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Αγαπητοί συνάδελφοι,

Με ιδιαίτερη χαρά θα θέλαμε να σας ανακοινώσουμε τη 2η Διημερίδα Νευρολογίας με θέμα
«Αντιπαραθέσεις και διλήμματα στην Κλινική Νευρολογία», που συνδιοργανώνουν οι τρεις
Νευρολογικές Κλινικές των Στρατιωτικών Νοσοκομείων της Αθήνας. Η διημερίδα θα διε-
ξαχθεί και φέτος στο Σαρόγλειο Μέγαρο (Λέσχη Αξιωματικών Ενόπλων Δυνάμεων), στις
1 και 2 Απριλίου 2016. 

Μετά την περυσινή επιτυχή διοργάνωση, η θεματολογία της 2ης Διημερίδας τροποποιείται,
προκειμένου να ενσωματώσει τομείς της Κλινικής Νευρολογίας, οι οποίοι είτε δεν εθίγησαν
στην 1η Διημερίδα είτε είναι σχετικώς παραγκωνισμένοι. Για το λόγο αυτό, έχουν προβλε-
φθεί ειδικές συνεδρίες για σπάνια νευρολογικά νοσήματα και σπάνιες επιπλοκές νέων θε-
ραπειών, όπως επίσης και για την αξιολόγηση ειδικών διαγνωστικών μέσων, με τη συμβολή
έμπειρων και καταξιωμένων επιστημόνων, νευρολόγων και μη, με εξειδίκευση στη συγκε-
κριμένη θεματολογία. Επιπλέον, το φετινό πρόγραμμα έχει εμπλουτιστεί με τέσσερα κλινικά
φροντιστήρια, διαρθρωμένα σε δύο επίπεδα, διαγνωστικό και θεραπευτικό, με σκοπό να
συστηματοποιηθεί η επιστημονική γνώση και να μεταφραστεί σε ενοποιημένη κλινική πρα-
κτική. 
Έχουν προσκληθεί και φέτος έγκριτοι συνάδελφοι από τον ελληνικό και διεθνή χώρο, ενώ
έχουν προγραμματισθεί και ολιγομελείς συναντήσεις με εξειδικευμένους στον τομέα τους,
κλινικούς νευρολόγους από την Ελλάδα και το εξωτερικό (meet the expert sessions), προ-
κειμένου να υπάρξει διαδραστική ανταλλαγή απόψεων και εμπειρίας, αντί των κοινότυπων
και ξεπερασμένων δορυφορικών συμποσίων. Η διάρθρωση των meetings θα είναι τέτοια
που θα επιτρέπει τη συμμετοχή όλων των ενδιαφερομένων σε όλες τις συναντήσεις. Επίσης,
θα πραγματοποιηθεί και ένα άκρως ενδιαφέρον και υψηλού επιπέδου debate μεταξύ Ελλή-
νων και προσκεκλημένων συναδέλφων από το εξωτερικό. 
Προκειμένου το ενδιαφέρον των συνέδρων να διατηρηθεί στο ακέραιο, οι παρουσιάσεις θα
είναι μικρότερης διάρκειας και απολύτως στοχευμένες στο αντικείμενό τους. Η τηλεψηφο-
φορία θα εφαρμοστεί και πάλι στις συνεδρίες αντιπαραθέσεων, μετά τα περυσινά ευμενή
σχόλια. Τέλος, θα υπάρξει και φέτος ειδικό video session με παρουσίαση ενδιαφερόντων
περιστατικών, όπου οι συμμετέχοντες θα δοκιμάσουν τις γνώσεις τους σχετικά με τη διά-
γνωση μέσω τηλεψηφοφορίας και θα επαναληφθεί η περυσινή διαδικασία γραπτού test για
τους ειδικευόμενους ιατρούς, με επιβράβευση των πρωτευσάντων. 

5

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ



Το επιβλητικό Σαρόγλειο Μέγαρο θα ανοίξει τις πύλες του για να φιλοξενήσει και πάλι τις
εργασίες της διημερίδος, ενώ θα τεθούν στη διάθεσή μας και επιπλέον αίθουσες για τη διε-
ξαγωγή των κλινικών φροντιστηρίων και των κλειστών συναντήσεων με τους ειδικούς.

Ευελπιστώντας σε μία χρήσιμη και εποικοδομητική συνάντηση, σας προσκαλούμε όλους να
συμμετάσχετε ενεργά στον επιστημονικό διάλογο που θα αναπτυχθεί και να τιμήσετε με την
παρουσία σας την προσπάθειά μας για τη διενέργεια ενός υψηλού επιπέδου επιστημονικού
forum ανταλλαγής απόψεων και μεταφοράς γνώσης.

Οι πρόεδροι της οργανωτικής επιτροπής

6

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ

Δήμος Δ. Μητσικώστας MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 

ΝΝΑ

Νικόλαος Φάκας MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 

401 ΓΣΝΑ

Aντώνιος Κωδούνης MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 

251 ΓΝΑ



ΠΡΟΕΔΡΟΙ

Δήμος Δημήτριος Μητσικώστας 
MD PhD ΝΝΑ

Αντώνιος Κωδούνης 
MD PhD 251 ΓΝΑ

Νικόλαος Φάκας 
MD PhD 401 ΓΣΝΑ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ & ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Α. Αγαθονίκου
Τ. Ακουαβίβα
Κ. Βαδικόλιας
Γ. Γκέκας
Κ. Γκιάτας
Ν. Γρηγοριάδης 
Ι. Ευδοκιμίδης
Ι. Ηλιόπουλος 
Θ. Θωμαΐδης
Κ. Ε. Καραγεωργίου

Σ. Κατσουλάκου
Ε. Κερεζούδη
Σ. Κονιτσιώτης
Μ. Μαλτέζου
Ν. Μακρής 
Σ. Μποσταντζοπούλου
Α. Παπαδημητρίου
Π. Παπαθανασόπουλος
Ι. Μυλωνάς 
Ε. Σταμπουλής

Λ. Στεφανής 
Α. Ταβερναράκης
Σ. Τσιάρα
Γ. Τσιβγούλης
Μ. Τσολάκη
Γ. Χατζηγεωργίου 
Ε. Χρόνη 

Α. Ωρολογάς

Τριαντάφυλλος Ντόσκας MD, NNA

Ευάγγελος Κουρεμένος MD, 251 ΓΝΑ

Γεώργιος Στουραΐτης MD, 401 ΓΣΝΑ

Βασίλειος Γκρίνιας MD, NNA

Αντώνιος Τσαγκαρόπουλος MD, 251 ΓΝΑ

Γεώργιος Νικολάου MD, 401 ΓΣΝΑ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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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”



ΠΡΩΪΝΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

09:00 - 09:45 Προσέλευση - εγγραφές

09:45 – 10:00 ΕΝΑΡΞΗ
Προεδρείο: Μητσικώστας Δ.Δ., Κωδούνης Α., Φάκας Ν.

10:00 – 12:00 1η ΣΥΝΕΔΡΙΑ ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΗΣ

Ανοϊκά σύνδρομα
Προεδρείο - σχολιασμός: Τσολάκη Μ., Ντόσκας Τ.

1ο σημείο αντιπαράθεσης
10:00 – 10:40 Το μέλλον στην αντιμετώπιση της AD βρίσκεται περισσότερο στην 

πρόληψη ή στη θεραπεία;

10:00 – 10:15 Πρόληψη: Σκαρμέας Ν.
10:15 – 10:30 Θεραπεία: Παπαγεωργίου Σ.

10:30 – 10:40 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου

2ο σημείο αντιπαράθεσης
10:40 – 11:20 Έχουν θέση τα νευροληπτικά φάρμακα στην αντιμετώπιση των 

συμπεριφορικών διαταραχών στα ανοϊκά σύνδρομα;

10:40 – 10:55 Ναι: Σακκά Π.
10:55 – 11:10 Όχι: Πολίτης Α.

11:10 – 11:20 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου
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ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ, 01 ΑΠΡΙΛΙΟΥ 2016

3ο σημείο αντιπαράθεσης
11:20 – 12:00 Πρέπει οι εγκεκριμένες θεραπείες για την AD και η ανακουφιστική 

θεραπεία να χρησιμοποιούνται σε προχωρημένα και τελικά στάδια 
της νόσου;

11:20 – 11:35 Ναι: Τσολάκη Μ.
11:35 – 11:50 Όχι: Ζαγανάς Ι.

11:50 – 12:00 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου

12:00 – 12:30 COFFEE BREAK

12:30 – 13:30 1st HOT SESSION
Prion diseases
Προεδρείο - σχολιασμός: Καραγεωργίου Ε. Κ., Κουρεμένος Ε.

12:30 – 12:45 1. Επιδημιολογία - παθογένεια: Νακκάς Γ.
12:45 – 13:00 2. Κλινική εικόνα - διάγνωση: Καράκαλος Δ.
13:00 – 13:15 3. Πρόληψη - θεραπεία: Νικολάου Γ.

13:15 – 13:30 Συζήτηση - σχολιασμός προεδρείου

13:30 – 14:00 HOT TOPIC LECTURE
Προεδρείο: Βλαϊκίδης Ν.

Καινοφανείς λοιμώξεις του ΚΝΣ
Ομιλητής: Τσιόδρας Σ.

14:00 – 15:00 LIGHT LUNCH
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15:00 – 16:30 MIDDAY WORKSHOPS

ΟΞΕΑ ΙΣΧΑΙΜΙΚΑ ΑΕΕ ΚΕΦΑΛΑΛΓΙΑ
*σε συνεργασία με την 
Ελληνική Εταιρεία Κεφαλαλγίας

15:00 – 15:45 THERAPEUTIC WORKSHOP DIAGNOSTIC WORKSHOP
Αίθουσα "Αίγλη" Αίθουσα "Βυζάντιο"

Άμεση θεραπευτική αντιμετώπιση Διαγνωστική προσπέλαση
οξέων ισχαιμικών ΑΕΕ οξείας κεφαλαλγίας

1. Συστηματικές θεραπείες 1. Οξεία σφύζουσα κεφαλαλγία
επαναιμάτωσης: με ή χωρίς συνοδά συμπτώματα:
Τσιβγούλης Γ. Φάκας Ν.

