
Στην Επιστημονική Διημερίδα 
χορηγούνται 15 Μόρια 
Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME – CPD) 
από τον Πανελλήνιο Ιατρικό
Σύλλογο

ΟΡΓΑΝΩΣΗ -  ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ: ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε. 
Nίκης 16, 105 57 Aθήνα • Τηλ.: 2107254383-385-386 • Fax: 2107254384  
Email: info@one2onesa.com • http://www.onetoone-congress.com        
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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”



Η επιτυχία των εκδηλώσεων των δύο προηγούμενων χρόνων το 2014 και το 2016 που

έγιναν στην Αθήνα καθώς και η ανάγκη αφενός  της συνεχούς ενημέρωσης και αφε-

τέρου της ανταλλαγής απόψεων στα σύγχρονα δεδομένα της Νευρολογίας, οδήγησαν

στην πραγματοποίηση της τρίτης μας συνάντησης 17-19 Μαρτίου 2017 στη Βυτίνα

Αρκαδίας σε συνεργασία με τον Καθηγητή Ψυχιατρικής Γεώργιο Αλεβιζόπουλο με

θέμα:

ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ: 

ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ.

Η θεματολογία της Επιστημονικής Διημερίδας επικεντρώνεται στις γνωσιακές διατα-

ραχές που παρουσιάζονται σε χρόνια νοσήματα με συχνή επίπτωση στην καθημερινή

πρακτική της Νευρολογίας όπως: Άνοιες, Πολλαπλή Σκλήρυνση,  Κεφαλαλγία.

Όλες οι συνεδριάσεις είναι διαδραστικές με σκοπό την άμεση επικοινωνία ομιλητού

και κοινού αφενός και αφετέρου την διαλεύκανση ερωτημάτων και γκρίζων περιοχών

στην καθημερινή άσκηση της ιατρικής.

Η θεματολογία ξεκινά από την ιστοπαθολογική παθογενετική και νευροφυσιολογική

ερμηνεία των συμπτωμάτων, προχωρά στην εργαστηριακή διερεύνηση και διάγνωση

της νόσου και ολοκληρώνεται με την θεραπευτική προσέγγιση.

Ιδιαίτερο ενδιαφέρον έχει για τις  γνωσιακές διαταραχές η νομική τους προσέγγιση, η

οποία και θα αναπτυχθεί από τους ειδικούς επιστήμονες.

Η θεματολογία θα έχει ενημερωτικό χαρακτήρα, με αναλύσεις περιπτώσεων work-

shops απευθυνόμενα στους νεότερους επαγγελματίες υγείας.

Η παρουσία σας θα αποτελέσει ιδιαίτερη χαρά και τιμή για εμάς.

Με εκτίμηση

ΚΛΗΜΕΝΤΙΝΗ Ε. ΚΑΡΑΓΕΩΡΓΙΟΥ

ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ





ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Γ. Αλεβιζόπουλος

Κ. Ε. Καραγεωργίου 

Ι. Παπατριανταφύλλου

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Α. Αθανασούλη

Γ. Αλεβιζόπουλος

Τ. Αλεξόπουλος

Μ. Αναγνωστούλη

Μ. Ανδρουλή

Μ. Βικελής

Ε. Γιαννούλη

N. Γρηγοριάδης

Ε. Δαρδιώτης

Γ. Εμμανουήλ

Ι. Ευδοκιμίδης

Θ. Καλαμάτας

Φ. Κανούτος 

Κ. Ε. Καραγεωργίου

Ε. Καραγεωργίου

Ε. Καραρίζου

Α. Καργάδου

Α. Κωδούνης

Θ. Κωνσταντινίδης

Ε. Λασκαρίδης

Δ. Δ. Μητσικώστας

Χ. Μπακιρτζής

Γρ. Νάσιος

Τ. Ντόσκας

Μ. Νυσταζάκη

Α. Παπαδημητρίου

Δ. Παπαδημητρίου 

Δ. Παπαδόπουλος

Α. Παπαδοπούλου

Ι. Παπατριανταφύλλου

Χ. Πίτταρος

Β. Σάκκου

Α. Σπαντιδέας

Κ. Συκαρά

Π. Τούλας

Ν. Φάκας



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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16:00 - 17:00 Προσέλευση - Εγγραφές

17:00 - 18:00 Παρουσίαση περιστατικών

18:00 - 19:30  Κλινική Ιστοπαθολογική Συσχέτιση Νευροεκφυλιστικών Συνδρόμων 

Προεδρείο: Ι. Ευδοκιμίδης, Θ. Κωνσταντινίδης

Ε. Καραγεωργίου
Σύνδεση μέσω Skype με San Fransisco USA

19:30 - 20:00   Παθοφυσιολογική και Φαρμακευτική προσέγγιση συνάψεων εγκεφάλου

Γ. Αλεβιζόπουλος

20:00 - 20:30 Απεικονιστική Προσέγγιση Γνωσιακών Διαταραχών Ανοϊκών Συνδρόμων -

Διαδραστική Συζήτηση Περιπτώσεων

Π. Τούλας

20:30 - 21:30  Επίσημη Ομιλία 

Προεδρείο: Κ. Ε. Καραγεωργίου, Χ. Πίτταρος 

Μνήμη και Υποκριτική 

Σ. Βραχωρίτης

Σκηνοθέτης

Χ. Καραμανίδου 

Ηθοποιός

Ε. Χρήστου

Ηθοποιός 

22:00 Δείπνο

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ, 17 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 18 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017

09:00 - 10:30 Προσέγγιση Γνωσιακών Διαταραχών επί Ανοϊκών Συνδρόμων. 

