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Οργάνωση Επιστημονικής Εκδήλωσης

Φορέας 
Διοργάνωσης

Σε συνεργασία

Εταιρεία Οργάνωσης 
Συνεδρίου

Κώστα Βάρναλη 29, 15233 Χαλάνδρι
Τηλ.: +30 210 6833600  |  Fax: +30 210 6847700
e-mail: info@convin.gr  |  web site: www.convin.gr

ΙΑΣΥΝΝ 
ΙΝΣΤΙΤΟΥΤΟ ΑΥΤΟΑΝΟΣΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΩΝ ΚΑΙ
ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ

>   ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΗΣ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΑΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΧΟΛΗΣ 
ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΟΥ ΑΘΗΝΩΝ

>   ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ ΤΜΗΜΑ Γ.Ν.Α Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ
>   ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ Γ.Ν.Α ΚΑΤ
>   ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΝΑΥΤΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ
>   ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ ΤΜΗΜΑ Γ.Ν.Α ΓΕΝΝΗΜΑΤΑΣ
>   ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ Γ.Ν. ΑΣΚΛΗΠΕΙΟ ΒΟΥΛΑΣ
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Σας καλωσορίζουμε στις πρώτες Μεσσηνιακές Ρευματολογικές Ημέρες, 
που διεξάγονται στην Καλαμάτα μεταξύ 8 και 10 Οκτωβρίου 2020. Οι 
Μεσσηνιακές Ρευματολογικές Ημέρες είναι ένα συνέδριο με επίκαιρα θέματα 
Ρευματολογίας που φιλοδοξούμε να διοργανώνεται στην Καλαμάτα κάθε δύο 
χρόνια.
Οι Μεσσηνιακές Ρευματολογικές Ημέρες φέτος συνδιοργανώνονται από την 
Κλινική και το Εργαστήριο Παθολογικής Φυσιολογίας της Ιατρικής Σχολής 
του Πανεπιστημίου Αθηνών και τις Ρευματολογικές Κλινικές Γ.Ν.A «ΚΑΤ», 
Γ.Ν.A «Ευαγγελισμός», Γ.Ν.Α «Γ. Γεννηματάς», Γ.Ν «Ασκληπιείο Βούλας» και 
«Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών».  
Το πρόγραμμα για αυτό το έτος περιλαμβάνει ειδικό forum ειδικευομένων, στα πλαίσια του 
οποίου οι ειδικευόμενοι στην Ρευματολογία θα παρουσιάσουν επίκαιρα θέματα ρευματολογίας 
(βιβλιογραφική ενημέρωση) και ενδιαφέροντα κλινικά περιστατικά προς συζήτηση.
Οι παρουσιάσεις προσκεκλημένων ομιλητών εστιάζουν στην κλινική μελέτη, σύγχρονη διάγνωση, 
ακτινολογική εικόνα και θεραπεία ρευματικών νοσημάτων με βάση προκαθορισμένους στόχους 
(treat to target), όπως ρευματοειδής αρθρίτιδα, οροαρνητικές αρθρίτιδες, συστηματικός 
ερυθηματώδης λύκος, σύνδρομο αντιφωσφολιπιδίων, σύνδρομο Sjogren, συστηματικό σκληρό-