2. Ενδαρτηριακές θεραπείες 2. Οξεία κεφαλαλγία
επαναιμάτωσης: με συμμετοχή του αυτονόμου:
Μαγκούφης Γ. Κωνσταντινίδης Θ.

15:45– 16:30 THERAPEUTIC WORKSHOP THERAPEUTIC WORKSHOP
Αίθουσα "Αίγλη" Αίθουσα "Βυζάντιο"

2γενής πρόληψη ισχαιμικών ΑΕΕ Θεραπευτικά tips στην αντιμετώπιση
των κεφαλαλγικών συνδρόμων

1. Αντιαιμοπεταλιακή αγωγή 1. Tips στην αντιμετώπιση
(πότε & γιατί):  της φαρμακοανθεκτικής ημικρανίας:
Ελλούλ Ι. Μητσικώστας Δ. Δ.

2. Αντιπηκτική αγωγή (πότε & ποιά): 2. Tips στην αντιμετώπιση των TACs:
Καραπαναγιωτίδης Θ. Βικελής Μ.
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ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ, 01 ΑΠΡΙΛΙΟΥ 2016

ΑΠΟΓΕΥΜΑΤΙΝΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

16:30 – 17:30 VIDEO SESSION - ΤΗΛΕΔΙΑΓΝΩΣΗ
Προεδρείο - σχολιασμός: Ταβερναράκης Α., Κωδούνης Α.

Παρουσιάσεις ολιγόλεπτων videos ασθενών και televoting
για την πιθανή διάγνωση

17:30 – 18:00 COFFEE BREAK

18:00 – 19:40 2η ΣΥΝΕΔΡΙΑ ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΗΣ
Κινητικές διαταραχές
Προεδρείο - σχολιασμός: Στεφανής Λ., Μποσταντζοπούλου Σ.

1ο σημείο αντιπαράθεσης
18:00 – 18:25 Είναι η νόσος του Parkinson a prion - like disease που ξεκινά από την 

περιφέρεια ή όχι;

18:00 – 18:10 Ναι: Κονιτσιώτης Σ.
18:10 – 18:20 Όχι: Σταμέλου Μ.

18:20 – 18:25 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου

2ο σημείο αντιπαράθεσης
18:25 – 18:50 MSA-parkinsonism & MSA-cerebellar: αποτελούν εκδηλώσεις της ίδιας 

νόσου ή μήπως όχι;

18:25 – 18:35 Ναι: Τάγαρης Γ.
18:35 – 18:45 Όχι: Στάθης Π.

18:45 – 18:50 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου
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3ο σημείο αντιπαράθεσης
18:50 – 19:15 Θεραπεία νόσου του Parkinson με εν τω βάθει εγκεφαλικό ερεθισμό

(DBS): πρέπει να εφαρμόζεται νωρίς ή μόνο σε προχωρημένη νόσο;

18:50 – 19:00 Νωρίς: Ζήκος Π.
19:00 – 19:10 Αργά: Λεονάρδος Α.

19:10 – 19:15 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου

4ο σημείο αντιπαράθεσης
19:15 – 19:40 Δεδομένης της εμφάνισης διακυμάνσεων από τη μακροχρόνια χρήση 

levodopa, σε περίπτωση εκδήλωσης φαινομένου wearing-off,
πρέπει να χορηγούμε άμεσα συμπληρωματική θεραπεία ή όχι;

19:15 – 19:25 Ναι: Σπανάκη Κ.
19:25 – 19:35 Όχι: Ντόσκας Τ.

19:35 – 19:40 Συζήτηση – σχολιασμός προεδρείου
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19:45 – 20:00 ΕΠΙΣΗΜΗ ΕΝΑΡΞΗ

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΙ

20:00 – 21:00 OPENING LECTURE
Προσφώνηση: Φάκας Ν.

"Κατακερματισμένη κοινωνία: από την γένεσή της έως τη διάρκειά της"
Θάνος Βερέμης
Ομότιμος Καθηγητής Πολιτικής Ιστορίας Ε.Κ.Π.Α.

21:00 ΔΕΞΙΩΣΗ ΥΠΟΔΟΧΗΣ

21:00 – 21:30 Test ειδικευομένων (1η μέρα)
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ΣΑΒΒΑΤΟ, 02 ΑΠΡΙΛΙΟΥ 2016

09:00 – 10:30 OPENING DAY WORKSHOPS

ΚΙΝΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΡΑΧΕΣ ΠΕΡΙΦΕΡΙΚΕΣ ΝΕΥΡΟΠΑΘΕΙΕΣ
*σε συνεργασία με την *σε συνεργασία με την Ελληνική
Ακαδημία Νευροεπιστημών Εταιρεία Κλινικής Νευροφυσιολογίας

09:00 – 09:45 DIAGNOSTIC WORKSHOP DIAGNOSTIC WORKSHOP
Αίθουσα "Αίγλη" Αίθουσα "Βυζάντιο"

Διαγνωστική προσπέλαση Διαγνωστική προσπέλαση
εξωπυραμιδικού ασθενούς περιφερικών νευροπαθειών

1. Διερεύνηση εξωπυραμιδικής 1. Νευροφυσιολογική προσπέλαση:
συνδρομής σε νεαρή ηλικία: Δωρής Σ.
Τάγαρης Γ.

2. Parkinson ή Parkinson-plus? 2. Λοιπή εργαστηριακή προσπέλαση:
Λεονάρδος Α. Μπαϊρακτάρης Χ.

09:45 – 10:30 THERAPEUTIC WORKSHOP THERAPEUTIC WORKSHOP
Αίθουσα "Αίγλη" Αίθουσα "Βυζάντιο"

Θεραπευτικά tips στην αντιμετώπιση Θεραπευτική αντιμετώπιση
του εξωπυραμιδικού ασθενούς περιφερικών νευροπαθειών

1. Tips στην αντιμετώπιση των 1. Οξείες πολυνευροπάθειες:
συμπτωμάτων (βραδυκινησία, Κωδούνης Α.
τρόμος) σε σχέση με την ηλικία:
Σπανάκη Κ.

2. Tips στην αντιμετώπιση των 2. Χρόνιες πολυνευροπάθειες:
διακυμάνσεων - δυσκινησιών: Χρόνη Ε.
Ζήκος Π.

10:30 – 11:00 COFFEE BREAK



18

ΣΑΒΒΑΤΟ, 02 ΑΠΡΙΛΙΟΥ 2016

ΠΡΩΪΝΗ ΣΥΝΕΔΡΙΑ

11:00 – 12:30 2nd HOT SESSION
"Σπάνιες" νευρολογικές παθήσεις:
Είναι πράγματι τόσο σπάνιες και πότε πρέπει να τις αναζητούμε;
Προεδρείο - σχολιασμός: Ευδοκιμίδης Ι., Ζαφειρίου Δ.

11:00 – 11:20 1. Μιτοχονδριοπάθειες: Δαρδιώτης Ε.
11:20 – 11:40 2. Μεταβολικές μυοπάθειες: Παπαδήμας Γ.
11:40 – 12:00 3. Άλλες μεταβολικές παθήσεις: Στουραΐτης Γ.
12:00 – 12:20 4. Λευκοδυστροφίες: Κούτσης Γ.

12:20– 12:30 Συζήτηση - σχολιασμός προεδρείου

12:30 – 13:00 SATELLITE SYMPOSIUM
Bladder Dysfunction-The unseen site of MS
Διαταραχές Ούρησης, η Αθέατη πλευρά της Πολλαπλής Σκλήρυνσης
Προεδρείο: Καραγεωργίου Ε. Κ. 

1. Νευρολόγος. Ο κομβικός του ρόλος στην αναγνώριση των διαταραχών 
ούρησης στην ΠΣ
Καραγεωργίου Ε. Κ.

2. The importance of managing LUTD problems in MS
Blok B.

Με την ευγενική χορηγία της Αν. Μαυρογένης - Coloplast
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13:00 – 14:00 3rd HOT SESSION
Η συμβολή ειδικών εξετάσεων στη διάγνωση και παρακολούθηση 
νευρολογικών παθήσεων:
Προεδρείο - σχολιασμός: Σταμπουλής Ε., Γκατζώνης Σ.

13:00 – 13:30 1. Optical Coherence Tomography (OCT): χρήση, κατάχρηση, 
αξιολόγηση και προοπτικές

13:00 – 13:10 Η οφθαλμολογική άποψη: Λιαράκος Β.
13:10 – 13:20 Η νευρολογική άποψη: Ευαγγελοπούλου Μ.Ε.

13:20 – 13:30 Συζήτηση - σχολιασμός προεδρείου

13:30 – 14:00 2. Προσδιορισμός αυτοαντισωμάτων: η διαγνωστική τους χρησιμότητα 
στις

13:30 – 13:40 Αυτοάνοσες εγκεφαλίτιδες: Τζάρτος Ι.
13:40 – 13:50 Αυτοάνοσες πολυνευροπάθειες: Αλεξόπουλος Χ.

13:50 – 14:00 Συζήτηση - σχολιασμός προεδρείου

14:00 – 15:00 LIGHT LUNCH
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15:00 – 17:00 MIDDAY PHARMA SUPPORTED MEET THE EXPERT SESSIONS

15:00 – 15:30 MEET THE EXPERT SESSION 1 MEET THE EXPERT SESSION 2
1st Course 1st Course

"Aegli" Hall "Byzantium" Hall

"Early intervention in disease activity" "DMF in clinical practice"
Chair: Prof. Andreadou Elissavet Moderator: Prof. Grigoriadis Nikolaos
Moderator: Prof. Kappos Ludwig

Supported by Supported by
NOVARTIS PHARMACEUTICALS GENESIS PHARMA

15:30 – 16:00 MEET THE EXPERT SESSION 2 MEET THE EXPERT SESSION 1
2nd Course 2nd Course

"Aegli" Hall "Byzantium" Hall
"DMF in clinical practice" "Early intervention in disease activity"
Moderator: Prof. Grigoriadis Nikolaos Chair: Prof. Andreadou Elissavet

Moderator: Prof. Kappos Ludwig

Supported by Supported by
GENESIS PHARMA NOVARTIS PHARMACEUTICALS

16:00 – 16:30 MEET THE EXPERT SESSION 3 MEET THE EXPERT SESSION 4
1st Course 1st Course

"Aegli" Hall "Byzantium" Hall
"Teriflunomide in clinical practice. "Clinical data & experience
The Danish experience" with GA 40 mg 3TW"
Chair: Prof. Iliopoulos Ioannis Chair: Dr. Kodounis Antonios
Moderator: Prof. Illes Zsolt Moderator: Dr. Schippling Sven

Supported by Supported by 
SANOFI GENZYME                          TEVA Pharmaceuticals Hellas S.A.