Από το σύμπτωμα στη νόσο.

Διαδραστική Συζήτηση

Προεδρείο: Φ. Κανούτος,  Α. Κωδούνης

Συντονιστής: Ι. Παπατριανταφύλλου

1.  Διαγνωστική και Διαφοροδιαγνωστική - Συζήτηση Περιστατικών

2.  Προληπτική και Θεραπευτική Προσέγγιση Ανοϊκών Συνδρόμων

Ομιλητές: Ε. Γιαννούλη, Β. Σάκκου, Κ. Συκαρά

10:30 - 11:00 Φαρμακολογική Προσέγγιση Διεγερτικών Συμπτωμάτων, Νευρολογικών 

Συνδρόμων με Γνωσιακές Διαταραχές 

Γ. Αλεβιζόπουλος

11:00 - 11:30  Διαδραστική Διαχείριση Περιστατικών Πολλαπλής Σκλήρυνσης

Κ. Ε. Καραγεωργίου

11:30 - 11:45 Διάλειμμα

11:45 - 12:15 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

Προεδρείο: Κ. Ε. Καραγεωργίου

Η κλινική σημασία της μείωσης του οξειδωτικού stress στην Πολλαπλή 

Σκλήρυνση

Δ. Παπαδόπουλος

Με την ευγενική χορηγία της Genesis Pharma



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 18 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017

12:15 - 13:15 Γνωσιακές Διαταραχές Πολλαπλής Σκλήρυνσης. Από το σύμπτωμα στη Νόσο

Προεδρείο: N. Γρηγοριάδης, Α. Παπαδημητρίου

Συντονίστρια: Κ. Ε. Καραγεωργίου

Παρουσίαση: Α. Καργάδου, Θ. Καλαμάτας

Ομιλητές: Θ. Κωνσταντινίδης, Γ. Νάσιος, Ν. Φάκας

13:15 - 14:15  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ

Προεδρείο: Μ. Αναγνωστούλη

Γνωσιακές Διαταραχές Πολλαπλής Σκλήρυνσης. 

Ο ρόλος του S1P Υποδοχέα στη μακροχρόνια διαχείριση της Πολλαπλής 

Σκλήρυνσης

Δ. Παπαδημητρίου 

Απώλεια Εγκεφαλικού Όγκου και Γνωσιακές Διαταραχές στην Πολλαπλή 

Σκλήρυνση

Χ. Μπακιρτζής

Με την ευγενική χορηγία της Novartis Hellas A.E.B.E.

14:15 - 16:30 Μεσημβρινή Διακοπή



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 18 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017

16:30 - 17:30 WORKSHOP

Απεικονιστική Προσέγγιση των Γνωσιακών Διαταραχών της Πολλαπλής 

Σκλήρυνσης

Προεδρείο: Τ. Αλεξόπουλος

A. Παπαδοπούλου

Σύνδεση μέσω Skype με Basel Switzerland

Απεικονιστική Προσέγγιση Γνωσιακών Διαταραχών Πολλαπλής Σκλήρυνσης

Π. Τούλας

17:30 - 18:00 Παθογενετικοί Μηχανισμοί στην Πολλαπλή Σκλήρυνση. Νεότερα Δεδομένα

Δ. Παπαδόπουλος

18:00 - 18:30   ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

Επαναπροσδιορίζοντας το θεραπευτικό ταξίδι στην Πολλαπλή Σκλήρυνση

Κ. Ε. Καραγεωργίου

Με την ευγενική χορηγία της Merck A.E.

18:30-19:00 Διάλειμμα



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 18 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017

19:00 - 20:00  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ

Οι Γνωσιακές Διαταραχές στην Πολλαπλή Σκλήρυνση: aπό το αίτιο 

στο αποτέλεσμα και ο ρόλος των θεραπειών

Προεδρείο - Εισαγωγή: Κ. Ε. Καραγεωργίου 

Μηχανισμοί της Πολλαπλής Σκλήρυνσης που οδηγούν στην λειτουργική και κινητική 

αναπηρία. 

Ε. Δαρδιώτης 

Το κλινικό προφίλ των Γνωσιακών Διαταραχών στην Πολλαπλή Σκλήρυνση 

Τ. Ντόσκας 

Ερωτήσεις – Συζήτηση

Με την ευγενική χορηγία της Sanofi Genzyme

20:00 - 21:00 Νομική Προσέγγιση Γνωσιακών Διαταραχών Νευρολογικών Παθήσεων

Προεδρείο - Συντονιστής: Γ. Αλεβιζόπουλος

Μείζονες νόσοι ΚΝΣ και δικαιοπρακτική Ικανότητα

Ε. Λασκαρίδης 

Προγενέστερες Οδηγίες: Αναζητώντας τη βούληση του ασθενούς

Μ. Ανδρουλή 

Ποσοτικοποίηση βουλητικής ικανότητας αποφάσεων λήψης θεραπείας

Μ. Νυσταζάκη 

Αστική πραγματοσύνη - Ο ρόλος του γιατρού

Γ. Αλεβιζόπουλος



ΓΝΩΣΙΑΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ 
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ
ΑΠΟ ΤΟ ΣΥΜΠΤΩΜΑ ΣΤΗ ΝΟΣΟ
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ΚΥΡΙΑΚΗ, 19 ΜΑΡΤΙΟΥ 2017

09:30 - 10:00 Χρόνια Ημικρανία. Νεότερα Διαγνωστικά Κριτήρια

Προεδρείο: Γ. Εμμανουήλ, Ε. Καραρίζου

Α. Αθανασούλη

10:00 - 10:30 Γνωσιακές Διαταραχές στην Χρόνια Ημικρανία. Διαδραστική Συζήτηση

Α. Σπαντιδέας, Θ. Κωνσταντινίδης

10:30 - 11:00 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

Μονοκλωνικά Αντισώματα στη Θεραπεία της Ημικρανίας 

Δ. Δ. Μητσικώστας

Με την ευγενική χορηγία της Novartis Hellas A.E.B.E.

