθηκε ένδειξη εναπόθεσης ανοσοσυµπλόκου στο σπείραµα του νεφρού. Μετά τη χορήγηση σε ευαισθητοποιηµένα ζώα (ινδικά χοιρίδια ή ποντικούς) αναφέρθηκε αναφυλαξία. Η σηµασία αυτών
των στοιχείων για τον άνθρωπο δεν είναι γνωστή. Μετά την επανειληµµένη χορήγηση σε ζώα η τοξικότητα στη θέση ένεσης ήταν σύνηθες εύρηµα. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1.
Κατάλογος εκδόχων: Μαννιτόλη, Ύδωρ για ενέσιµα. 6.2. Ασυµβατότητες: Ελλείψει µελετών σχετικά µε τη συµβατότητα, το παρόν φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναµιγνύεται µε άλλα
φαρµακευτικά προϊόντα. 6.3. ∆ιάρκεια ζωής: 2 χρόνια. 6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε τις προγεµισµένες σύριγγες στο εξωτερικό κουτί για να
προστατεύονται από το φως. Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C – 8°C). Μην καταψύχετε. Αν οι προγεµισµένες σύριγγες δεν µπορούν να διατηρηθούν σε ψυγείο, µπορούν να φυλαχθούν µεταξύ 15°C και
25°C εφάπαξ και µέχρι ένα µήνα. Μετά από αυτό το χρονικό διάστηµα του ενός µήνα, εάν οι προγεµισµένες σύριγγες Copaxone δεν έχουν χρησιµοποιηθεί και παραµένουν ακόµη στην αρχική τους
συσκευασία, πρέπει να µεταφερθούν για φύλαξη σε ψυγείο (2°C έως 8°C). 6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη: Μία προγεµισµένη σύριγγα που περιέχει ενέσιµο διάλυµα Copaxone 40 mg/ml
αποτελείται από µία 1 ml µακριά άχρωµη τύπου Ι γυάλινη κυλινδρική σύριγγα µε προσαρµοσµένη βελόνα, ένα µπλε έµβολο πολυπροπυλενίου (προαιρετικά πολυστυρενίου), ένα ελαστικό πώµα
εισχώρησης µε έµβολο και ένα κάλυµµα βελόνας. Το Copaxone 40 mg/ml διατίθεται σε συσκευασίες οι οποίες περιέχουν 3 ή 12 προγεµισµένες σύριγγες του 1 ml ενέσιµου διαλύµατος ή σε µία
πολλαπλή συσκευασία η οποία περιέχει 36 (3 συσκευασίες των 12) προγεµισµένες σύριγγες του 1 ml ενέσιµου διαλύµατος. Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6. Ιδιαίτερες
προφυλάξεις απόρριψης: Μόνο για µία χρήση. Κάθε αχρησιµοποίητο προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ
Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: - ∆ικαιούχος σήµατος: Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Science Based Industries Campus, Har Hotzvim, Jerusalem 91010, Ισραήλ. - Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας:
Teva Pharmaceuticals Ltd. Ridings Point Whistler Drive, Castleford West Yorkshire, WF10 5HX, Ηνωµένο Βασίλειο. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 81367/16.11.2015. 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ: Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 16 Νοεµβρίου 2015. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 30 Μαρτίου 2017.
ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισµένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκοµείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

ΣΥΝ-ΠΡΟΩΘΗΣΗ: Specifar ΑΒΕΕ.
Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία Specifar ΑΒΕΕ, 28ης Οκτωβρίου 1, Αγ. Βαρβάρα, Αθήνα, 123 51, 
Τ.:  210 54 01 500, F.: 210 54 01 600.
info@specifar.gr
ΤΙΜΕΣ ΠΩΛΗΣΗΣ: COPAXONE INJ.SO.PFS 40MG/1ML BTx12 P.F.SYR x1ML
X-factory:657,13€ , Χονδρική Τιµή: 666,99€ , Λιανική Τιµή: 756,50€