δερμα, πρωτοπαθείς αγγειίτιδες και μυοσίτιδες. Προσκεκλημένοι ομιλητές θα μιλήσουν επίσης 
για μεταβολικά νοσήματα που προσβάλλουν το σκελετό, όπως είναι η οστεομαλακία και η οστε-
οπόρωση.
Ιδιαίτερη έμφαση θα δοθεί σε δύο σοβαρές κλινικές καταστάσεις που αποτελούν διαγνωστικό 
και θεραπευτικό πρόβλημα για τους γιατρούς πολλών ειδικοτήτων. Αυτές είναι: α) Οι περιοδικοί 
πυρετοί και β) Η σύγχρονη μάστιγα, η νόσος COVID-19. Τα σύνδρομα περιοδικού πυρετού θα 
ταξινομηθούν και θα συζητηθούν με βάση την παθογένειά τους και την κλινική τους εικόνα, 
ενώ η θεραπεία θα προκύπτει ως απάντηση στους παθογενετικούς τους μηχανισμούς. Η 
νόσος COVID-19, εξακολουθεί να μας διδάσκει τους μηχανισμούς επαγωγής της φλεγμονής, 
της αυτοανοσίας και της θρόμβωσης και μέσω αυτών των μηχανισμών έχομε αρχίσει να 
την κατανοούμε καλύτερα και να την αντιμετωπίζουμε περισσότερο αποτελεσματικά. 
Θα αφιερώσουμε ένα συναρπαστικό στρογγυλό τραπέζι για την συζήτηση κλινικών και 
ανοσολογικών διαταραχών που παρατηρούνται στην νόσο COVID-19, με ομιλητές που αποτελούν 
τους πρωταγωνιστές στην κλινική αντιμετώπιση και τη μελέτη της παθογένεσης της νόσου στην 
χώρα μας, καθώς και μια ομιλία προσκεκλημένου ομιλητή, που θα εστιάζει στους μηχανισμούς 
επαγωγής της θρόμβωσης στη νόσο αυτή.
Θα αφιερωθεί τέλος μια ειδική συνεδρία για βασικά θέματα Ανοσολογίας, πολύ χρήσιμα για την 
εκπαίδευση των Ρευματολόγων, όπως είναι η Φλεγμονή και η αντίδραση οξείας φάσεως καθώς 
και οι μηχανισμοί παραγωγής αυτοαντισωμάτων και η κλινική τους σημασία.
Ευχή μας θα ήταν το συνέδριο να παρακολουθηθεί από όσους περισσότερους γιατρούς ποικίλλων 
ειδικοτήτων το επιθυμούν. Εν τούτοις υπό τις παρούσες συνθήκες της επιδημίας COVID-19 θα 
εφαρμοστούν τα υγειονομικά πρωτόκολλα που έχουν εκπονηθεί από την Κυβέρνηση και συνεπώς 
ο αριθμός των συμμετεχόντων θα είναι περιορισμένος και κατά το δυνατόν θα αφορά γιατρούς 
συναφούς ειδικότητας με το αντικείμενο του συνεδρίου. Θα ελέγξουμε εν τούτοις αν και κατά 
πόσο είναι δυνατό οι ομιλίες να απελευθερωθούν στο διαδίκτυο.
Θέλω να τελειώσω αυτό τον χαιρετισμό με μια προσωπική νότα: Η Μεσσηνία είναι ο τόπος 
που γεννήθηκα, μεγάλωσα και έλαβα την βασική μόρφωση. Σας καλώ να την ανακαλύψετε. Η 
επιστροφή μου μετά από πολλά χρόνια με την ιδιότητα του Προέδρου αυτής της επιστημονικής 
εκδήλωσης που σκοπό έχει να εκπαιδεύσει γιατρούς της πόλης της Καλαμάτας, αλλά και να 
γνωρίσει την πόλη αυτή στους μαθητές μας, αποτελεί για μένα ιδιαίτερη τιμή.