11:00 - 12:30   ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ

Κατανοώντας τη Χρόνια Ημικρανία

Συντονίστρια: Κ. Ε. Καραγεωργίου 

Παθοφυσιολογία της Νόσου

Δ. Δ. Μητσικώστας

Τρόπος Δράσης Βοτουλινικής Τοξίνης

Θ. Κωνσταντινίδης

Σύνοψη Κλινικών Δεδομένων 

Μ. Βικελής

Με την ευγενική χορηγία της Allergan Hellas





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. ∆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 

Εάν αποµένουν 7 ή περισσότερες ηµέρες έως την επόµενη προγραµµατισµένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να χορηγήσουν άµεσα τη δόση που παραλείφθηκε. 

έως την επόµενη προγραµµατισµένη δόση: Οι ασθενείς θα πρέπει να ξεκινήσουν ένα νέο δοσολογικό σχήµα  2 εβδοµάδων, το οποίο θα αρχίζει από την ώρα 
χορήγησης της δόσης που παραλείφθηκε. Ο ασθενής δεν θα πρέπει να χορηγεί δύο δόσεις του Plegridy σε διάστηµα µικρότερο των 7 ηµερών. Ειδικοί πληθυσµοί 
Ηλικιωµένοι Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του Plegridy σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών δεν έχουν µελετηθεί επαρκώς λόγω του περιορισµένου 
αριθµού αυτών των ασθενών που έχουν συµπεριληφθεί σε κλινικές δοκιµές. Νεφρική δυσλειτουργία ∆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 της υγειονοµικής περίθαλψης. 
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. Κάθε προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας Plegridy παρέχεται µε τη βελόνα προτοποθετηµένη. Οι προγεµισµένες συσκευές 
τύπου πένας προορίζονται µόνο για µία χρήση και θα πρέπει να απορρίπτονται µετά τη χρήση. Προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται πριν από το 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 

 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 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 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 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 Οι εργαστηριακές ανωµαλίες σχετίζονται µε τη χρήση ιντερφερονών. Επιπρόσθετα µε αυτές τις εργαστηριακές εξετάσεις που απαιτούνται συνήθως 
για την παρακολούθηση ασθενών µε σκλήρυνση κατά πλάκας, συνιστάται διενέργεια γενικής αίµατος και διαφορικός τύπος κυττάρων αίµατος, µέτρηση του αριθµού 
των αιµοπεταλίων και βιοχηµικές εξετάσεις αίµατος, περιλαµβανοµένων των δοκιµασιών ηπατικής λειτουργίας (π.χ. ασπαρτική αµινοτρανσφεράση [AST], 
αµινοτρανσφεράση της αλανίνης, [ALT]), πριν από την έναρξη και σε τακτά διαστήµατα µετά την έναρξη της θεραπείας µε Plegridy και έπειτα περιοδικά, όταν δεν 
υπάρχουν κλινικά συµπτώµατα.  Οι ασθενείς µε µυελοκαταστολή µπορεί να απαιτούν περισσότερο εντατική παρακολούθηση του αριθµού των κυττάρων στη γενική 
αίµατος, του διαφορικού τύπου των κυττάρων και του αριθµού αιµοπεταλίων. Έχει παρατηρηθεί υποθυρεοειδισµός και υπερθυρεοειδισµός µε τη χρήση προϊόντων 
ιντερφερόνης βήτα. Συνιστώνται τακτικές δοκιµασίες θυρεοειδικής λειτουργίας σε ασθενείς µε ιστορικό δυσλειτουργίας θυρεοειδούς ή όπως ενδείκνυται κλινικά. 
Επιληπτική κρίση Το Plegridy θα πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό επιληπτικών κρίσεων, σε εκείνους που λαµβάνουν θεραπεία µε 
αντιεπιληπτικά, ιδιαίτερα εάν η επιληψία τους δεν ελέγχεται επαρκώς µε αντιεπιληπτικά (βλ. παράγραφο 4.8). Καρδιακή νόσος Έχει αναφερθεί επιδείνωση της 
καρδιακής νόσου σε ασθενείς που λαµβάνουν ιντερφερόνη βήτα. Η συχνότητα εµφάνισης καρδιαγγειακών συµβάντων ήταν παρόµοια µεταξύ της οµάδας του 
Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες) και της οµάδας εικονικού φαρµάκου (7% σε κάθε οµάδα). ∆εν αναφέρθηκαν σοβαρά καρδιαγγειακά συµβάντα 
σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy στη µελέτη ADVANCE. Παρ’ όλα αυτά, ασθενείς µε προϋπάρχουσα σηµαντική καρδιακή νόσο, όπως συµφορητική καρδιακή 
ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθµία, θα πρέπει να παρακολουθούνται για επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της 
θεραπείας. Ανοσογονικότητα Οι ασθενείς µπορεί να αναπτύξουν αντισώµατα έναντι του Plegridy. ∆εδοµένα από ασθενείς που έλαβαν θεραπεία έως και 2 έτη 
µε Plegridy υποδεικνύουν ότι λιγότερο από 1% (5/715) ανέπτυξαν επίµονα εξουδετερωτικά αντισώµατα έναντι του τµήµατος βήτα-1α ιντερφερόνης της 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Τα εξουδετερωτικά αντισώµατα έχουν τη δυνατότητα να µειώνουν την κλινική αποτελεσµατικότητα. Ωστόσο, η ανάπτυξη αντισωµάτων 
έναντι της οµάδας ιντερφερόνης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή την κλινική αποτελεσµατικότητα, παρότι η ανάλυση 
περιορίστηκε από την χαµηλή συχνότητα εµφάνισης ανοσογονικότητας. 3% των ασθενών (18/681) ανέπτυξαν επίµονα αντισώµατα στην οµάδα PEG της 
πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Στην κλινική µελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη των αντισωµάτων έναντι της οµάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε 
εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή στην κλινική αποτελεσµατικότητα (περιλαµβανοµένου του ετησιοποιηµένου ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και 
της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών µε 
άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που σχετίζονται µε ηπατική βλάβη (βλ. ενότητα 4.8). Περιεχόµενο σε νάτριο 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 
∆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 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