Κατηγορία/οργανικό σύστηµα Πολύ συχνές 
(�1/10)

Συχνές 
(�1/100 έως <1/10)

Όχι συχνές
(�1/1.000 έως <1/100)

Καταστάσεις της κύησης, της λοχείας και της
περιγεννητικής περιόδου

Αποβολή

∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήµατος και του µαστού

Συµφορητική διόγκωση µαστού, στυτική δυσλειτουργία,
πρόπτωση πυέλου, πριαπισµός, διαταραχή προστάτη, 
επίχρισµα τραχήλου µήτρας µη φυσιολογικό, διαταραχή 
όρχεων, κολπική αιµορραγία, αιδοιοκολπική διαταραχή

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού
χορήγησης

Εξασθένιση, θωρακικό
άλγος*, αντιδράσεις της
θέσης ένεσης*§, άλγος*

Ρίγη*, οίδηµα προσώπου*, ατροφία της θέσης ένεσης#, 
τοπική αντίδραση*, περιφερικό οίδηµα, οίδηµα, 
πυρεξία

Κύστη, σύνδροµο µετά από υπερκατανάλωση ουσίας, 
υποθερµία, άµεση µετά την ένεση αντίδραση, φλεγµονή, 
νέκρωση της θέσης ένεσης, διαταραχή βλεννογόνου υµένα

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισµών

Σύνδροµο µετά εµβολιασµό

* Συχνότητα εµφάνισης µεγαλύτερη από 2% (>2/100) στην οµάδα που χορηγήθηκε το Copaxone έναντι της οµάδας εικονικού φαρµάκου. Ανεπιθύµητη ενέργεια όπου δεν υπάρχει το σύµβολο «*»
αντιπροσωπεύεισυχνότητα µικρότερη ή ίση µε 2%.

§ Ο όρος «αντιδράσεις της θέσης ένεσης» (διαφόρων ειδών) περιλαµβάνει όλα τα ανεπιθύµητα συµβάµατα που εµφανίζονται στη θέση της ένεσης εκτός από την ατροφία της θέσης ένεσης και τη
νέκρωση της θέσης ένεσης, οι οποίες παρατίθενται ξεχωριστά, στον πίνακα. 

# Περιλαµβάνει όρους που έχουν σχέση µε την τοπική λιποατροφία στις θέσεις ένεσης.

Μέτρο έκβασης
Προσαρµοσµένες µέσες εκτιµήσεις

Τιµή PCopaxone 
(40 mg/ml) (N=943)

Placebo
(N=461)

Ετησιοποιηµένος ρυθµός υποτροπής (ARR) 0,331 0,505 p<0,0001
Απόλυτη διαφορά κινδύνου* (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) -0,174 [ -0,2841 έως  -0,0639]
Αθροιστικός αριθµός νέων/διευρυνόµενων βλαβών στην ακολουθία T2  κατά τους µήνες 6 και 12 3,650 5,592 p<0,0001
Αναλογία ρυθµών** (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) 0,653 [0,546 έως 0,780]
Αθροιστικός αριθµός προσλαµβανουσών βλαβών στην ακολουθία T1 κατά τους µήνες 6 και 12 0,905 1,639 p<0,0001
Αναλογία ρυθµών** (διαστήµατα εµπιστοσύνης 95%) 0,552 [0,436 έως 0,699]