Παναγιώτης Γ. Βλαχογιαννόπουλος
Πρόεδρος Συνεδρίου

Χαιρετισμός
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Επιτροπές – Θεματολογία

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΠΡΟΕΔΡΟΣ

Παναγιώτης Βλαχογιαννόπουλος 
Καθηγητής Παθολογίας-Ανοσολογίας Ε.Κ.Π.Α, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό», Αθήνα

MEΛH
Σουζάνα Γαζή
Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. – Προϊσταμένη Ρευματολογικής Κλινικής Γ.Ν.Α, ΚΑΤ, Αθήνα

Αθανάσιος Γεωργούντζος
Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος, Γ.Ν.Α «Γεννηματάς», Αθήνα

Γκίκας Κατσιφής
Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος, Ναυτικό Νοσοκομείο, Αθήνα

Χαράλαμπος Σφοντούρης  
Διευθυντής Ρευματολογικής Κλινικής Νοσοκομείο «Ευαγγελισμός», Αθήνα

Αθανάσιος Τζιούφας
Καθηγητής – Διευθυντής Παθολογικής Φυσιολογίας, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Λαϊκό», Αθήνα

ΘΕΜΑΤΟΛΟΓΙΑ

Ρευματοειδής 
Αρθρίτιδα ΟσφυαλγίαΟροαρνητικές 

Αρθρίτιδες Οστεοπόρωση

Ανοσολογία για 
Ρευματολόγους

Σύνδρομα 
περιοδικού 

πυρετού

Συστηματικά 
αυτοάνοσα 
νοσήματα

Ενδιαφέροντα 
περιστατικά



Επιστημονικό Πρόγραμμα
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Επιστημονικό Πρόγραμμα
ΗΜΕΡΑ 1 | Πέμπτη | 8 Οκτωβρίου 2020
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14.30 – 17.30 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Forum ειδικευομένων Ρευματολογίας (6 βιβλιογραφικές ενημερώσεις)  
Προεδρείο: Α. Τζιούφας

Γ. Λιαντινιώτη,  Μ. Καραμπέτσου, Π. Παναγόπουλος, Λ. Χατζής, Δ. Μόσχου, Μ. Μυτιληναίου

17.30 – 19.30 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Πανδημία COVID
Προεδρείο: Α. Κοτανίδου                                    

Η. Ηλιόπουλος, Π. Βλαχογιαννόπουλος, Α. Κοτανίδου

19.30 – 20.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Έναρξη – Χαιρετισμοί 

20.00 – 20.30 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Ομιλία 
Προεδρείο: Π. Βλαχογιαννόπουλος

Ανοσοθρόμβωση στη λοίμωξη COVID-19 – σύνδρομο καταιγίδας κυτταροκινών
Π. Σκένδρος
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ΗΜΕΡΑ 2 | Παρασκευή | 9 Οκτωβρίου 2020
Επιστημονικό Πρόγραμμα
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08.30 – 11.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Ρευματοειδής Αρθρίτιδα
Προεδρείο: Χ. Σφοντούρης

Ρευματοειδής αγγειίτιδα, Α. Τσιλιώνη                                     

Παθογένεια, Γ. Κατσιφής

Απεικόνιση, Α. Καραντάνας

Θεραπευτική προσέγγιση, Α. Γεωργούντζος

Ασθενής με αιμοχρωμάτωση διαγνωσθείσα ως Ρευματοειδής, Μ. Κρικέλης

11.00 – 11.30 Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διάλειμμα καφέ

11.30 – 13.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Οροαρνητικές Αρθρίτιδες
Προεδρείο: Γ. Κατσιφής

Νεότερα δεδομένα παθογένειας, Γ. Κατσιφής 

Απεικόνιση, Α. Καραντάνας

Συνοσυρότητες ρευματοειδούς και οροαρνητικών αρθρίτιδων, Ε. Γρίκα

Θεραπεία με βάση προκαθορισμένους στόχους (treat to target), Γ. Κατσίκας

13.00 – 15.00 Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διάλειμμα ελαφρύ γεύμα

15.00 – 16.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Παρουσίαση ενδιαφερόντων περιστατικών
Προεδρείο: Γ. Κατσιφής

Α.  Εμμανουήλ, Π. Παναγόπουλος, Ε. Κουτσαντώνη, Ι. Μαρκολέφα



8

ΗΜΕΡΑ 2 | Παρασκευή | 9 Οκτωβρίου 2020
Επιστημονικό Πρόγραμμα

16.00 – 17.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διαλέξεις 
Προεδρείο:Α. Γεωργούντζος

Σηπτική αρθρίτιδα, Α. Μπαρτσέα 

Αρθρικό υγρό: Αξιοποίηση στην καθημερινή πράξη, Χ. Σφουντούρης

17.00 – 17.30  Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διάλειμμα καφέ

17.30 – 19.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Οστεοπόρωση
Προεδρείο: Α. Καραντάνας

Παθογένεια, Ε. Μολέ

Απεικόνιση, Κ. Ζουπίδου

Θεραπεία, Ε. Μολέ

19.00 – 21.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διαλέξεις 
Προεδρείο:Κ. Μαυραγάνη

Τι είναι η Ινομυαλγία, Β. Παπαδάκος

Οσφυαλγία, Π. Τσατσάνη
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ΗΜΕΡΑ 3 | Σάββατο | 10 Οκτωβρίου 2020
Επιστημονικό Πρόγραμμα
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09.00 – 11.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Ανοσολογία για Ρευματολόγους
Προεδρείο: Α. Γουλές

Αντίδραση οξείας φάσεως, Π. Βλαχογιαννόπουλος

Αυτοαντισώματα, Α. Τζιούφας

11.00 – 13.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Συστηματικά αυτοάνοσα νοσήματα (Α)
Προεδρείο: Γ. Κατσιφής