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 χρήσης µηχανηµάτων από τους 
ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8).  4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκου (σε υψηλότερη 
συχνότητα εµφάνισης από το εικονικό φάρµακο) για το Plegridy σε δόση 125 µικρογραµµαρίων υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες ήταν ερύθηµα της θέσης  ένεσης, 
γριπώδης συνδροµή, πυρεξία, κεφαλαλγία, µυαλγία, ρίγη, άλγος της θέσης ένεσης, εξασθένιση, κνησµός της θέσης ένεσης και αρθραλγία. Η συχνότερα αναφερόµενη 
ανεπιθύµητη ενέργεια που οδήγησε στην διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy 125 µικρογραµµάρια υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες ήταν η 
γριπώδης συνδροµή (<1%). Λίστα των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή πίνακα Σε κλινικές µελέτες, συνολικά 1.468 ασθενείς έλαβαν Plegridy για έως 
278 εβδοµάδες µε µια συνολική έκθεση ισοδύναµη µε 4.217 άτοµα-έτη. 1.285 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος, 1.124 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 
2 έτη, 947 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 3 έτη και 658 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 4 έτη θεραπείας µε Plegridy. Η εµπειρία κατά την τυχαιοποιηµένη, µη 
ελεγχόµενη φάση (έτος 2) της µελέτης ADVANCE και κατά τη µελέτη επέκτασης ATTAIN (η θεραπεία ελήφθη για έως 4 έτη) ήταν σύµφωνη µε την εµπειρία από 
την 1 έτους, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, φάση της µελέτης ADVANCE. Στον πίνακα συνοψίζονται οι ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου (συχνότητα 
εµφάνισης υψηλότερη από το εικονικό φάρµακο και µε εύλογη πιθανότητα αιτιότητας) από 512 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια 
υποδορίως κάθε 2 εβδοµάδες και 500 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο για έως 48 εβδοµάδες. 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 

(

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

Θροµβοπενία

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

Σπάνιες

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος Αντίδραση υπερευαισθησίας
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος Κεφαλαλγία Πολύ συχνές