*  Η απόλυτη διαφορά κινδύνου ορίζεται ως η διαφορά µεταξύ του προσαρµοσµένου µέσου ARR του GA 40 mg TIW (3 φορές την εβδοµάδα) και του προσαρµοσµένου µέσου ARR του εικονικού φαρµάκου.
** Η αναλογία ρυθµών ορίζεται ως η αναλογία µεταξύ των προσαρµοσµένων µέσων ρυθµών του GA 40 mg TIW (3 φορές την εβδοµάδα) και του εικονικού φαρµάκου.
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Παρασκευή 10 Νοεμβρίου 2017
14:00 - 14:30

eP1 
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΑΤΥΠΗΣ 
ΕΝΑΡΞΗΣ ΝΕΑΝΙΚΗΣ MYASTHENIA GRAVIS
Γκούγκα Δ.¹, Κεμανετζόγλου Ε.², Μαλτέζου Μ.²,
Κότσαλης Χ.¹
1. Νευρολογική Κλινική Γ. Νοσοκομείο Παίδων Πεντέλης
2. Νευρολογική Κλινική ΓΟΝΚ «Αγ. Ανάργυροι»

eP2 
Η ΣΧΕΣΗ ΤΗΣ ΝΕΥΡΟΓΡΑΦΙΑΣ ΤΟΥ 
ΓΑΣΤΡΟΚΝΗΜΙΑΙΟΥ ΝΕΥΡΟΥ ΜΕ ΤΗΝ 
ΠΑΛΛΑΙΣΘΗΣΙΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΩΝΤΑΣ 
ΔΙΑΠΑΣΩΝ RYDEL- SEIFFER
Ξηρού Σ., Κουππάρης Α., Κουτσουδάκη Π., 
Κοκότης Π., Ζαμπέλης Θ., Αναγνώστου Ε.
Α’ Νευρολογική Κλινική Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου Αθηνών, «Αιγινήτειο» Νοσοκομείο

eP3 
ΠΛΑΓΙΑ ΜΥΑΤΡΟΦΙΚΗ ΣΚΛΗΡΥΝΣΗ VS 
ΜΥΟΠΑΘΕΙΑΣ ΕΞ ΕΓΚΛΕΙΣΤΩΝ:
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Ξηρού Σ., Ζούβελου Β.,  Ρέντζος Μ., 
Παπαδόπουλος Κ., Ζαμπέλης Θ., Παπαδήμας Γ. Κ. 
Α’ Νευρολογική Κλινική Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου Αθηνών, «Αιγινήτειο» Νοσοκομείο

eP4 
ΠΡΩΤΟΕΜΦΑΝΙΖΟΜΕΝΗ ΑΝΘΕΚΤΙΚΗ 
ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ (NEW ONSET 
REFRACTORY STATUS EPILEPTICUS-NORSE)-
ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Κατσικάκη Γ., Χατζηκωνσταντίνου Σ., Κάζης Δ.,
Θεοδωρίδου Β., Μποσταντζοπούλου Σ.
Γ' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, Γ.Ν.Θ «Παπανικολάου»

eP5 
ΑΣΘΕΝΗΣ ΣΤΑ ΤΕΠ ΜΕ ΟΞΕΙΑ ΧΑΛΑΡΗ 
ΤΕΤΡΑΠΑΡΕΣΗ KAI MΥΔΡΙΑΣΗ
Σινάνη Ο., Μανάνη Μ., Δαβόρα Φ, Κατσιαρδάνης Κ.,
Σαμαρά Ε., Ρούντολφ Γ., Δερετζή Γ.
Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Σάββατο 11 Νοεμβρίου 2017
14:00 - 14:30

eP6
ΠΡΟΣΩΠΟ-ΩΜΟ-ΒΡΑΧΙΟΝΙΟΣ ΜΥΪΚΗ 
ΔΥΣΤΡΟΦΙΑ: ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ 
ΓΑΜΕΤΙΚΟΥ ΜΩΣΑΪΚΙΣΜΟΥ
Ξηρού Σ.¹, Παπαδόπουλος Κ.¹, Κέκου Κ.², 
Παπαδήμας Γ. Κ.¹
1. Α’ Νευρολογική Κλινική Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου Αθηνών, «Αιγινήτειο» Νοσοκομείο
2. Εργαστήριο Ιατρικής Γενετικής, Ιατρική Σχολή, 
Πανεπιστήμιο Αθηνών