16:30 – 17:00 MEET THE EXPERT SESSION 4 MEET THE EXPERT SESSION 3
2nd Course 2nd Course

"Aegli" Hall "Byzantium" Hall
"Clinical data & experience "Teriflunomide in clinical practice.
with GA 40 mg 3TW" The Danish experience"
Chair: Dr. Kodounis Antonios Chair: Prof. Iliopoulos Ioannis
Moderator: Dr. Schippling Sven Moderator: Prof. Illes Zsolt

Supported by Supported by 
TEVA Pharmaceuticals Hellas S.A. SANOFI GENZYME

17:00 – 17:30 COFFEE BREAK
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17:30 – 18:40 4th HOT SESSION
Επιπλοκές θεραπείας με τα νέας γενιάς φάρμακα για την 
Πολλαπλή Σκλήρυνση
Προεδρείο - σχολιασμός: Παπαθανασόπουλος Π., Φάκας Ν.

17:30 – 17:45 1. PML & IRIS: διάγνωση και θεραπεία
Μαστοροδήμος Β.

17:45 – 18:00 2. ITP: έγκαιρη διάγνωση και θεραπεία
Τσαταλάς Κ.

18:00 – 18:15 3. Anti-GM disease: διάγνωση και θεραπεία
Μπολέτης Ι.

18:15 – 18:30 4. Παρακολούθηση αριθμού λεμφοκυττάρων: είναι πράγματι σημαντική
ή η παρακολούθηση των ουδετεροφίλων είναι αρκετή για την πρόληψη 
επιπλοκών;
Βασιλόπουλος Γ.

18:30 – 18:40 Συζήτηση - σχολιασμός προεδρείου

18:40 – 20:40 3rd CONTROVERSY SESSION
Demyelinating diseases and the changing landscape in MS therapy
Chairs: Karageorgiou E.C., Milonas I.
Co-chair - commentator: Kappos L.

1st point of controversy
18:40 – 19:10 RIS with dissemination in space and time: should we start disease 

modifying therapy or no?

18:40 – 18:50 Yes, we should start treatment: Fakas N.
18:50 – 19:00 No, we should wait and see: Iliopoulos I.

19:00 – 19:10 Commentary - discussion
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2nd point of controversy
19:10 – 19:40 ADEM & MS: is there a way to distinguish early a monophasic ADEM 

from an ADEM that is going to progress to MS and thus need to be 
treated or no? 

19:10 – 19:20 Yes: Papadopoulos D.
19:20 – 19:30 No: Pantzaris M.

19:30 – 19:40 Commentary – discussion

3rd point of controversy
19:40 – 20:10 Is the classification of therapies into 1st, 2nd and 3rd line a realistic 

one or do we have to classify them according to mode of action (ΜοΑ)?

19:40 – 19:50 Classification to escalating levels: Schippling S.
19:50 – 20:00 Classification according to MoA: Mitsikostas D.D.

20:00 – 20:10 Commentary - discussion

4th point of controversy
20:10 – 20:40 Most of the current MS therapies target on T lymphocytes. In case of 

suboptimal response or disease breakthrough should we insist on the 
same target or should we change our treatment direction against B 
lymphocytes?

20:10 – 20:20 T- lymphocytes: Illes Z.
20:20 – 20:30 B-lymphocytes: Grigoriadis N.

20:30 – 20:40 Commentary - discussion
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20:40 – 21:10 HONORARY GUEST LECTURE
Chair: Karageorgiou E.C.

Future MS treatments:
Is the fortress of MS impregnable? New fighters "unte portas" and 
more troops on the way 
Kappos L.

21:10 – 21:20 ΛΗΞΗ
Highlights, take home messages
Προεδρείο: Μητσικώστας Δ. Δ., Κωδούνης Α., Φάκας Ν.

21:20 – 21:50 Test  ειδικευομένων (2η μέρα)
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Επίτιμος προσκεκλημένος - Εναρκτήρια διάλεξη

Βερέμης Θ.
Ομότιμος Καθηγητής Πολιτικής Ιστορίας Ε.Κ.Π.Α.  
Τμήμα Πολιτικής Επιστήμης & Δημόσιας Διοίκησης
τ. Πρόεδρος και νυν Αντιπρόεδρος του ΕΛΙΑΜΕΠ

Ομιλητές από Εξωτερικό

Block F.M. B.
MD, PhD, Urologist, Medical Coordinator Urology,
Erasmus MC University Medical Center Rotterdam, 
The Netherlands

Illes Z. 
Professor of Neurology
Institute of Clinical Research of Southern Denmark
Odense University Hospital 
Odense, Denmark

Kappos L.
Professor of Neurology and Chair
Research Group Leader 
Clinical Neuroimmunology and Neurobiology
University Hospital Basel
Basel, Switzerland

Schippling S.
Deputy Head, Department of Neuroimmunology & Clini-
cal Research (NIMS) and Co-Director of the CRPPMS
(Clinical Research Priority Program Multiple Sclerosis)
Consultant Neurologist
University Hospital Zurich
Zurich, Switzerland

Παντζαρής Μ.
Ανώτερος Νευρολόγος
Διευθυντής Γ' Νευρολογικής Κλινικής 
Αναπληρωτής Καθηγητής Σχολής Μοριακής Ιατρικής 
Ινστιτούτο Νευρολογίας & Γενετικής Κύπρου

Ομιλητές από Ελλάδα

Αλεξόπουλος Χ.
Νευροβιολόγος Ανοσολόγος
Μονάδα Νευροανοσολογίας του Εργαστηρίου Παθολογι-
κής Φυσιολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Ανδρεάδου Ε.
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α. 
Α’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Νοσoκομείο «Αιγινήτειο»

Βασιλόπουλος Γ.
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας Αιματολογίας
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
Διευθυντής Αιματολογικής Κλινικής 
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Λάρισας

Βλαϊκίδης Ν.
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ

Βικελής Μ.
Νευρολόγος MD PhD
Συνεργάτης Α’ Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής, 
Νοσοκομείο «Αιγινήτειο»

Γκατζώνης Σ.
Αναπληρωτής Καθηγητής Ε.Κ.Π.Α. 
Πανεπιστημιακή Νευροχειρουργική Κλινική
Νοσοκομείο "Ευαγγελισμός"

Γρηγοριάδης Ν.
Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ
Εργαστήριο Πειραματικής Νευρολογίας & Νευροανοσο-
λογίας
Β’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΑΧΕΠΑ

Δαρδιώτης Ε.
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Λάρισας

Δωρής Σ.
Νευρολόγος MD PhD
Διευθυντής Β’ Νευρολογικής Κλινικής & Εργαστηρίου
ΗΜΓ και Προκλητών Δυναμικών, Ευρωκλινική Αθηνών
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Ευαγγελοπούλου Μ.Ε.
Λέκτορας Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Α’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Νοσoκομείο «Αιγινήτειο»

Ελλούλ Ι.
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Πατρών 
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική Νοσοκομείου Ρίο 

Ευδοκιμίδης Ι.
Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Διευθυντής Α’ Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής
Νοσοκομείο «Αιγινήτειο»

Ζαγανάς Ι.
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Κρήτης
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΠΕΠΑΓΝΗ

Ζαφειρίου Δ.
Καθηγητής Παιδιατρικής Νευρολογίας-Αναπτυξιολογίας 
Διευθυντής Αναπτυξιακού Κέντρου "Α. Φωκάς" 
Υπεύθυνος Ιατρείου Παιδιατρικής Συμβουλευτικής και
Μεταβολικού Εργαστηρίου
Α' Πανεπιστημιακή Παιδιατρική Κλινική ΑΠΘ
Νοσοκομείο "Ιπποκράτειο" Θεσ/νίκης

Ζήκος Π.
Νευρολόγος 
Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ

Ηλιόπουλος Ι.
Καθηγητής Νευρολογίας ΔΠΘ
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Αλεξανδρούπολης

Καραγεωργίου Κ.Ε.
Νευρολόγος – Ψυχίατρος MD PhD
Διευθύντρια Νευρολογικής Κλινικής
Ιατρικό Κέντρο Αθηνών
τ. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας

Καράκαλος Δ.
Διευθυντής Νευρολόγος ΕΣΥ
Νευρολογική Κλινική ΓΝΑ «Ευαγγελισμός»

Καραπαναγιωτίδης Θ.
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ
Β’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΑΧΕΠΑ 

Κονιτσιώτης Σ. 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Ιωαννίνων
Πρόεδρος Ακαδημίας Νευροεπιστημών

Κουρεμένος Ε.
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής 
Νευρολογική Κλινική 251 ΓΝΑ

Κούτσης Γ.
Λέκτορας Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Μονάδα Γενετικής του Νευρικού Συστήματος
Α΄ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Νοσοκομείο "Αιγινήτειο" 

Κωδούνης Α.
Νευρολόγος MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 251 ΓΝΑ

Κωνσταντινίδης Θ.
Νευρολόγος MD PhD
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κλινικής Νευροφυσιολογίας

Λεονάρδος Α.
Νευρολόγος, Συνεργάτης Β’ Πανεπιστημιακής Νευρολογι-
κής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο «Αττικόν»

Λιαράκος Β.
Οφθαλμίατρος MD PhD FEDO
Επιμελητής Οφθαλμολογικής Κλινικής ΝΝΑ
Επιμελητής Κέντρου Μεταμοσχεύσεων Κερατοειδούς
NIIOS Rotterdam NL

Μαγκούφης Γ.
Επεμβατικός Νευροακτινολόγος
Συνεργάτης Β΄ Ακτινολογικής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α.
τ. Επιμελητής Ακτινολογικού Τμήματος ΝΝΑ