Επιληπτική κρίση
∆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

∆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

Συχνές
Άλγος
Οίδηµα της θέσης ένεσης
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
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 Γριπώδης συνδροµή 
παρουσιάστηκε στο 47% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες και στο 13% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. 
Η συχνότητα εµφάνισης των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη (π.χ. γριπώδης συνδροµή, ρίγη, υπερπυρεξία, µυοσκελετικός πόνος, µυαλγία, άλγος, 
πυρεξία) ήταν υψηλότερη κατά την έναρξη της θεραπείας και γενικά µειώθηκε στο διάστηµα των 6 πρώτων µηνών. Από τους ασθενείς που ανέφεραν συµπτώµατα 
που προσοµοιάζουν µε γρίπη, το 90% τα περιέγραψε ως ήπιας ή µέτριας βαρύτητας. Κανένα δεν θεωρήθηκε ως σοβαρής φύσης. Λιγότερο από 1% των ασθενών 
που έλαβαν Plegridy κατά τη διάρκεια της ελεγχόµενης µε εικονικό φάρµακο φάσης της µελέτης ADVANCE διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των συµπτωµάτων που 
προσοµοιάζουν µε γρίπη. Μια ανοικτή µελέτη σε ασθενείς που άλλαζαν από θεραπεία µε ιντερφερόνη βήτα σε Plegridy αξιολόγησε την εµφάνιση και τη διάρκεια 
των συµπτωµάτων που προσοµοιάζουν µε γρίπη και έχουν αντιµετωπιστεί µε προφυλακτική αγωγή. Σε ασθενείς που εµφάνισαν συµπτώµατα προσοµοιάζοντα µε 
γρίπη, ο διάµεσος χρόνος µέχρι την εµφάνιση ήταν 10 ώρες (διατεταρτηµοριακό εύρος, 7 έως 16 ώρες) µετά την ένεση, και η διάµεση διάρκεια ήταν 17 ώρες 
(διατεταρτηµοριακό εύρος, 12 έως 22 ώρες).  Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης (π.χ. ερύθηµα της θέσης ένεσης, άλγος, κνησµός ή 
οίδηµα) αναφέρθηκαν από το 66% των ασθενών που έλαβαν Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες σε σύγκριση µε το 11% των ασθενών που έλαβαν 
εικονικό φάρµακο. Το ερύθηµα της θέσης ένεσης ήταν η πιο συχνά αναφερόµενη αντίδραση της θέσης ένεσης. Από τους ασθενείς που ανέφεραν αντιδράσεις 
της θέσης ένεσης, το 95% τις περιέγραψε ως ήπιας ή µέτριας βαρύτητας. Ένας ασθενής από τους 1.468 ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε κλινικές µελέτες 
παρουσίασε νέκρωση της θέσης ένεσης, η οποία υποχώρησε µε την τυπική ιατρική θεραπεία. Ανωµαλίες στις ηπατικές τρανσαµινάσες Η συχνότητα εµφάνισης 
αυξήσεων των ηπατικών τρανσαµινασών ήταν µεγαλύτερη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο. Η πλειονότητα των αυξήσεων 
των ενζύµων ήταν <3 φορές το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN). Αυξήσεις της αµινοτρανσφεράσης της αλανίνης και της ασπαρτικής αµινοτρανσφεράσης (>5 φορές 
το ULN), αναφέρθηκαν σε 1% και <1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο και στο 2% και <1% των ασθενών που έλαβαν Plegridy, αντίστοιχα. Αυξήσεις 
των ηπατικών τρανσαµινασών του ορού σε συνδυασµό µε αυξηµένη χολερυθρίνη παρατηρήθηκαν σε δύο ασθενείς που είχαν προϋπάρχουσες ανωµαλίες στις 
ηπατικές εξετάσεις πριν από τη λήψη Plegridy στις κλινικές δοκιµές. Και οι δύο περιπτώσεις υποχώρησαν µε τη διακοπή του Plegridy. Αιµατολογικές διαταραχές 
Παρατηρήθηκαν µειώσεις του αριθµού των λευκοκυττάρων <3,0 x 109/L σε 7% των ασθενών που έλαβαν Plegridy και σε 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρµακο. Ο µέσος αριθµός λευκοκυττάρων παρέµεινε εντός των φυσιολογικών ορίων στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Οι µειώσεις του αριθµού 
των λευκοκυττάρων δεν σχετίζονταν µε αυξηµένο κίνδυνο λοιµώξεων ή σοβαρών λοιµώξεων. Η συχνότητα εµφάνισης των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων 
του αριθµού των λεµφοκυττάρων (<0,5 x 109/L) (<1%), του αριθµού των ουδετερόφιλων ( 1,0 x 109/L) (<1%) και του αριθµού των αιµοπεταλίων ( 100 x 109/L) 
( 1%) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy και σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. ∆ύο σοβαρές περιπτώσεις αναφέρθηκαν σε 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy: ένας ασθενής (<1%) παρουσίασε σοβαρή θροµβοπενία (αριθµός αιµοπεταλίων <10 x 109/L), ένας άλλος ασθενής 
(<1%) παρουσίασε σοβαρή ουδετεροπενία (αριθµός ουδετερόφιλων <0,5 x 109/L). Και στους δύο ασθενείς οι αριθµοί των κυττάρων επανήλθαν µετά τη διακοπή του 
Plegridy. Ελαφρές µειώσεις στο µέσο αριθµό των ερυθροκυττάρων (RBC) παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy. Η συχνότητα εµφάνισης 
των δυνητικά κλινικά σηµαντικών µειώσεων του αριθµού των ερυθροκυττάρων (<3,3 x 1012/L) ήταν παρόµοια σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy σε 
σύγκριση µε τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Αναφέρθηκαν συµβάντα υπερευαισθησίας στο 16% των ασθενών που 
έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες και στο 14% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Λιγότεροι από 1% των ασθενών 
που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy παρουσίασαν ένα σοβαρό συµβάν υπερευαισθησίας (π.χ. αγγειοοίδηµα, κνίδωση) και ανάρρωσαν σύντοµα µετά τη θεραπεία µε 
αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Κατάθλιψη και ιδεασµός αυτοκτονίας Η συνολική συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονταν µε 
κατάθλιψη και ιδεασµό αυτοκτονίας ήταν 8% τόσο για την οµάδα Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες, όσο και για την οµάδα εικονικού φαρµάκου. Η 
συχνότητα εµφάνισης των σοβαρών συµβάντων που σχετίζονταν µε την κατάθλιψη και τον ιδεασµό αυτοκτονίας ήταν παρόµοια και χαµηλή (<1%) τόσο σε ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες όσο και σε ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Επιληπτική κρίση Η συχνότητα 
εµφάνισης των συµβάντων επιληπτικών κρίσεων ήταν χαµηλή και συγκρίσιµη σε ασθενείς που έλαβαν Plegridy (125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες) και 
εικονικό φάρµακο (<1% σε κάθε οµάδα). Πνευµονική αρτηριακή υπέρταση 
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. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://www.eof.
gr Κύπρος CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία 
Σε περίπτωση υπέρβασης της δοσολογίας, οι ασθενείς θα πρέπει να εισάγονται σε νοσοκοµείο για παρακολούθηση και θα πρέπει να χορηγείται η κατάλληλη 
υποστηρικτική αγωγή. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ BIOGEN IDEC LIMITED, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire , SL6 
4AY, 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 12/2016 
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+1PFPx94
mcg): 474,22 €, PLEGRIDY IN.SO.PFP 125mcg/0,5ML BTx2PEN:573,40 €. 
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Α. Αθανασούλη
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο
Αθηνών