eP7
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΜΙΑΣ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ
GUILLAIN BARRE ΜΕ ΘΕΤΙΚΑ GM3 
ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΚΑΤΑ ΓΑΓΓΛΙΟΣΙΔΙΩΝ  
Κουτσοκέρα Μ., Λύκου Χ., Σερεμέτα Ε., 
Μεϊδάνη Ε., Φωλιάδη Μ., Μαυρίκη Α., 
Μπακόλα Ε., Κατσούλας Γ., Ακουαβίβα Π.Τ.
Νευρολογική κλινική, Γ.Ν.Ε. «Θριάσιο»

eP8
ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΟΙ ΧΡΟΝΟΙ ΚΕΝΤΡΙΚΗΣ ΑΓΩΓΗΣ
ΣΤΑ ΑΝΩ ΑΛΛΑ ΟΧΙ ΣΤΑ ΚΑΤΩ ΑΚΡΑ 
ΥΠΟΔΗΛΩΝΟΥΝ ΒΑΡΙΑ ΑΥΧΕΝΙΚΗ 
ΣΠΟΝΔΥΛΩΣΗ: ΣΥΖΗΤΗΣΗ ΜΙΑΣ 
ΑΠΡΟΣΔΟΚΗΤΗΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗΣ
Δευτεραίος Ν. Σπ.
Ιδίωτης Νευρολόγος

eP9
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ 
ΜΙΚΡΟΔΟΜΗΣ ΤΟΥ ΥΠΝΟΥ ΜΕ ΤΟΝ 
ΚΑΡΔΙΑΚΟ ΡΥΘΜΟ
Ζουρίδης Ι.¹, Κουππάρης Α.¹, Κούτρας Α.², 
Κωστόπουλος Γ. Κ.¹
1. Μονάδα Νευροφυσιολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο
Πατρών
2. Τμήμα Πληροφορικής και Μέσων Μαζικής Ενημέρωσης,
Τεχνολογικό Εκπαιδευτικό Ίδρυμα Δυτικής Ελλάδας 
e-mail: jzouridis@upatras.gr
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ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΑΤΥΠΗΣ ΕΝΑΡΞΗΣ ΝΕΑΝΙΚΗΣ MYASTHENIA GRAVIS

Γκούγκα Δ.¹, Κεμανετζόγλου Ε.², Μαλτέζου Μ.², Κότσαλης Χ.¹

1. Νευρολογική Κλινική Γ.Νοσοκομείο Παίδων Πεντέλης
2. Νευρολογική Κλινική ΓΟΝΚ «Αγ. Ανάργυροι»