ΣΕΛ, Α. Φανουριάκης

Αντιφωσφολιπιδικό σύνδρομο, Π. Βλαχογιαννόπουλος

Αγγειίτιδες, Ο. Αργυροπούλου

13.00 – 15.00 Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διάλειμμα ελαφρύ γεύμα

15.00 – 17.00 Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0   
Συστηματικά αυτοάνοσα νοσήματα (Β) 
Προεδρείο: Χ. Σφοντούρης                                  

Σύνδρομο Sjogren, Α. Γουλές

Σκληρόδερμα, Π. Κωνσταντοπούλου

Μυοσίτιδες, Κ. Μαυραγάνη

17.00 – 17.30 Foyer Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Διάλειμμα καφέ
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ΗΜΕΡΑ 3 | Σάββατο | 10 Οκτωβρίου 2020
Επιστημονικό Πρόγραμμα
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17.30 – 18.30 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Ομιλία 
Προεδρείο:Α. Τζιούφας

Σύνδρομα περιοδικού πυρετού                     
Π. Σκένδρος 

18.30 – 20.00 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0

Ομιλία 
Προεδρείο:Κ. Μαυραγάνη

Εκπαίδευση και έρευνα στη Ρευματολογία τον 21ο αιώνα 
Μαθήματα από το παρελθόν και εφαρμογή στο μέλλον
Α. Τζιούφας

20.00 – 20.30 Αίθουσα Royal Cruise Hall ΕΠΙΠΕΔΟ 0   
Συμπεράσματα – Λήξη Συνεδρίου
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Ευχαριστίες

Χορηγοί  Επιστημονικής  Εκδήλωσης

PANTONE 280

EN



Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 

Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία: 

AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε. 
Μαρίνου Αντύπα 41-45, Νέο Ηράκλειο, 14121, Ελλάδα, Τηλ.: +30 214 4165555

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.

ΗΜΕΡΗΣΙΩΣ
ena

για τη μέτρια έως σοβαρή 
ενεργό ρευματοειδή αρθρίτιδα1ΘΕΡΑΠΕΙΑ

NEA
Εκλεκτικός & αναστρέψιμος αναστολέας JAK1

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό 
ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.

Δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης 15 MG/TAB BTx28

Ενδεικτική Λ.Τ: 1.022,43 €

Βιβλιογραφία: 1. RINVOQ® ΠΧΠ, 02/2020.
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    Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων 
πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: RINVOQ 15 mg δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε δισκίο παρατεταμένης αποδέσμευσης περιέχει ημιυδρική upadacitinib, ισοδύναμη με 15 mg 
upadacitinib. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Δισκίο παρατεταμένης 
αποδέσμευσης. Μωβ χρώματος, διαστάσεων 14 x 8 mm, επιμήκη αμφίκυρτα δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης με εντυπωμένη 
την ένδειξη ‘‘a15’’ στη μία πλευρά. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το RINVOQ ενδείκνυται για τη 
θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ενεργού ρευματοειδούς αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς, οι οποίοι έχουν ανταποκριθεί ανεπαρκώς 
σε, ή οι οποίοι εμφανίζουν δυσανεξία σε ένα ή περισσότερα τροποποιητικά της νόσου αντιρευματικά φάρμακα (DMARDs). Το RINVOQ 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η έναρξη 
και παρακολούθηση της θεραπείας με upadacitinib θα πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρούς με εμπειρία στη διάγνωση και τη 
θεραπεία της ρευματοειδούς αρθρίτιδας. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση του upadacitinib είναι 15 mg άπαξ ημερησίως. Η θεραπεία 
δεν θα πρέπει να ξεκινά σε ασθενείς με απόλυτο αριθμό λεμφοκυττάρων (ALC) < 500 κύτταρα/mm3, απόλυτο αριθμό ουδετερόφιλων 
(ANC) < 1.000 κύτταρα/mm3 ή σε ασθενείς με επίπεδα αιμοσφαιρίνης (Hb) < 8 g/dL (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). Διακοπή 
της δόσης: Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί εάν ένας ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη έως ότου η λοίμωξη τεθεί υπό έλεγχο. 
Μπορεί να χρειαστεί διακοπή της δοσολογίας για την αντιμετώπιση των μη φυσιολογικών εργαστηριακών τιμών όπως περιγράφεται 
στον Πίνακα 1.