Μαστοροδήμος Β.
Νευρολόγος MD PhD, Επιμελητής Α’ ΕΣΥ
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΠΕΠΑΓΝΗ

Μητσικώστας Δ. Δ. 
Νευρολόγος MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής ΝΝΑ
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Κεφαλαλγίας
President European Headache Federation
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Μπαϊρακτάρης Χ.
Νευρολόγος MD PhD
τ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 401 ΓΣΝΑ

Μπολέτης Ι.
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Διευθυντής Τμήματος Νεφρολογίας & Μεταμόσχευσης
Νεφρού
Νοσοκομείο "Λαϊκό"

Μποσταντζοπούλου Σ.
Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ
Διευθύντρια Γ΄ Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής
Νοσοκομείο "Γ. Παπανικολάου"

Μυλωνάς Ι.
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας ΑΠΘ
Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης

Νακκάς Γ.
Νευρολόγος 
Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής ΝΝΑ

Νικολάου Γ.
Νευρολόγος
Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής 401 ΓΣΝΑ

Ντόσκας Τ.
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής                
Νευρολογική Κλινική ΝΝΑ

Παπαγεωργίου Σ.
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας - Νευροψυχολο-
γίας Ε.Κ.Π.Α.
Β΄ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο "Αττικόν"
Αντιπρόεδρος ΔΣ Ιατρικής Εταιρείας Αθηνών

Παπαδήμας Γ.
Νευρολόγος MD PhD
Υπεύθυνος Μυοπαθολογικού Εργαστηρίου
Α΄ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α.
Νοσοκομείο "Αιγινήτειο"

Παπαδόπουλος Δ.
Νευρολόγος - Νευροανοσολόγος MD PhD FEBN
Ιατρείο Πολλαπλής Σκλήρυνσης
Ιατρικό Κέντρο Παλαιού Φαλήρου
Imperial College London

Παπαθανασόπουλος Π.
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Πατρών
Δντής Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής Πατρών 
Πρόεδρος Ελληνικής Ακαδημίας Νευροανοσολογίας

Πολίτης Α.
Αναπληρωτής Καθηγητής Ψυχιατρικής Ε.Κ.Π.Α.
Α΄ Πανεπιστημιακή Ψυχιατρική Κλινική
Νοσοκομείο "Αιγινήτειο"

Σακκά Π.
Νευρολόγος MD PhD
Διευθύντρια Τμήματος Νευροεκφυλιστικών Παθήσεων
Εγκεφάλου - Ιατρείου Μνήμης
Νοσοκομείο "Υγεία"
Πρόεδρος Εταιρείας Νόσου Alzheimer & Συναφών 
Διαταραχών Αθηνών

Σπανάκη Κ.
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου Κρήτης
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική ΠΕΠΑΓΝΗ

Σκαρμέας Ν.
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Α΄ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Νοσοκομείο "Αιγινήτειο"

Στάθης Π.
Νευρολόγος MD PhD
Νευρολογικό Τμήμα Nοσοκομείου MEDITERANNEO

Σταμέλου Μ.
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας Παν/μίου Marburg
Πανεπιστημιακή Υπότροφος & Συνεργάτης 
Β΄ Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικήs Ε.Κ.Π.Α.
Νοσοκομείο "Υγεία"
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Σταμπουλής Ε.
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.

Στεφανής Λ.
Καθηγητής Νευρολογίας & Νευροβιολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Διευθυντής Β’ Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο «Αττικόν»

Στουραΐτης Γ.
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής                
Νευρολογική Κλινική 401 ΓΣΝΑ

Ταβερναράκης Α.
Νευρολόγος, Συντονιστής Διευθυντής ΕΣΥ
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής ΓΝΑ  
«Ευαγγελισμός»

Τάγαρης Γ.
Διευθυντής Νευρολόγος ΕΣΥ
Νευρολογική Κλινική ΓΝΑ «Γ. Γεννηματάς»

Τζάρτος Ι.
Νευρολόγος MD
Διαγνωστικό Κέντρο "Τζάρτος Νευροδιαγνωστική"

Τσαταλάς Κ.
Καθηγητής Αιματολογίας ΑΠΘ
Α΄ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική ΑΧΕΠΑ
τ. Πρόεδρος Ελληνικής Αιματολογικής Εταιρείας

Τσολάκη Μ.
Καθηγήτρια Νευρολογίας ΑΠΘ
Γ΄ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Νοσοκομείο "Γ. Παπανικολάου"
Πρόεδρος Πανελλήνιας Ομοσπονδίας Νόσου Alzheimer

Τσιβγούλης Γ.
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Β’ Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο «Αττικόν»

Τσιόδρας Σ.
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - Λοιμώξεων
Ε.Κ.Π.Α.
Δ΄ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο "Αττικόν"

Φάκας Ν.
Νευρολόγος MD PhD
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής 401 ΓΣΝΑ

Χρόνη Ε.
Καθηγήτρια Νευρολογίας Πανεπιστημίου Πατρών
Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική Νοσοκομείου Ρίο
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΚΑΙ ΧΩΡΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ 
ΤΗΣ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ
Η 2η Διημερίδα Νευρολογίας Στρατιωτικών Νοσο-
κομείων με θέμα «Αντιπαραθέσεις και Διλήμματα
στην Κλινική Νευρολογία» πραγματοποιείται στην
Αίθουσα Τελετών του Σαρόγλειου Μεγάρου, στην
Αθήνα, 01 και 02 Απριλίου 2016.

ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ
Η γραμματεία θα λειτουργεί καθ΄ όλη τη διάρκεια
του Επιστημονικού Προγράμματος της Διημερίδας.

ΕΓΓΡΑΦΕΣ
Η εγγραφή στη Διημερίδα είναι δωρεάν. Για τα
workshops απαιτείται προεγγραφή, λόγω του περιο-
ρισμένου αριθμού των θέσεων.

ΕΠΙΣΗΜΗ ΓΛΩΣΣΑ
Η επίσημη γλώσσα της Διημερίδας είναι η Ελληνική.
Οι διαλέξεις των ξένων ομιλητών θα δοθούν στην
Αγγλική γλώσσα.

ΕΚΘΕΣΗ
Στο πλαίσιο της Διημερίδας διοργανώνεται έκθεση
εταιρειών που δραστηριοποιούνται στο φαρμακευ-
τικό χώρο.

ΚΑΡΤΕΣ ΣΥΝΕΔΡΩΝ (BADGES)
Οι κάρτες συνέδρων (badges) θα παραδίδονται από
τη Γραμματεία του Συνεδρίου και είναι απαραίτητες
για την είσοδο τόσο στους συνεδριακούς χώρους
όσο και στην έκθεση, καθ’ όλη τη διάρκεια της Διη-
μερίδας. Στην είσοδο της αίθουσας θα υπάρχει σύ-
στημα barcode.

ΒΕΒΑΙΩΣΕΙΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Για τη βεβαίωση  παρακολούθησης, με βάση την
81867 / 19.11.2012 εγκύκλιο του ΕΟΦ, απαιτείται
η παρακολούθηση του 60% του συνολικού χρόνου
του επιστημονικού προγράμματος. Οι βεβαιώσεις θα
σας αποσταλούν μέσω e-mail.

ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ (CME)
Η Διημερίδα αξιολογείται με 12 μόρια Συνεχιζόμε-
νης 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 Διημερίδας λειτουργεί κέντρο
παράδοσης και δοκιμής παρουσιάσεων στη γραμμα-
τεία. Οι ομιλητές παρακαλούνται να παραδίδουν 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:
l Η/Υ ,Office 2010 ή προγενέστερο
l   Data video Projector 

(Power Point Presentation).

TEST ΕΙΔΙΚΕΥΟΜΕΝΩΝ
Στο τέλος του προγράμματος εκάστης ημέρας της
Διημερίδας, οι ειδικευόμενοι ιατροί θα συμμετέχουν
σε 20λεπτη γραπτή δοκιμασία πολλαπλής επιλογής,
επί της θεματολογίας της ημέρας που προηγήθηκε.
Οι τρείς πρωτεύσαντες στη γραπτή δοκιμασία και
των δύο ημερών θα βραβευθούν  από τους διοργα-
νωτές.

MEET THE EXPERT SESSIONS
Η κατανομή των συνέδρων που ενδιαφέρονται να
παρακολουθήσουν τα  meet the expert sessions τα
οποία θα πραγματοποιηθούν στις αίθουσες
«Αίγλη»και «Βυζάντιο», θα γίνει με βάση το ειδικό
χρώμα που θα φέρουν τα διακριτικά σήματα εγγρα-
φής. Η διάρθρωση των sessions θα γίνει  με διάταξη
χιαστί. Κάθε course θα επαναλαμβάνεται στην επό-
μενη αίθουσα, με τον ίδιο moderator, ώστε όλοι οι
ενδιαφερόμενοι να παρακολουθήσουν όλα τα
courses. Λόγω του περιορισμένου αριθμού των θέ-
σεων, απαιτείται προεγγραφή.



Το Σαρόγλειο Μέγαρο αποτελεί έναν ιστορικό και ταυτόχρονα μουσειακό χώρο. Ανεγέρθηκε μεταξύ του 1929
και 1932, δωρεά του Πέτρου Ζ. Σάρογλου, σε σχέδια του αρχιτέκτονα Αλέξανδρου Νικολούδη. Έχει ανακαινι-
σθεί εξ ολοκλήρου το 2004 και λειτουργεί για τις ανάγκες των στελεχών των τριών κλάδων των Ενόπλων Δυ-
νάμεων, τελεί δε υπό την εποπτεία του Υπουργού Εθνικής Άμυνας δια του Γενικού Επιτελείου Στρατού.

Ο Πέτρος Ζ. Σάρογλος (1864-1920) γεννήθηκε στην Αθήνα. Ήταν γόνος πλούσιων ομογενών του εξωτερικού,
η δε οικογένειά του από τις πλουσιότερες ελληνικές οικογένειες του 19ου αιώνα. Ο πατέρας του ήταν τραπεζικός
και οικονομικός σύμβουλος του Τσάρου της Ρωσίας, ο οποίος του είχε παραχωρήσει το μονοπώλιο εμπορίου
χαβιαριού και σιτηρών σε όλη την Ευρώπη.