Γ. Αλεβιζόπουλος
Ψυχίατρος ΜD, PharmD, PhD, DFP, MAPA Καθηγητής
Ψυχιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Ψυχιατρικό Τμήμα Γ.Ο.Ν.Κ. 
«Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Τ. Αλεξόπουλος
Δρ, Νευρολόγος-Νευροφυσιολόγος, Προϊστάμενος
τμήματος Νευροφυσιολογίας Ιατρικού Κέντρου Αθηνών

Μ. Αναγνωστούλη
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α., 
Α' Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική «Αιγινήτειο»

Μ. Ανδρουλή
Δικηγόρος, ΜΔΕ Ποινικό Δίκαιο, Γραμματέας της 
Ακαδημίας Δικανικής Ιατρικής και Συναφών Επιστημών

Μ. Βικελής
Νευρολόγος, Msc in Headache Medicine, PhD

Ε. Γιαννούλη
Νευρολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ν. Γρηγοριάδης
Καθηγητής Νευρολογίας Α.Π.Θ., Εργαστήριο 
Πειραματικής Νευρολογίας & Νευροανοσολογίας, 
Β' Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΑΧΕΠΑ, 
Θεσσαλονίκη

Ε. Δαρδιώτης
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο
Θεσσαλίας

Γ. Εμμανουήλ
Νευρολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Ι. Ευδοκιμίδης
Καθηγητής Νευρολογίας ΕΚΠΑ, Διευθυντής 
Α' Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής, 
Νοσοκομείο «Αιγινήτειο»

Θ. Καλαμάτας
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο 
Αθηνών

Φ. Κανούτος 
Παθολόγος, Γηρίατρος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Κ. Ε. Καραγεωργίου
Νευρολόγος Ψυχίατρος, MD,  PhD Διευθύντρια 
Νευρολογικού Τμήματος Ιατρικού Κέντρου Αθηνών, 
τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

Ε. Καραγεωργίου
MD, PhD Adjunct Assistant Professor Memory and
Aging Cente, Neurology Department  University of
California San Francisco USA

Ε. Καραρίζου
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας, 
Α' Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 
«Αιγινήτειο»

Α. Καργάδου
Νευρολόγος, Νευρολογικό Τμήμα, Ιατρικό Κέντρο 
Αθηνών

Α. Κωδούνης
Νευρολόγος, MD, PhD, Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής 251 ΓΝΑ

Θ. Κωνσταντινίδης
Νευρολόγος, MD, PhD, Πρόεδρος Ελληνικής 
Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας
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Ε. Λασκαρίδης
LL. M. (Heidelberg), Dr. iur. (Heidelberg), Δικηγόρος
Αθηνών παρ’ Αρείω Πάγω, Μέλος Ε.Α. Ιατρικώς 
Υποβοηθούμενης Αναπαραγωγής, τ. Ειδικός Επιστήμονας
στη Νομική Σχολή Δ.Π.Θ και στον Κύκλο Υγείας 
Συνηγόρου του Πολίτη

Δ. Δ. Μητσικώστας
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, Α' Νευρολογική
Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο «Αιγινήτειο», Πρόεδρος
Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

Χ. Μπακιρτζής
Νευρολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης 
Β' Νευρολογικής Κλινικής ΑΧΕΠΑ, Θεσσαλονίκη

Γρ. Νάσιος
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής Τμήματος 
Λογοθεραπείας ΤΕΙ Ηπείρου

Τ. Ντόσκας
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής ΝΝΑ

Μ. Νυσταζάκη
Νοσηλεύτρια ΠΕ, Msc Ψυχικής Υγείας, Διδάκτωρ
Ε.Κ.Π.Α.

Α. Παπαδημητρίου
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Ιατρικής Σχολής
Θεσσαλίας, Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος 
«Ερρίκος Ντυνάν»

Δ. Παπαδημητρίου 
Νευρολόγος MD, PhD, Επιμελήτρια Α', Διευθύντρια 
Νοσοκομείου Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Δ. Παπαδόπουλος
MD, PhD FEBN, Νευρολόγος - Νευροανοσολόγος, 
Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος και Υπεύθυνος 
Ιατρείου Πολλαπλής Σκλήρυνσης, Ιατρικό Κέντρο, 
Παλαιό Φάληρο

Α. Παπαδοπούλου
Dr.med., Resident in Dept.of Neurology, University
Hospital Basel

Ι. Παπατριανταφύλλου
Ψυχίατρος, Ιατρείο Διαταραχών Μνήμης, Ιατρικό 
Κέντρο Αθηνών

Χ. Πίτταρος
Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής Ιατρικού Κέντρου
Αθηνών, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών

Β. Σάκκου
Νευρολόγος, Συνεργάτης Νευρολογικού Τμήματος 
Ιατρικού Κέντρου Αθηνών

Α. Σπαντιδέας
Παθολόγος, Κλινικός Φαρμακολόγος

Κ. Συκαρά
Ψυχολόγος ΜΑ, Συνεργάτης Νευρολογικού Τμήματος
Ιατρικού Κέντρου Αθηνών

Π. Τούλας
Νευροακτινολόγος, Διευθυντής Τμήματος 
Απεικόνισης, Όμιλος Βιοϊατρικής, Μονάδα Έρευνας
Ακτινολογίας Ε.Κ.Π.Α.