Η νεανική μυασθένεια εμφανίζεται στην εφηβεία και αποτελεί το 10 -15% των περιπτώσεων μυασθέ-
νειας. Η παθοφυσιολογία της νόσου είναι παρόμοια αυτής των ενηλίκων.
Το πιο συχνό εναρκτήριο σύμπτωμα της νεανικής MG είναι η βλεφαρόπτωση, ακολουθούμενο από την
οφθαλμοπληγία, τη δι       πλω  πία, την αδυναμία άκρων, την αδυναμία των αναπνευστικών μυών, τη δυσφαγία,
τον υποθυρεοειδισμό και την επιληψία. Τα συμπτώματα επιβαρύνονται από την κόπωση και παρουσιά-
ζουν την τυπική εναλλαγή περιόδων υποτροπών και ύφεσης. Η διάγνωση της νεανικής MG τίθεται με
βάση την κλινική εικόνα, την ύπαρξη αντισωμάτων στον ορό (κυρίως έναντι υποδοχέων ακετυλοχολίνης),
τον επαναληπτικό ερεθισμό των προσβεβλημένων μυών και με τη διόρθωση της μυικής αδυναμίας με
την ενδοφλέβια χορήγηση αναστολέα της εστεράσης της ακετυλοχολίνης. Η αντιμετώπιση της νόσου
είναι παρόμοια με αυτή των ενηλίκων λαμβανομένων υπόψιν των πιθανών βαρύτερων ανεπιθύμητων
ενεργειών των φαρμάκων.
Παρουσιάζεται η περίπτωση αγοριού ηλικίας 12 ετών. Τα αρχικά συμπτώματα του ασθενούς αφορού-
σαν σε μυική αδυναμία αριστερού κάτω άκρου περιφερικά με επιδείνωση εντός του 24ώρου και μετά
από σωματική άσκηση. Από τη νευρολογική εξέταση εντοπίστηκε κεντρομελική μυική αδυναμία αριστε-
ρού άνω και κάτω άκρου καθώς και παραμορφώσεις των δακτύλων του αριστερού άνω άκρου και κοι-
λοποδία. Το ηλεκτρονευρογράφημα και το ηλεκτρομυογράφημα δεν ανέδειξαν παθολογικά ευρήματα.
Η εξέταση με επαναληπτικό ερεθισμό κατέγραψε την χαρακτηριστική πτώση του δυναμικού, αλλά το
αποτέλεσμα θεωρήθηκε αμφίβολο λόγω μη σωστής συνεργασίας του ασθενούς. Ακολούθησε απει-
κονιστικός έλεγχος CT θώρακος και MRI ΑΜΣΣ, ΘΜΣΣ, ΘΜΣΣ χωρίς παθολογικά ευρήματα. 
Ο ορολογικός έλεγχος ανέδειξε θετικά αντισώματα έναντι υποδοχέων ακετυλοχολίνης και το tensilon-
test ήταν επίσης θετικό. Με βάση τα ευρήματα αυτά ετέθη η διάγνωση MG και ο ασθενής άρχισε θε-
ραπεία με πυριδοστιγμίνη και μετά από ενδοκρινολογικό έλεγχο προστέθηκε κορτιζόνη με άμεσα
αποτελέσματα.

Το συγκεκριμένο περιστατικό υπογραμμίζει την ανάγκη να περιλαμβάνεται στη διαφορική διάγνωση της
μυικής αδυναμίας και η MG άκόμα και με άτυπα συμπτώματα. Η ανάγκη αυτή είναι ίσως μεγαλύτερη
στον παιδιατρικό πληθυσμό, καθώς τα παιδια βρίσκονται σε μεγαλύτερο κίνδυνο κατά τη διάρκεια μυα-
σθενικής κρίσης σε σχέση με τους ενήλικες.
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ΠΡΩΤΟΕΜΦΑΝΙΖΟΜΕΝΗ ΑΝΘΕΚΤΙΚΗ ΕΠΙΛΗΠΤΙΚΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ 
(NEWONSETREFRACTORYSTATUSEPILEPTICUS-NORSE)- ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ

Κατσικάκη Γ., Χατζηκωνσταντίνου Σ., Κάζης Δ., Θεοδωρίδου Β., Μποσταντζοπούλου Σ.

Γ' Νευρολογική Κλινική ΑΠΘ, Γ.Ν.Θ «Παπανικολάου»

Εισαγωγή: Η πρωτοεμφανιζόμενη ανθεκτική επιληπτική κατάσταση (NORSE) είναι μία σπάνια και δυ-
νητικά θανατηφόρος κλινική οντότητα σε ασθενείς χωρίς ιστορικό επιληψίας, συχνότερα ενοχοποιούν-
ται αυτοάνοσοι μηχανισμοί. Η πρόγνωση είναι πτωχή, οδηγεί στο θάνατο σε ποσοστό 22% ενώ οι
υπόλοιποι ασθενείς συνήθως εγκαθιστούν ανθεκτικής μορφής επιληψία.