Το 1879, σε ηλικία 15 ετών, εισήχθη στη Στρατιωτική Σχολή Ευελπίδων και μετά από 7ετή φοίτηση ονομάστηκε
Ανθυπολοχαγός του Πυροβολικού. Έλαβε μέρος ως Υπολοχαγός στον Ελληνοτουρκικό πόλεμο του 1897. 

Ενίσχυσε οικονομικά τον Μακεδονικό Αγώνα διατελώντας ταμίας και σύμβουλός του. Πέρα από τα κληροδο-
τήματά του σε Ι. Ναούς, κατέστησε κληρονόμο της υπόλοιπης περιουσίας του την τότε «Γενική Λέσχη Αξιωμα-
τικών Ξηράς και Θαλάσσης». Οι συλλογές ζωγραφικών πινάκων, κοσμημάτων, αρχαίων νομισμάτων, όπλων,
αγιογραφιών και επίπλων κοσμούν σήμερα μουσειακούς χώρους στο Πολεμικό Μουσείο, το Βυζαντινό και Χρι-
στιανικό Μουσείο, το Μουσείο Γουλανδρή και το Σαρόγλειο Μέγαρο.

Κατά τη διάρκεια της Διημερίδας, η λειτουργία του Μεγάρου στις υπόλοιπες αίθουσές του θα συνεχιστεί κανονικά.
Για το λόγο αυτό, παρακαλούνται οι κ.κ. σύνεδροι και οι εκπρόσωποι των φαρμακευτικών εταιρειών να επιδεί-
ξουν κατανόηση και τον δέοντα σεβασμό στο χώρο και στην ιδιαιτερότητά του.
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ΛΙΓΑ ΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΤΟ ΧΩΡΟ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΤΗΣ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ
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ΚΑΤΟΨΗ

ΑΙΘΟΥΣΑ ΤΕΡΨΙΧΟΡΗ

1
8 7 6

5

COFFEE
BREAK

2 3 4

1: SANOFI  GENZYME

2: NOVARTIS PHARMACEUTICALS 

3: BAYER   HELLAS  

4: RAFARM Α.Ε.Β.Ε.  

5: GENESIS PHARMA 

6: MERCK A.E.

7: MEDICAL PHARMAQUALITY

8: ΑΝ. ΜΑΥΡΟΓΕΝΗΣ - COLOPLAST
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ΧΟΡΗΓΟΙ

Με την ευγενική χορηγία των εταιρειών
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ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ

ΟΝΕ ΤΟ ΟΝΕ Α.Ε.

Νίκης 16, 105 57 Αθήνα 

Τηλ.: 210 7254383-385-386  

Fax: 210 7254384

E-mail: info@one2onesa.com  

Site: www.onetoone-congress.gr

ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ



ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
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ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισµό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελµατίες 
του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης 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. Για περισσότερες πληροφορίες, βλ. παράγραφο 5.1. Έκδοχα µε γνωστές δράσεις Κάθε συσκευή τύπου πένας περιέχει 0,13 mg νατρίου. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 
παράγραφο 6.1. 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 (βλ. παράγραφο 5.1). 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∆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 

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. παραγράφους 4.4 και 5.2). 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 - Υπερευαισθησία στη φυσική ή ανασυνδυασµένη ιντερφερόνη βήτα ή πεγκιντερφερόνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.- Έναρξη θεραπείας κατά την κύηση (βλ. παράγραφο 4.6). - Ασθενείς µε υπάρχουσα σοβαρή κατάθλιψη και/ή ιδεασµό αυτοκτονίας (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ηπατική βλάβη Έχουν αναφερθεί αυξηµένα επίπεδα ηπατικών τρανσαµινασών ορού, ηπατίτιδα, αυτοάνοση ηπατίτιδα και σπάνιες περιπτώσεις σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας µε φαρµακευτικά προϊόντα 
ιντερφερόνης βήτα. Έχουν παρατηρηθεί αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων µε τη χρήση του Plegridy. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για τυχόν σηµεία ηπατικής βλάβης (βλ. παράγραφο 4.8). Κατάθλιψη Το Plegridy θα πρέπει 
να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε παλαιότερες καταθλιπτικές διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.3). Η κατάθλιψη παρουσιάζεται µε αυξηµένη συχνότητα στον πληθυσµό µε σκλήρυνση κατά πλάκας και σε συνδυασµό µε τη χρήση 
ιντερφερόνης. Θα πρέπει να προτρέπονται οι ασθενείς να αναφέρουν αµέσως στο συνταγογραφούντα ιατρό την εµφάνιση τυχόν συµπτωµάτων κατάθλιψης και/ή ιδεασµού αυτοκτονίας. Ασθενείς που εµφανίζουν κατάθλιψη θα πρέπει 
να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και να λαµβάνουν κατάλληλη αγωγή. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διακοπής της αγωγής µε Plegridy (βλ. παράγραφο 4.8). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Έχουν 
αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας 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 

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 

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 

µελέτη που διενεργήθηκε, η ανάπτυξη των αντισωµάτων έναντι της οµάδας PEG της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν είχε εµφανή επίδραση στην ασφάλεια ή στην κλινική αποτελεσµατικότητα (περιλαµβανοµένου του ετησιοποιηµένου 
ποσοστού υποτροπής, των βλαβών στην MRI και της εξέλιξης της αναπηρίας). Ηπατική δυσλειτουργία Απαιτείται προσοχή και στενή παρακολούθηση κατά τη χορήγηση του Plegridy σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σηµεία ηπατικής βλάβης και εφιστάται η προσοχή κατά την ταυτόχρονη χρήση ιντερφερονών µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που σχετίζονται µε ηπατική βλάβη (βλ. ενότητες 4.8 και 5.2). 
Περιεχόµενο σε νάτριο 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 (βλέπε παράγραφο 5.3). 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. Εγκυµοσύνη 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 (βλέπε παράγραφο 5.3). ∆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 µηχανών 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 µηχανών 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 

Λίστα των ανεπιθύµητων ενεργειών σε µορφή πίνακα
έλαβαν τουλάχιστον 1 έτος και 415 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον 2 έτη θεραπείας µε Plegridy. Η εµπειρία κατά την τυχαιοποιηµένη, µη ελεγχόµενη φάση (έτος 2) της µελέτης ADVANCE και κατά τη 2-ετή µελέτη επέκτασης ασφάλειας 
ATTAIN ήταν σύµφωνη µε την εµπειρία από την 1-έτος, 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 εκφράζεται 

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, Έµετος Συχνές
∆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, Γριππώδης συνδροµή, Πυρεξία, Ρίγη, Άλγος της θέσης ένεσης, Εξασθένιση, Κνησµός της θέσης ένεσης Πολύ συχνές

Υπερθερµία, 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

Συχνές

Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες
Παρακλινικές εξετάσεις Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη, Αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη, Ασπαρτική αµινοτρανσφεράση αυξηµένη, Γ-γλουταµυλο-

τρανσφεράση αυξηµένη, Αιµοσφαιρίνη µειωµένη
Συχνές

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 
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 

Αντιδράσεις 
της θέσης ένεσης 

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 

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

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

του αριθµού των ουδετερόφιλων ( 1,0 x 109 100 x 109/L) (
9

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 

µετά τη θεραπεία µε αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Κατάθλιψη και ιδεασµός αυτοκτονίας 
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 

Επιληπτική κρίση Η συχνότητα εµφάνισης των συµβάντων 
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 του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού 

Ελλάδα  Κύπρος Φαρµακευτικές 
.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. 5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

µεθυλοπροπιοναλδεΰδης(20 kDa mPEG-O-2- µεθυλοπροπιοναλδεΰδη) σε βαθµό υποκατάστασης 1 γραµµοµορίου πολυµερούς/γραµµοµόριο πρωτεΐνης. Το µέσο µοριακό βάρος είναι περίπου 44 kDa, από την οποία η πρωτεϊνική οµάδα 
αποτελεί περίπου τα 23 kDa. Μηχανισµός δράσης ∆εν είναι γνωστός ο ακριβής µηχανισµός δράσης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στην σκλήρυνση κατά πλάκας (ΣΚΠ). Το Plegridy προσδένεται στον υποδοχέα ιντερφερόνης τύπου Ι 
στην επιφάνεια των κυττάρων και ενεργοποιεί µια ακολουθία ενδοκυττάριων συµβάντων που οδηγούν σε ρύθµιση της γονιδιακής έκφρασης που ανταποκρίνεται στην ιντερφερόνη. Οι βιολογικές επιδράσεις που µπορεί να διαµεσολαβούνται 