Ν. Φάκας
Νευρολόγος, MD, PhD, Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής 401 ΓΣΝΑ, Αθήνα                      
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ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ 

ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ

Η Επιστημονική Διημερίδα με θέμα: 

«Γνωσιακές Διαταραχές Νευρολογικών Παθή-

σεων, από το Σύμπτωμα στη Νόσο» πραγματοποι-

είται στη Βυτίνα Αρκαδίας, στο «Τριανταφυλλίδειο»

Κληροδότημα Βυτίνας, 17 έως 19  Μαρτίου 2017.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ

Η γραμματεία θα λειτουργεί καθ’ όλη τη διάρκεια του

Επιστημονικού Προγράμματος της Διημερίδας. 

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ

Η επίσημη γλώσσα της Επιστημονικής Διημερίδας είναι

η Ελληνική.

ΕΚΘΕΣΗ

Στο πλαίσιο της Επιστημονικής Διημερίδας διοργανώ-

νεται έκθεση εταιρειών που δραστηριοποιούνται στο

φαρμακευτικό χώρο.

ΚΑΡΤΕΣ ΣΥΝΕΔΡΩΝ (BADGES)

Οι κάρτες συνέδρων (badges) θα παραδίδονται από

τη Γραμματεία της Επιστημονικής Διημερίδας και είναι

απαραίτητες για την είσοδο τόσο στους συνεδριακούς

χώρους όσο και στην έκθεση, καθ’ όλη τη διάρκεια της

Επιστημονικής Διημερίδας. Στην είσοδο της αίθουσας

θα υπάρχει σύστημα barcode.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ

Για τη παραλαβή της  βεβαίωσης  παρακολούθησης,

με βάση την εγκύκλιο του ΕΟΦ, απαιτείται η παρακο-

λούθηση του 60% του συνολικού χρόνου του επιστη-

μονικού προγράμματος.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)

Η Επιστημονική Διημερίδα αξιολογείται με 15 Μόρια 

Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME – CPD) από

τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο, αμοιβαίως αναγνω-

ρίσιμα από όλες τις χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ΚΕΝΤΡΟ ΠΑΡΑΔΟΣΗΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΗΣ 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ

Κατά τη διάρκεια της Επιστημονικής Διημερίδας λει-

τουργεί κέντρο παράδοσης και δοκιμής παρουσιάσεων

στη γραμματεία. Οι ομιλητές παρακαλούνται να παρα-

δίδουν σε αυτό το χώρο το υλικό των εισηγήσεων 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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ΚΑΤΟΨΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑΚΟΥ ΧΩΡΟΥ
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ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ
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ΕΚΘΕΣΙΑΚΟΣ
ΧΩΡΟΣ

COFFEE
BREAK

1. SPECIFAR A TEVA COMPANY
2. BAYER HELLAS
3. NOVARTIS HELLAS
4. MERCK
5. GENESIS PHARMA

6. ELPEN
7. SANOFI GENZUME
8. ALLERGAN HELLAS
9. ROCHE HELLAS



Για συνταγογραφικές
πληροφορίες, ανατρέξτε
στις σελίδες 29-30 
του εντύπου.