Περιγραφή περιστατικού: Γυναίκα 19 ετών, χωρίς ιστορικό επιληψίας, προσκομίζεται στο νοσοκο-
μείο με υποτροπιάζοντα επεισόδια γενικευμένων τονικοκλονικών σπασμών. Από 7ημέρου αναφέρει εμ-
πύρετο καταβολή. Στη συνέχεια μεταπίπτει σε γενικευμένη επιληπτική κατάσταση που δεν υποχωρεί
μετά από φόρτιση με βενζοδιαζεπίνες και φαινυντονη και οδηγείται στη ΜΕΘ.  Διενεργήθηκε ενδελεχής
διαγνωστικός έλεγχος σε ορό, ούρα και εγκεφαλονωτιαίο υγρό, για λοιμώξεις, αυτοάνοσα νοσήματα,
καρκινικούς δείκτες παρανεοπλασματικά αντισώματα - αυτοάνοσες εγκεφαλίτιδες και βαρέα μέταλλα,
χωρίς να γίνει δυνατή η ανεύρεση του αιτιολογικού παράγοντα. Ο απεικονιστικός έλεγχος με MRI εγ-
κεφάλου ανέδειξε αρχικά μόνον αυξημένες διαστάσεις υπόφυσης, ενώ σταδιακά εμφάνισε παθολογικό
σήμα στους έσω κροταφικούς λοβούς με σταδιακή επέκταση και σε άλλες περιοχές. Ο λοιπός απει-
κονιστικός έλεγχος με CT θώρακα, κοιλίας δεν ανέδειξε παθολογικά ευρήματα. Λόγω μη ελέγχου των
επεισοδίων, προστίθενται σταδιακά λακοσαμίδη, φαινοβαρβιτάλη, πεντοβαρβιτάλη, βαλπροϊκό, ζονι-
σαμίδη και τελευταία περαμπανέλη. Λίγες μέρες μετά την προσθήκη περαμπανέλης και χωρίς καμία
τροποποίηση στην υπόλοιπη αγωγή, παρατηρήθηκε σημαντικός περιορισμός των κρίσεων. Θεραπευτικά,
από την αρχή της νοσηλείας της έλαβε πενθήμερο σχήμα μεθυλπρεδνιζολόνης, πενθήμερο σχήμα 
γ-σφαιρίνης, ενώ στην προσπάθεια για μείωση των κρίσεων δοκιμάστηκε κεταμίνη και τέθηκε σε υπο-
θερμία χωρίς καμία βελτίωση. Η ασθενής αποσωληνώθηκε μετά από 30 ημέρες παραμονής στη ΜΕΘ,
υπό πενταπλή αντιεπιληπτική αγωγή, με ανθεκτικής μορφής επιληψία και σοβαρές διαταραχές μνήμης
και συμπεριφοράς. Δύο μήνες αργότερα εμφανίζει θεαματική βελτίωση των γνωστικών λειτουργιών και
του αριθμού των επιληπτικών κρίσεων.

Συζήτηση: Το NORSE είναι μία πρόσφατα περιγραφείσα κλινική οντότητα δυνητικά θανατηφόρος, το
αίτιο στο 62% δεν αναγνωρίζεται όπως και στην ασθενή μας. Ο ακριβής μηχανισμός της ανθεκτικής
επιληπτικής κατάστασης είναι άγνωστος. Έχει συσχετιστεί με μείωση των κύριων ανασταλτικών υποδο-
χέων GABA και υπερευαισθησία του διεγερτικών υποδοχέων του γλουταμινεργικού. Αυτές οι μεταβο-
λές της νευρωνικής διαβίβασης θα μπορούσαν να εξηγήσουν την μειωμένη αποτελεσματικότητα των
GABAεργικών αγωνιστών και την πιθανή θέση της περαμπανέλης, ως ανταγωνιστή των γλουταμινεργικών
υποδοχέων AMPA, στη θεραπεία της ανθεκτικής επιληπτικής κατάστασης. 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΜΙΑΣ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗΣ ΣΥΝΔΡΟΜΟΥ GUILLAIN BARRE ΜΕ ΘΕΤΙΚΑ GM3 ΑΝ-
ΤΙΣΩΜΑΤΑ ΚΑΤΑ ΓΑΓΓΛΙΟΣΙΔΙΩΝ

Κουτσοκέρα Μ., Λύκου Χ., Σερεμέτα Ε., Μεϊδάνη Ε., Φωλιάδη Μ., 
Μαυρίκη Α., Μπακόλα Ε., Κατσούλας Γ., Ακουαβίβα Π.Τ.