και αναστολή της µετακίνησης των ενεργοποιηµένων Τ κυττάρων κατά µήκος του αιµατοεγκεφαλικού φραγµού. Ωστόσο, ενδέχεται να εµπλέκονται και πρόσθετοι µηχανισµοί. ∆εν είναι γνωστό εάν ο µηχανισµός δράσης του Plegridy 
στην ΣΚΠ προκαλείται από την ίδια οδό (ή τις ίδιες οδούς) µε αυτές των βιολογικών επιδράσεων που περιγράφηκαν πιο πάνω, επειδή η παθοφυσιολογία της ΣΚΠ είναι µερικώς µόνο κατανοητή. Φαρµακοδυναµικές επιδράσεις Το Plegridy 
είναι µια ιντερφερόνη βήτα-1α συζευγµένη µε ένα µεµονωµένο, γραµµικό µόριο µεθοξυ-πολυ(αιθυλενογλυκόλης) 20 kDa στην άλφα-αµινοµάδα του αµινοτελικού αµινοξικού καταλοίπου.  Οι ιντερφερόνες αποτελούν µια οικογένεια 
φυσικών πρωτεϊνών που επάγονται από τα κύτταρα ως απάντηση σε βιολογικά και χηµικά ερεθίσµατα και διαµεσολαβούν πολυάριθµες κυτταρικές ανταποκρίσεις οι οποίες κατηγοριοποιούνται ως αντιικές, αντιπολλαπλασιαστικές και 
ανοσορρυθµιστικές. Οι φαρµακολογικές ιδιότητες του Plegridy συνάδουν µε αυτές της ιντερφερόνης βήτα-1α και πιστεύεται ότι προκαλούνται από το πρωτεϊνικό τµήµα του µορίου. Οι φαρµακοδυναµικές ανταποκρίσεις αξιολογήθηκαν 
µε µέτρηση της επαγωγής των γονιδίων που ανταποκρίνονται στην ιντερφερόνη, περιλαµβανοµένων αυτών που κωδικοποιούν την 2΄,5΄ολιγοαδενυλική συνθετάση (2΄,5΄-OAS), την πρωτεΐνη Α αντίστασης σε µυξοϊούς (MxA) και 
αρκετές χυµοκίνες και κυτταροκίνες, όπως την νεοπτερίνη (D-ερυθρο-1, 2, 3,-τριυδροξυπροπυλοπτερίνη), ένα προϊόν του ενζύµου GTP-κυκλοϋδρολάση I που επάγεται από την ιντερφερόνη. Η γονιδιακή επαγωγή σε υγιείς ανθρώπους 
ήταν µεγαλύτερη αναφορικά µε το µέγιστο επίπεδο και την έκθεση (εµβαδόν υπό την καµπύλη δράσης) για το Plegridy σε σχέση µε τη µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α (IM), όταν χορηγήθηκαν και οι δύο µε την ίδια δόση ανά 
δραστικότητα (6 MIU). Η διάρκεια αυτής της ανταπόκρισης διατηρήθηκε και παρατάθηκε για το Plegridy, µε αυξήσεις που ανιχνεύθηκαν έως και 15 ηµέρες σε σύγκριση µε τις 4 ηµέρες για την µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α. 
Αυξηµένες συγκεντρώσεις νεοπτερίνης παρατηρήθηκαν τόσο σε υγιείς συµµετέχοντες όσο και σε ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy, µε διατηρηµένη και παρατεταµένη αύξηση επί 10 ηµέρες σε 
σύγκριση µε 5 ηµέρες που παρατηρήθηκε κατά τη χορήγηση µη πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα-1α. Οι συγκεντρώσεις νεοπτερίνης επιστρέφουν στα αρχικά επίπεδα µετά το µεσοδιάστηµα χορήγησης δόσεων, διάρκειας δύο 
εβδοµάδων. Κλινική αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Plegridy εκτιµήθηκε µε έλεγχο εικονικού φαρµάκου κατά το πρώτο έτος της 2-ετούς τυχαιοποιηµένης, διπλά τυφλής κλινικής µελέτης 
σε ασθενείς µε υποτροπιάζουσα, διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας (µελέτη ADVANCE). 1.512 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν δόση 125 µικρογραµµαρίων Plegridy µε υποδόρια ένεση κάθε 2 (n=512) ή 4 (n=500) εβδοµάδες 
έναντι εικονικού φαρµάκου (n=500). Το κύριο τελικό σηµείο ήταν η ετησιοποιηµένη συχνότητα υποτροπών (annualised relapse rate, ARR) στη διάρκεια 1 έτους. Ο σχεδιασµός της µελέτης και τα δηµογραφικά στοιχεία των ασθενών 
παρουσιάζονται στον Πίνακα 2. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα από κλινικές µελέτες αποτελεσµατικότητας/ασφάλειας που να συγκρίνουν άµεσα την πεγκυλιωµένη µε τη µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α ή από ασθενείς που 
εναλλάσσουν αγωγή από µη πεγκυλιωµένη σε πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη και αντιστρόφως. Πίνακας 2: Σχεδιασµός της µελέτης

Σχεδιασµός της µελέτης
Ιστορικό νόσου Ασθενείς µε υποτροπιάζουσα, διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας, µε τουλάχιστον 2 υποτροπές εντός των τελευταίων 3 ετών και 1 υποτροπή κατά το προηγούµενο έτος, µε βαθµολογία EDSS 5,0.
Παρακολούθηση 1 έτος
Πληθυσµός της µελέτης 83% ασθενείς που δεν είχαν λάβει θεραπεία κατά το παρελθόν, 47% 2 υποτροπές κατά το τελευταίο έτος, 38% τουλάχιστον 1 Gd+ βλάβη κατά την αρχική αξιολόγηση, 92% 9 T2 βλάβες κατά την αρχική 

αξιολόγηση, 16% EDSS 4, 17% είχαν λάβει προηγούµενη θεραπεία
Χαρακτηριστικά κατά την έναρξη
Μέση ηλικία (έτη) 37
Μέση/∆ιάµεση διάρκεια της νόσου 3,6/2,0
Μέσος αριθµός υποτροπών εντός των τελευταίων 3 ετών 2,5
Μέση βαθµολογία EDSS κατά την έναρξη 2,5

 



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 εκφράζεται 

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, Έµετος Συχνές
∆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, Γριππώδης συνδροµή, Πυρεξία, Ρίγη, Άλγος της θέσης ένεσης, Εξασθένιση, Κνησµός της θέσης ένεσης Πολύ συχνές

Υπερθερµία, 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

Συχνές

Νέκρωση της θέσης ένεσης Σπάνιες
Παρακλινικές εξετάσεις Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη, Αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη, Ασπαρτική αµινοτρανσφεράση αυξηµένη, Γ-γλουταµυλο-

τρανσφεράση αυξηµένη, Αιµοσφαιρίνη µειωµένη
Συχνές

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 
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 

Αντιδράσεις 
της θέσης ένεσης 

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 

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

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

του αριθµού των ουδετερόφιλων ( 1,0 x 109 100 x 109/L) (
9

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 

µετά τη θεραπεία µε αντιισταµινικά και/ή κορτικοστεροειδή. Κατάθλιψη και ιδεασµός αυτοκτονίας 
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 

Επιληπτική κρίση Η συχνότητα εµφάνισης των συµβάντων 
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 του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες µέσω του εθνικού 

Ελλάδα  Κύπρος Φαρµακευτικές 
.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. 5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

µεθυλοπροπιοναλδεΰδης(20 kDa mPEG-O-2- µεθυλοπροπιοναλδεΰδη) σε βαθµό υποκατάστασης 1 γραµµοµορίου πολυµερούς/γραµµοµόριο πρωτεΐνης. Το µέσο µοριακό βάρος είναι περίπου 44 kDa, από την οποία η πρωτεϊνική οµάδα 
αποτελεί περίπου τα 23 kDa. Μηχανισµός δράσης ∆εν είναι γνωστός ο ακριβής µηχανισµός δράσης της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στην σκλήρυνση κατά πλάκας (ΣΚΠ). Το Plegridy προσδένεται στον υποδοχέα ιντερφερόνης τύπου Ι 
στην επιφάνεια των κυττάρων και ενεργοποιεί µια ακολουθία ενδοκυττάριων συµβάντων που οδηγούν σε ρύθµιση της γονιδιακής έκφρασης που ανταποκρίνεται στην ιντερφερόνη. Οι βιολογικές επιδράσεις που µπορεί να διαµεσολαβούνται 

και αναστολή της µετακίνησης των ενεργοποιηµένων Τ κυττάρων κατά µήκος του αιµατοεγκεφαλικού φραγµού. Ωστόσο, ενδέχεται να εµπλέκονται και πρόσθετοι µηχανισµοί. ∆εν είναι γνωστό εάν ο µηχανισµός δράσης του Plegridy 
στην ΣΚΠ προκαλείται από την ίδια οδό (ή τις ίδιες οδούς) µε αυτές των βιολογικών επιδράσεων που περιγράφηκαν πιο πάνω, επειδή η παθοφυσιολογία της ΣΚΠ είναι µερικώς µόνο κατανοητή. Φαρµακοδυναµικές επιδράσεις Το Plegridy 
είναι µια ιντερφερόνη βήτα-1α συζευγµένη µε ένα µεµονωµένο, γραµµικό µόριο µεθοξυ-πολυ(αιθυλενογλυκόλης) 20 kDa στην άλφα-αµινοµάδα του αµινοτελικού αµινοξικού καταλοίπου.  Οι ιντερφερόνες αποτελούν µια οικογένεια 
φυσικών πρωτεϊνών που επάγονται από τα κύτταρα ως απάντηση σε βιολογικά και χηµικά ερεθίσµατα και διαµεσολαβούν πολυάριθµες κυτταρικές ανταποκρίσεις οι οποίες κατηγοριοποιούνται ως αντιικές, αντιπολλαπλασιαστικές και 
ανοσορρυθµιστικές. Οι φαρµακολογικές ιδιότητες του Plegridy συνάδουν µε αυτές της ιντερφερόνης βήτα-1α και πιστεύεται ότι προκαλούνται από το πρωτεϊνικό τµήµα του µορίου. Οι φαρµακοδυναµικές ανταποκρίσεις αξιολογήθηκαν 
µε µέτρηση της επαγωγής των γονιδίων που ανταποκρίνονται στην ιντερφερόνη, περιλαµβανοµένων αυτών που κωδικοποιούν την 2΄,5΄ολιγοαδενυλική συνθετάση (2΄,5΄-OAS), την πρωτεΐνη Α αντίστασης σε µυξοϊούς (MxA) και 
αρκετές χυµοκίνες και κυτταροκίνες, όπως την νεοπτερίνη (D-ερυθρο-1, 2, 3,-τριυδροξυπροπυλοπτερίνη), ένα προϊόν του ενζύµου GTP-κυκλοϋδρολάση I που επάγεται από την ιντερφερόνη. Η γονιδιακή επαγωγή σε υγιείς ανθρώπους 
ήταν µεγαλύτερη αναφορικά µε το µέγιστο επίπεδο και την έκθεση (εµβαδόν υπό την καµπύλη δράσης) για το Plegridy σε σχέση µε τη µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α (IM), όταν χορηγήθηκαν και οι δύο µε την ίδια δόση ανά 
δραστικότητα (6 MIU). Η διάρκεια αυτής της ανταπόκρισης διατηρήθηκε και παρατάθηκε για το Plegridy, µε αυξήσεις που ανιχνεύθηκαν έως και 15 ηµέρες σε σύγκριση µε τις 4 ηµέρες για την µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α. 
Αυξηµένες συγκεντρώσεις νεοπτερίνης παρατηρήθηκαν τόσο σε υγιείς συµµετέχοντες όσο και σε ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας που έλαβαν θεραπεία µε Plegridy, µε διατηρηµένη και παρατεταµένη αύξηση επί 10 ηµέρες σε 
σύγκριση µε 5 ηµέρες που παρατηρήθηκε κατά τη χορήγηση µη πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα-1α. Οι συγκεντρώσεις νεοπτερίνης επιστρέφουν στα αρχικά επίπεδα µετά το µεσοδιάστηµα χορήγησης δόσεων, διάρκειας δύο 
εβδοµάδων. Κλινική αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του Plegridy εκτιµήθηκε µε έλεγχο εικονικού φαρµάκου κατά το πρώτο έτος της 2-ετούς τυχαιοποιηµένης, διπλά τυφλής κλινικής µελέτης 
σε ασθενείς µε υποτροπιάζουσα, διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας (µελέτη ADVANCE). 1.512 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν δόση 125 µικρογραµµαρίων Plegridy µε υποδόρια ένεση κάθε 2 (n=512) ή 4 (n=500) εβδοµάδες 
έναντι εικονικού φαρµάκου (n=500). Το κύριο τελικό σηµείο ήταν η ετησιοποιηµένη συχνότητα υποτροπών (annualised relapse rate, ARR) στη διάρκεια 1 έτους. Ο σχεδιασµός της µελέτης και τα δηµογραφικά στοιχεία των ασθενών 
παρουσιάζονται στον Πίνακα 2. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα από κλινικές µελέτες αποτελεσµατικότητας/ασφάλειας που να συγκρίνουν άµεσα την πεγκυλιωµένη µε τη µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α ή από ασθενείς που 
εναλλάσσουν αγωγή από µη πεγκυλιωµένη σε πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη και αντιστρόφως. Πίνακας 2: Σχεδιασµός της µελέτης