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Copaxone 40 mg/ml, ενέσιµο διάλυµα σε προγεµισµένη σύριγγα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ένα ml ενέσιµου δια-
λύµατος περιέχει 40 mg glatiramer acetate* που αντιστοιχούν σε 36 mg βάσης glatiramer ανά προγεµισµένη σύριγγα. *Η glatiramer acetate είναι ένα οξικό άλας συνθετικών πολυ-
πεπτιδίων 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 glatiramer acetate 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. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ:
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Copaxone ενδείκνυται 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 και 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 ειδικότερα σε ηλικιωµένους. Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία:
Το Copaxone δεν µελετήθηκε ειδικότερα σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.4). Τρόπος χορήγησης: Οι ασθενείς πρέπει να καθοδηγούνται για να κάνουν τις ενέσεις µόνοι τους και να πα-
ρακολουθούνται 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.• Εγκύους. 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 συµπτώµατα: αγγειοδιαστολή (έξαψη), πόνος του θώρακα, δύσπνοια, αίσθηµα παλµών ή ταχυκαρδία. Η
πλειονότητα αυτών των συµπτωµάτων διαρκεί για λίγο και αυτά εξαφανίζονται αυτοµάτως χωρίς συνέπειες. 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. Κατά τη διακριτική ευχέρεια του ιατρού µπορεί να εφαρµοσθεί συµπτωµατική
αγωγή. ∆εν υπάρχει κάποια µαρτυρία που να δηλώνει 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 παρακολουθούνται σε τακτά χρονικά διαστήµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Σε σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί
σπασµοί ή/και αναφυλακτικού τύπου αντιδράσεις ή αλλεργικές αντιδράσεις. Σπανίως µπορεί να εµφανισθούν αντιδράσεις υπερευαισθησίας βαριάς µορφής (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 glatiramer acetate 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 βασικών τιµών. ∆εν υπάρχουν στοιχεία που να υποδηλώνουν ότι αυτά τα ενεργά στην glatiramer acetate αντισώµατα εξουδετερώνονται ή ότι ο σχηµατισµός τους
ενδέχεται να επηρεάσει την κλινική αποτελεσµατικότητα του Copaxone. Σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, θα πρέπει να παρακολουθείται η νεφρική λειτουργία ενώ χορηγείται σε αυτούς Copaxone. Μολονότι
δεν υπάρχει κάποια ένδειξη σπειραµατικής εναπόθεσης ανοσοσυµπλόκων σε ασθενείς, εντούτοις δεν µπορεί να αποκλεισθεί η πιθανότητα. 4.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες
µορφές αλληλεπίδρασης: Επίσηµα δεν έχουν αξιολογηθεί αλληλεπιδράσεις µεταξύ του Copaxone και άλλων φαρµακευτικών προϊόντων. ∆εν υπάρχουν δεδοµένα που να αφορούν σε αλληλεπίδραση µε
ιντερφερόνη βήτα. Ένα αυξηµένο ποσοστό αντιδράσεων της θέσης ένεσης παρουσιάσθηκε σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκαν µαζί µε το Copaxone και κορτικοστεροειδή. Σε in vitro µελέτη υποδηλώνεται
ότι στο αίµα η glatiramer acetate 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 δυνατότητα 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: Εγκυµοσύνη: ∆εν διατίθενται ή είναι περιορισµένα τα δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση Copaxone σε έγκυο γυναίκα. Οι µελέτες σε ζώα σχετικά µε τις επιπτώσεις
στην εγκυµοσύνη, στην ανάπτυξη του εµβρύου, στον τοκετό και στη µεταγεννητική ανάπτυξη είναι ανεπαρκείς (βλ. παράγραφο 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο είναι άγνωστος. Το Copaxone
αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. Κατά τη χρήση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος θα πρέπει να λαµβάνεται κάποια αντισυλληπτική προστασία. Θηλασµός: ∆εν υπάρχουν στοιχεία αναφορικά
µε την έκκριση της glatiramer acetate, 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 µηχανών: ∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα
οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 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 placebo δοκιµές µε το Copaxone 20 mg/ml χορηγούµενο εφάπαξ ηµερησίως, και από µία
ελεγχόµενη µε placebo 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 placebo (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 placebo ήταν ερύθηµα, άλγος, σκληρία, 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 placebo. 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
placebo. Τα στοιχεία αυτά προέρχονται από τέσσερις κεντρικές, διπλές-τυφλές, ελεγχόµενες µε placebo, κλινικές δοκιµές, στις οποίες συµµετείχαν 512 ασθενείς, όπου χορηγήθηκε Copaxone 20 mg/ηµέρα και
509 ασθενείς που έλαβαν placebo 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 placebo για χρονικό διάστηµα µέχρι και 35 µήνες. Η τέταρτη δοκιµή που διεξήχθη σε ασθενείς, οι οποίοι έχουν εµφανίσει ένα πρώτο κλινικό επεισόδιο
και έχει 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 placebo 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 ωτίτιδα,
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, θροµβοπενία,
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, υπερλιπιδαιµία,
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, συγ-
κοπή, 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 placebo 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 placebo 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 placebo 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 placebo. Άµεση µετά την ένεση αντίδραση
αναφέρθηκε από το 8% των ασθενών που έλαβαν Copaxone 40 mg/ml σε σύγκριση µε 2% εκείνων που έλαβαν placebo. 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 glatiramer acetate). 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 ανοσορρυθµιστικοί παράγοντες, ανοσοδιεγερτικά, κωδικός ΑΤC: L03AX13. Ο(οι) µηχανισµός(οί) µε τον(τους) οποίο(ους)
η glatiramer acetate ασκεί τη δράση της στους ασθενείς µε πολλαπλή σκλήρυνση δεν διασαφηνίζεται(ονται) πλήρως. Ωστόσο, πιστεύεται ότι δρα(ουν) 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 glatiramer acetate 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 placebo 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 placebo (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 placebo, 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 υπάρχει
µαρτυρία 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 glatiramer acetate, 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 µετά από
επανειληµµένη χορήγηση, την τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή, τη γενετική τοξικότητα ή την καρκινογένεση. 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 προστατεύεται 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 σε θερµοκρασία περιβάλλοντος (15°C έως 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 πλαστικό έµβολο, 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 εφάπαξ
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. Yπεύθυνος 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: 16 Νοεµβρίου 2015. 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 €

* 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 placebo.
** Η αναλογία ρυθµών ορίζεται ως η αναλογία µεταξύ των προσαρµοσµένων µέσων ρυθµών του GA 40 mg TIW (3 φορές την εβδοµάδα) και του placebo.

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

* Επίπτωση µεγαλύτερη από 2% (>2/100) στην οµάδα που χορηγήθηκε το Copaxone έναντι της οµάδας placebo. Ανεπιθύµητη ενέργεια όπου δεν υπάρχει το σύµβολο «*» αντιπροσωπεύει 
συχνότητα 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]
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Με την ευγενική χορηγία των εταιρειών
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ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ

ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε. 

Nίκης 16, 105 57 Aθήνα

Τηλ.: 2107254383-385-386 

Fax: 2107254384  

Email: info@one2onesa.com  

http://www.onetoone-congress.com

onetoonecongress
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