Νευρολογική κλινική, Γ.Ν.Ε. «Θριάσιο»

Το σύνδρομο Guillain Barré (GBS) είναι μια αυτοάνοση διατατραχή, που χαρακτηρίζεται από μια ομάδα
διαφορετικών κλινικών υποτύπων και ετερογενών ηλεκτροφυσιολογικών και παθολογικών ευρημάτων.
Στον ορό ασθενών με GBS ανιχνεύονται αντισώματα εναντίον διαφόρων συμπλεγμάτων γαγγλιοσιδίων,
που διαφοροποιούνται ανάλογα με την προηγηθείσα λοίμωξη και συνοδεύονται από διαφορετικές κλι-
νικές εκδηλώσεις. Στην παρούσα εργασία παρουσιάζουμε την κλινική και ηλεκτροφυσιολογική εικόνα
ενός ασθενούς με  λοιμώδη μονοπυρήνωση (EBVIgM και IgG + και Monotest +) και μυκοπλασματική
πνευμονία (IgM +) με ταυτόχρονη ανεύρεση + IgG/IgMGM3  αντισώματων κατά γαγγλιοσιδίων. Η
ανεύρεση GM3 αντισώματων κατά γαγγλιοσιδίων αναφέρεται σπάνια στη βιβλιογραφία τόσο σε προ-
ηγηθείσα λοίμωξη από EBV όσο και από μυκόπλασμα, ενώ σε μία περίπτωση έχει συσχετιστεί με οξεία
κινητική και αισθητική αξονική πολυνευροπάθεια (AMSAN). Ο ασθενής κλινικά παρουσίασε μια βαριά
μορφή του συνδρόμου με πρώιμη και μακρόχρονη ανάγκη μηχανικής υποστήριξης της αναπνοής, αλλά
με ικανοποιητική ανάρρωση. Ηλεκτρονευρογραφικά, παρουσίασε αρχικά παροδικό μπλοκ αγωγής στα
περιφερικά τμήματα των νεύρων, το οποίο σταδιακά αποκαταστάθηκε σε επόμενες μετρήσεις με ταυ-
τόχρονη εμφάνιση απομυελινωτικών χαρακτηριστικών, ενώ ηλεκτρομυογραφικά παρουσίασε στους
επαναληπτικούς ελέγχους ενεργό απονεύρωση, θέτοντας τη διάγνωση της οξείας φλεγμονώδους απο-
μυελινωτικής πολυνευροπάθειας (AIDP) με δευτερογενή απώλεια νευραξόνων. 
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ΑΣΘΕΝΗΣ ΣΤΑ ΤΕΠ ΜΕ ΟΞΕΙΑ ΧΑΛΑΡΗ ΤΕΤΡΑΠΑΡΕΣΗ KAI MΥΔΡΙΑΣΗ

Σινάνη Ο., Μανάνη Μ.,  Δαβόρα Φ, Κατσιαρδάνης Κ.,  Σαμαρά Ε., 
Ρούντολφ Γ., Δερετζή Γ.

Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Εισαγωγή: Η αλλαντίαση είναι μια πολύ σπάνια (επίπτωση: 0,2 κρούσματα ανά 10^9 Πληθυσμού),
αλλά σοβαρή και δυνητικά θανατηφόρος ασθένεια, η οποία οφείλεται στη νευροτοξική δράση της αλ-
λαντικής τοξίνης από το αναερόβιο κλωστηρίδιο της αλλαντιάσεως. Η αλλαντική τοξίνη παρεμποδίζει
την απελευθέρωση ακετυλοχολίνης από τις προσυναπτικές απολήξεις της νευρομυϊκής σύναψης καθώς
επίσης και από τα συμπαθητικά και παρασυμπαθητικά γάγγλια. Τα συμπτώματα συνήθως εμφανίζονται
μέσα σε 12 έως 36 ώρες από την κατανάλωση της μολυσμένης τροφής. Η διάγνωση τεκμηριώνεται
με την ανίχνευση της τοξίνης στον ορό, στα κόπρανα ή δείγμα τροφής.

Παρουσίαση Περιστατικού: Γυναίκα, 56 ετών, προσεκομίσθη στα ΤΕΠ του Νοσοκομείου Παπαγε-
ωργίου λόγω ζάλης με συνοδό διπλωπία, θάμβος όρασης, δυσκαταποσία, ξηροστομία, γενικευμένη
μυική αδυναμία και δύσπνοια με προοδευτική εγκατάσταση από 12ώρου. Η ασθενής ανέφερε βρώση
ιχθύος την προηγούμενη ημέρα και 3 ώρες μετά εμφάνισε κοιλιακό άλγος, διάρροια και εμέτους. Από
το ατομικό αναμνηστικό ανέφερε μόνο υπέρταση και κάπνισμα.  Η ασθενής κατά την εξέταση στα ΤΕΠ
ήταν σε εγρήγορση, απύρετη, προσανατολισμένη σε χώρο, χρόνο και στοιχεία ταυτότητας. Η νευρο-
λογική εξέταση κατέδειξε κόρες σε μυδρίαση άμφω, χωρίς αντίδραση στο φως, δυσαρθρία, χαλαρή
τετραπάρεση με νωθρά τενόντια αντανακλαστικά και απουσία παθολογικών πυραμιδικών αντανακλα-
στικών. Ακολούθησε οξεία αναπνευστική δυσχέρεια οπότε και η ασθενής διασωληνώθηκε και μετα-
φέρθηκε στη ΜΕΘ για περαιτέρω αντιμετώπιση και διερεύνηση. Ο νευροφυσιολογικός έλεγχος που
διενεργήθηκε οξέως κατέδειξε ευρήματα συμβατά με προσβολή της νευρομυικής σύναψης.  Λόγω
του ιστορικού, της κλινικής εικόνας και των νευροφυσιολογικών ευρημάτων τέθηκε η υπόνοια τροφικής
δηλητηρίασης στα πλαίσια αλλαντίασης. Η διάγνωση επιβεβαιώθηκε στη συνέχεια με την ανίχνευση
της τοξίνης στα κόπρανα και σε δείγμα τροφής. Η ασθενής υπεβλήθη σε συνεδρίες φυσικοθεραπείας
και κινησιοθεραπείας με προοδευτική βελτίωση.

Συζήτηση: Η διάγνωση της αλλαντιάσεως σε μεμονωμένο περιστατικό είναι δύσκολη και απαιτεί
υψηλό δείκτη υποψίας αυτής. Η κλινική εικόνα εξελίσσεται ταχέως και μπορεί εσφαλμένα να εκληφθεί
ως σύνδρομο Guillain-Barre. Ο νευροφυσιολογικός έλεγχος εμφανίζει χαρακτηριστικά ευρήματα, όπως
ελαττωμένο εύρος των μυικών προκλητών δυναμικών και αύξηση αυτών στη δοκιμασία τετανικού επα-
ναληπτικού ερεθισμού, τα οποία σε συνδυασμό με το ιστορικό  μπορούν να θέσουν την κλινική υποψία.
Η θεραπεία συνίσταται σε άμεση χορήγηση τριδύναμης αντιτοξίνης. 

E-POSTERS
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