Σχεδιασµός της µελέτης
Ιστορικό νόσου Ασθενείς µε υποτροπιάζουσα, διαλείπουσα σκλήρυνση κατά πλάκας, µε τουλάχιστον 2 υποτροπές εντός των τελευταίων 3 ετών και 1 υποτροπή κατά το προηγούµενο έτος, µε βαθµολογία EDSS 5,0.
Παρακολούθηση 1 έτος
Πληθυσµός της µελέτης 83% ασθενείς που δεν είχαν λάβει θεραπεία κατά το παρελθόν, 47% 2 υποτροπές κατά το τελευταίο έτος, 38% τουλάχιστον 1 Gd+ βλάβη κατά την αρχική αξιολόγηση, 92% 9 T2 βλάβες κατά την αρχική 

αξιολόγηση, 16% EDSS 4, 17% είχαν λάβει προηγούµενη θεραπεία
Χαρακτηριστικά κατά την έναρξη
Μέση ηλικία (έτη) 37
Μέση/∆ιάµεση διάρκεια της νόσου 3,6/2,0
Μέσος αριθµός υποτροπών εντός των τελευταίων 3 ετών 2,5
Μέση βαθµολογία EDSS κατά την έναρξη 2,5

 

κάθε δύο εβδοµάδες κατέδειξε µια αριθµητικά µεγαλύτερη επίδραση θεραπείας σε σχέση µε το δοσολογικό σχήµα Plegridy κάθε τέσσερις εβδοµάδες κατά το έτος 1. Τα αποτελέσµατα στη διάρκεια 2 ετών επιβεβαίωσαν ότι η 
αποτελεσµατικότητα διατηρήθηκε και µετά το πρώτο έτος της ελεγχόµενης µελέτης µε εικονικό φάρµακο. Οι ασθενείς που εκτέθηκαν στο Plegridy κάθε 2 εβδοµάδες κατέδειξαν στατιστικά σηµαντικές µειώσεις σε σχέση µε τους 

αποτελέσµατα για αυτήν τη µελέτη εµφανίζονται στον Πίνακα 3. Πίνακας 3: Κλινικά αποτελέσµατα και αποτελέσµατα MRI    

Εικονικό φάρµακο Plegridy 125 µικρογραµµάρια κάθε 2 εβδοµάδες Plegridy  125 µικρογραµµάρια κάθε 4 εβδοµάδες
Κλινικά τελικά σηµεία
N 500 512 500
Ετησιοποιηµένη συχνότητα υποτροπής 0,256 0,288

Αναλογία ποσοστού
95% CI
Τιµή p

0,64
0,50 – 0,83 0,56 – 0,93

p=0,0114

Ποσοστό των ασθενών που υποτροπίασαν 0,291 0,222
HR
95% CI
Τιµή p

0,61 

p=0,0003 p=0,020

Ποσοστό µε εξέλιξη αναπηρίας επιβεβαιωµένη στις 12 εβδοµάδες* 0,105 0,068 0,068

HR
95% CI
Τιµή p

0,62

p=0,0383

0,62

p=0,0380

Ποσοστό µε εξέλιξη αναπηρίας επιβεβαιωµένη στις 24 εβδοµάδες* 0,084 0,040 0,058
HR 95% CI
Τιµή p

0,46  (0,26 – 0,81)
p=0,0069 p=0,1116

Τελικά σηµεία MRI
N 462
Μέσος [∆ιάµεσος] αριθµός νέων ή µεγεθυµένων υπέρπυκνων βλαβών Τ2 (εύρος) 13,3 [6,0] (0 – 148) 4,1 [1,0]  (0 – 69) 9,2 [3,0] (0 – 113)

µέση αναλογία βλάβης  (95% CI)
Τιµή p p 0,0001 p=0,0008

Μέσος [∆ιάµεσος] αριθµός βλαβών που προσλαµβάνουν γαδολίνιο (εύρος) 1,4^ [0,0] (0 – 39) 0,2 [0,0] (0 – 13) 0,9 [0,0] (0 – 41)
% µείωση έναντι του εικονικού φαρµάκου
Τιµή p

86
p<0,0001

36

Μέσος [∆ιάµεσος] αριθµός νέων υπόπυκνων Τ1 βλαβών (εύρος) 3,8 [1,0]  (0 – 56) 1,8 [0,0]  (0 – 39) 3,1 [1,0] (0 – 61)
% µείωσης έναντι του εικονικού φαρµάκου
Τιµή p

53
p<0,0001

18
0,0815

 1 ή η αύξηση 1,5 βαθµού στην EDSS από µία EDSS βάση 
αναφοράς = 0 που διατηρείται για  12/ 24 εβδοµάδες. σθενείς που δεν ανταποκρίθηκαν σε προηγούµενη θεραπεία για τη ΣΚΠ δεν περιελήφθησαν στη µελέτη. Υποοµάδες ασθενών µε υψηλότερη δραστικότητα της 

- Για ασθενείς µε 1 υποτροπή κατά το προηγούµενο έτος και 9 
βλάβες T2 ή 
σε αυτή την υποοµάδα ήταν σύµφωνα µε αυτά του συνολικού πληθυσµού.- Για ασθενείς µε 

όχι στατιστικά σηµαντικά. Παιδιατρικός πληθυσµός Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων έχει δώσει αναβολή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσµάτων των µελετών µε το Plegridy σε µία ή περισσότερες υποκατηγορίες 
του παιδιατρικού πληθυσµού στην θεραπεία της σκλήρυνσης κατά πλάκας (βλέπε παράγραφο 4.2 για πληροφορίες σχετικά µε την παιδιατρική χρήση).5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες Ο χρόνος ηµίσειας ζωής της πεγκιντερφερόνης 
βήτα-1α στον ορό είναι παρατεταµένος σε σύγκριση µε τη µη πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη βήτα-1α. Η συγκέντρωση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στον ορό ήταν ανάλογη της δόσης στο εύρος 63 έως 188 µικρογραµµάρια, όπως 
παρατηρήθηκε σε µελέτη µε µια µεµονωµένη δόση και σε µια µελέτη µε πολλαπλές δόσεις σε υγιείς συµµετέχοντες. Η φαρµακοκινητική που παρατηρήθηκε σε ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας ήταν σύµφωνη µε αυτή που 
παρατηρήθηκε σε υγιείς εθελοντές. Απορρόφηση Μετά από την υποδόρια χορήγηση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας, η µέγιστη συγκέντρωση επιτεύχθηκε µεταξύ 1 και 1,5 ηµέρες µετά τη 
δόση. Η παρατηρηθείσα C

max
 (µέση τιµή  SE) ήταν 280 

περίπου 4, 9 και 13 φορές υψηλότερης έκθεσης (AUC
168h

) και σε περίπου 2-, 3,5- και 5 φορές υψηλότερη Cmax, µετά από µεµονωµένες δόσεις 63 (6MIU), 125 (12MIU) και 188 (18 MIU) µικρογραµµαρίων, αντίστοιχα, σε 
σύγκριση µε την ενδοµυϊκή χορήγηση 30 (6MIU) µικρογραµµαρίων µη πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα-1α. Κατανοµή Μετά από επαναλαµβανόµενη χορήγηση δόσεων 125 µικρογραµµαρίων κάθε δύο εβδοµάδες µε υποδόρια 
χορήγηση, ο όγκος κατανοµής µη διορθωµένος για τη βιοδιαθεσιµότητα (µέση τιµή  SE) ήταν  481  105 L. Βιοµετασχηµατισµός και αποβολή Η νεφρική κάθαρση (µέσω των ούρων) πιθανολογείται ότι είναι η κύρια οδός 
απέκκρισης για το Plegridy. Η διαδικασία οµοιοπολικής σύζευξης µιας οµάδας PEG σε µια πρωτεΐνη µπορεί να αλλάξει τις in vivo ιδιότητες της µη τροποποιηµένης πρωτεΐνης, περιλαµβανοµένης της µειωµένης νεφρικής κάθαρσης 
και της µειωµένης πρωτεόλυσης, παρατείνοντας µε αυτό τον τρόπο το χρόνο ηµίσειας ζωής στην κυκλοφορία. Αντίστοιχα, ο χρόνος ηµίσειας ζωής (t

1/2
) της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α είναι περίπου 2 φορές µεγαλύτερος από 

αυτόν της µη πεγκυλιωµένης ιντερφερόνης βήτα-1α σε υγιείς εθελοντές. Στους ασθενείς µε σκλήρυνση κατά πλάκας, ο χρόνος t
1/2

 (µέση τιµή  15 ώρες σε σταθερή κατάσταση. Η 
µέση κάθαρση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε σταθερή κατάσταση ήταν 4,1  0,4 L/hr. Ειδικοί πληθυσµοί Νεφρική δυσλειτουργία Μια µελέτη µεµονωµένης δόσης σε υγιείς συµµετέχοντες και σε συµµετέχοντες µε νεφρική 

max
µε ήπια (εκτιµώµενος ρυθµός σπειραµατικής διήθησης 50 έως 2 2) και σοβαρή (εκτιµώµενος ρυθµός σπειραµατικής διήθησης 

2 2). Οι ασθενείς µε νεφρική νόσο τελικού σταδίου 
που απαιτούσαν 2-3 φορές αιµοκάθαρση την εβδοµάδα παρουσίασαν παρόµοιο AUC και C

max
 σε σύγκριση µε τους ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία. Σε κάθε αιµοκάθαρση µειώνεται η συγκέντρωση της πεγκιντερφερόνης 

Ηπατική λειτουργία Η φαρµακοκινητική της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α δεν 
έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια. Ηλικιωµένοι ασθενείς Η κλινική εµπειρία σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών είναι περιορισµένη. Ωστόσο, αποτελέσµατα από έναν πληθυσµό φαρµακοκινητικής ανάλυσης 
(σε ασθενείς έως 65 ετών) υποδηλώνουν ότι η ηλικία δεν επιδρά στην κάθαρση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α. Φύλο ∆εν διαπιστώθηκε επίδραση του φύλου στη φαρµακοκινητική της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε µια 
φαρµακοκινητική ανάλυση πληθυσµού. Φυλή Η φυλή δεν είχε επίδραση στη φαρµακοκινητική της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε µια φαρµακοκινητική ανάλυση πληθυσµού. 5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια Τοξικότητα 
Μετά από επαναλαµβανόµενη υποδόρια χορήγηση πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε πίθηκους rhesus σε δόσεις έως και 400 φορές (µε βάση την έκθεση, AUC) υψηλότερες από τη συνιστώµενη θεραπευτική δόση, δεν παρατηρήθηκαν 
άλλες επιδράσεις εκτός από τις γνωστές ήπιες φαρµακολογικές αντιδράσεις των πιθήκων rhesus στην ιντερφερόνη βήτα-1α µετά από την πρώτη και τη δεύτερη εβδοµαδιαία δόση. Οι µελέτες τοξικότητας µε επαναλαµβανόµενες 
δόσεις περιορίστηκαν στις 5 εβδοµάδες επειδή η έκθεση µειωνόταν σηµαντικά από τις 3 εβδοµάδες και έπειτα λόγω του σχηµατισµού αντισωµάτων κατά του φαρµάκου από τους πιθήκους rhesus έναντι της ανθρώπινης ιντερφερόνης 
βήτα-1α. Συνεπώς η µακροχρόνια ασφάλεια της χρόνιας χορήγησης του Plegridy σε ασθενείς, δεν µπορεί να αξιολογηθεί µε βάση τις µελέτες αυτές. Μεταλλαξιγένεση Η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α δεν ήταν µεταλλαξιγόνος όταν 
ελέγχθηκε σε δοκιµασία in vitro βακτηριακής ανάστροφης µετάλλαξης (Ames) και δεν προκάλεσε θραύση των χρωµοσωµάτων σε µία in vitro ανάλυση σε ανθρώπινα λεµφοκύτταρα. Καρκινογένεση Η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α 
δεν έχει ελεγχθεί για καρκινογονικότητα σε ζώα. Με βάση τη γνωστή φαρµακολογία της ιντερφερόνης βήτα-1α και την κλινική εµπειρία µε την ιντερφερόνη βήτα, η πιθανότητα καρκινογονικότητας αναµένεται να είναι χαµηλή. 
Τοξικότητα στην αναπαραγωγή Η πεγκιντερφερόνη βήτα-1α δεν έχει ελεγχθεί για τοξικότητα στην αναπαραγωγή σε έγκυα ζώα. Έχουν διενεργηθεί µελέτες γονιµότητας και ανάπτυξης σε πιθήκους rhesus µε µη πεγκυλιωµένη 
ιντερφερόνη βήτα-1α. Σε πολύ υψηλές δόσεις, παρατηρήθηκαν επιδράσεις ανωορρηξίας και αποβολής σε ζώα. ∆εν διατίθενται πληροφορίες σχετικά µε τη δυνητική επίδραση της πεγκιντερφερόνης βήτα-1α στη γονιµότητα των 
αρσενικών. Με την επαναλαµβανόµενη χορήγηση δόσης πεγκιντερφερόνης βήτα-1α σε σεξουαλικά ώριµους θηλυκούς πιθήκους, παρατηρήθηκαν επιδράσεις στη διάρκεια του έµµηνου κύκλου και στα επίπεδα της προγεστερόνης. 
Παρατηρήθηκε αναστρεψιµότητα των επιδράσεων στη διάρκεια του έµµηνου κύκλου. Η εγκυρότητα εφαρµογής αυτών των µη κλινικών δεδοµένων σε ανθρώπους είναι άγνωστη. ∆εδοµένα από µελέτες µε άλλες ουσίες ιντερφερόνης 
βήτα δεν κατέδειξαν τερατογόνο δυναµικό. Είναι περιορισµένες οι διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε την επίδραση της ιντερφερόνης βήτα-1α κατά την περιγεννητική και τη µεταγεννητική περίοδο. 6 ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Νάτριο οξικό τριυδρικό Παγόµορφο οξικό οξύ, L-αργινίνη υδροχλωρική, Πολυσορβικό 20, Ύδωρ για ενέσιµα 6.2 Ασυµβατότητες ∆εν εφαρµόζεται. 6.3 ∆ιάρκεια ζωής 3 χρόνια Το 
Plegridy φυλάσσεται σε θερµοκρασία δωµατίου (έως 25 °C) για έως 30 ηµέρες εφόσον διατηρείται µακριά από φως. Εάν το Plegridy βρίσκεται σε θερµοκρασία δωµατίου για 30 ηµέρες συνολικά, θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί 
ή να απορριφθεί. Εάν δεν είναι σαφές εάν το Plegridy έχει διατηρηθεί σε θερµοκρασία δωµατίου για 30 ηµέρες ή περισσότερες, θα πρέπει να απορριφθεί.6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε 
σε ψυγείο (2 °C έως 8 °C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. Βλ. παράγραφο 6.3 για πρόσθετες πληροφορίες σχετικά µε τη φύλαξη σε θερµοκρασία δωµατίου (έως 25 °C). 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Μια προγεµισµένη σύριγγα Plegridy περιέχεται µέσα σε µια αναλώσιµη, µίας χρήσης, συσκευή έγχυσης τύπου πένας µε λειτουργία ελατηρίου που ονοµάζεται συσκευή τύπου πένας 
Plegridy. Η σύριγγα µέσα στην συσκευή τύπου πένας είναι µια προγεµισµένη σύριγγα του 1 ml από γυαλί (Τύπου Ι) µε ελαστικό πώµα εισχώρησης βρωµοβουτυλίου και θερµοπλαστικό και άκαµπτο προστατευτικό βελόνας από 
πολυπροπυλένιο, η οποία περιέχει 0,5 ml διαλύµατος.  Η Συσκευασία Έναρξης του Plegridy περιέχει 1 προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 63 µικρογραµµαρίων (σύριγγα µε πορτοκαλί 
επισήµανση, 1η δόση) και 1 προγεµισµένη συσκευή τύπου πένας των 94 µικρογραµµαρίων (σύριγγα µε µπλε επισήµανση, 2η δόση) σε προστατευτικούς πλαστικούς δίσκους. Plegridy 125 µικρογραµµάρια 
Κουτί δύο προγεµισµένων συσκευών τύπου πένας των 125 µικρογραµµαρίων (συσκευές τύπου πένας µε γκρι επισήµανση) σε προστατευτικό πλαστικό δίσκο. Πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) 
προγεµισµένες συσκευές τύπου πένας των 125 µικρογραµµαρίων (συσκευές τύπου πένας µε γκρι επισήµανση). Η συσκευασία περιέχει 3 εσωτερικά 
χάρτινα κουτιά. Κάθε εσωτερικό χάρτινο κουτί περιέχει 2 συσκευές τύπου πένας σε προστατευτικό πλαστικό δίσκο. Μπορεί να µην κυκλοφορούν 
όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης Κάθε αχρησιµοποίητο φαρµακευτικό προϊόν ή υπόλειµµα πρέπει να απορρίπτεται 
σύµφωνα µε τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ BIOGEN IDEC LIMITED Innovation House, 

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 
18 Ιουλίου 2014 10 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 10/2015 Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρµακευτικό 

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. ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Ν.Τ.): 



ΕΠΑΝΑΣΧΕ∆ΙΑΖΟΝΤΑΣ ΤΗΝ ΙΝΤΕΡΦΕΡΟΝΗ

ΕΠΑΝΑΚΑΘΟΡΙΖΟΝΤΑΣ ΤΙΣ ∆ΥΝΑΤΟΤΗΤΕΣ
PLEGRIDY: Η πρώτη και µοναδική πεγκυλιωµένη ιντερφερόνη που 
ενδείκνυται στην υποτροπιάζουσα, διαλείπουσα ΠΣ1,2

  36% µείωση του ετησιοποιηµένου ρυθµού υποτροπών 3

  54% µείωση του κινδύνου εξέλιξης της αναπηρίας 
επιβεβαιωµένης στις 24 εβδοµάδες 1 

  Υποδόρια χορήγηση κάθε 2 εβδοµάδες 1
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10.1002/14651858.CD011381
3.Calabresi PA et al. Lancet Neurol. 2014Jul;13(7):657-65

Για την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του προϊόντος ανατρέξατε στη σελίδα 41-43 του εντύπου
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρµα Α.Ε.
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