Πίνακας 1. Εργαστηριακές μετρήσεις και οδηγίες παρακολούθησης

Εργαστηριακή 
μέτρηση Ενέργεια

Οδηγία παρακολούθησης

Απόλυτος αριθμός 
ουδετερόφιλων 
(ANC)

Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί εάν ο ANC είναι < 1.000 κύτταρα/
mm3 και μπορεί να ξεκινήσει εκ νέου μόλις ο ANC επιστρέψει σε 
υψηλότερη τιμή 

Αξιολογήστε κατά την αρχική 
εκτίμηση και στη συνέχεια 
σύμφωνα με τη συνήθη 
αντιμετώπιση του ασθενούς.Απόλυτος αριθμός 

λεμφοκυττάρων 
(ALC)

Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί εάν ο ALC είναι < 500 κύτταρα/mm3  

και μπορεί να ξεκινήσει εκ νέου μόλις ο ALC επιστρέψει σε υψηλότερη 
τιμή 

Αιμοσφαιρίνη (Hb) Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί εάν η Hb είναι < 8 g/dL και μπορεί να 
ξεκινήσει εκ νέου μόλις τα επίπεδα Hb επιστρέψουν σε υψηλότερη τιμή 

Ηπατικές 
τρανσαμινάσες

Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί προσωρινά εάν πιθανολογείται 
ηπατική βλάβη προκληθείσα από φάρμακα

Λιπίδια Οι ασθενείς θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τις διεθνείς 
κλινικές κατευθυντήριες οδηγίες για την υπερλιπιδαιμία

12 εβδομάδες μετά από 
την έναρξη της θεραπείας 
και στη συνέχεια σύμφωνα 
με τις διεθνείς κλινικές 
κατευθυντήριες οδηγίες για 
την υπερλιπιδαιμία

Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς ηλικίας 65 ετών και άνω. Υπάρχουν περιορισμένα 
δεδομένα σε ασθενείς ηλικίας 75 ετών και άνω. Νεφρική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ή 
μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα σχετικά με τη χρήση του upadacitinib σε άτομα με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία. Το upadacitinib θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Η χρήση του 
upadacitinib δεν έχει μελετηθεί σε άτομα με νεφροπάθεια τελικού σταδίου. Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της 
δόσης σε ασθενείς με ήπια (Child Pugh A) ή μέτρια (Child Pugh B) ηπατική δυσλειτουργία. Το upadacitinib δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή (Child Pugh C) ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.3). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του RINVOQ σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0 έως κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Το RINVOQ πρέπει να λαμβάνεται από του στόματος άπαξ 
ημερησίως με ή χωρίς τροφή και μπορεί να λαμβάνεται οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας. Τα δισκία θα πρέπει να καταπίνονται 
ολόκληρα και δεν θα πρέπει να διχοτομούνται, να θρυμματίζονται ή να μασώνται. 4.3 Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική 
ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Ενεργή φυματίωση (TB) ή ενεργές σοβαρές λοιμώξεις (βλ. 
παράγραφο 4.4). • Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία  (βλ. παράγραφο 4.2). • Κύηση (βλ. παράγραφο 4.6). 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ανοσοκατασταλτικά φαρμακευτικά προϊόντα: Ο συνδυασμός με άλλα 
ισχυρά ανοσοκατασταλτικά όπως η αζαθειοπρίνη, η κυκλοσπορίνη, το tacrolimus και βιολογικά DMARDs ή με άλλους αναστολείς της 
κινάσης Janus (JAK) δεν έχει αξιολογηθεί σε κλινικές μελέτες και δεν συνιστάται καθώς ο κίνδυνος επιπρόσθετης ανοσοκαταστολής 
δεν μπορεί να αποκλειστεί. Σοβαρές λοιμώξεις: Έχουν αναφερθεί σοβαρές και ορισμένες φορές θανατηφόρες λοιμώξεις σε ασθενείς 
που λαμβάνουν upadacitinib. Οι πιο συχνές σοβαρές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν με το upadacitinib περιελάμβαναν την πνευμονία 
και την κυτταρίτιδα (βλ. παράγραφο 4.8). Περιπτώσεις βακτηριακής μηνιγγίτιδας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν 
upadacitinib. Από τις ευκαιριακές λοιμώξεις, με το upadacitinib αναφέρθηκαν φυματίωση, πολυδερμοτομικός έρπης ζωστήρας, 
στοματική/οισοφαγική καντιντίαση και κρυπτοκόκκωση. Δεν θα πρέπει να πραγματοποιείται έναρξη της θεραπείας με upadacitinib σε 
ασθενείς με ενεργό, σοβαρή λοίμωξη, συμπεριλαμβανομένων των εντοπισμένων λοιμώξεων. Εξετάστε τους κινδύνους και τα οφέλη 
της θεραπείας πριν από την έναρξη της χορήγησης του upadacitinib σε ασθενείς: • με χρόνια ή υποτροπιάζουσα λοίμωξη • οι οποίοι 
έχουν εκτεθεί σε φυματίωση • με ιστορικό σοβαρής ή ευκαιριακής λοίμωξης • οι οποίοι έχουν κατοικήσει ή ταξιδέψει σε περιοχές 
ενδημικές για φυματίωση ή ενδημικές για μυκητιάσεις, ή • με υποκείμενες καταστάσεις, οι οποίες δύνανται να προδιαθέτουν στην 
ανάπτυξη λοιμώξεων. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για την ανάπτυξη σημείων και συμπτωμάτων λοίμωξης κατά 
τη διάρκεια και μετά από τη θεραπεία με upadacitinib. Η θεραπεία με upadacitinib θα πρέπει να διακόπτεται εάν ο ασθενής εμφανίσει 
σοβαρή ή ευκαιριακή λοίμωξη. Ένας ασθενής, ο οποίος αναπτύσσει νέα λοίμωξη κατά τη διάρκεια της θεραπείας με upadacitinib θα 
πρέπει να υποβληθεί σε εσπευσμένο και πλήρη διαγνωστικό έλεγχο κατάλληλο για ανοσοκατεσταλμένους ασθενείς. Θα πρέπει να 
ξεκινήσει κατάλληλη αντιμικροβιακή θεραπεία, ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και η θεραπεία με upadacitinib θα 
πρέπει να διακοπεί εάν ο ασθενής δεν ανταποκρίνεται στην αντιμικροβιακή θεραπεία. Η θεραπεία με upadacitinib μπορεί να 
συνεχιστεί μόλις η λοίμωξη τεθεί υπό έλεγχο. Καθώς υπάρχει υψηλότερη επίπτωση λοιμώξεων στους ηλικιωμένους με ηλικία ≥ 75 
ετών, θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χορηγείται θεραπεία σε αυτόν τον πληθυσμό. Φυματίωση: Οι ασθενείς θα πρέπει να 
υποβάλλονται σε έλεγχο για φυματίωση (ΤΒ) πριν από την έναρξη της θεραπείας με upadacitinib. Το upadacitinib δεν θα πρέπει να 
χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση (βλ. παράγραφο 4.3). Το ενδεχόμενο θεραπείας κατά της φυματίωσης θα πρέπει να 
εξετάζεται πριν από την έναρξη του upadacitinib σε ασθενείς με προηγουμένως μη θεραπευμένη λανθάνουσα φυματίωση ή σε 
ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για φυματίωση. Συνιστάται συμβουλευτική συζήτηση με ιατρό με εμπειρία στη θεραπεία της 
φυματίωσης προκειμένου να διευκολυνθεί η λήψη απόφασης σχετικά με το εάν η έναρξη θεραπείας κατά της φυματίωσης είναι 
κατάλληλη για έναν μεμονωμένο ασθενή. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για ανάπτυξη σημείων και συμπτωμάτων 
φυματίωσης, συμπεριλαμβανομένων των ασθενών με αρνητικό αποτέλεσμα στον έλεγχο για λανθάνουσα φυματίωση πριν από την 
έναρξη της θεραπείας. Επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων: Η επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων, συμπεριλαμβανομένων των 
περιπτώσεων επανενεργοποίησης του ερπητοϊού (π.χ. έρπης ζωστήρας), αναφέρθηκε σε κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν 
ένας ασθενής αναπτύξει έρπητα ζωστήρα, η διακοπή της θεραπείας με upadacitinib θα πρέπει να εξετασθεί μέχρι την αποδρομή του 
επεισοδίου. Ο έλεγχος για ιογενή ηπατίτιδα και η παρακολούθηση για επανενεργοποίηση θα πρέπει να πραγματοποιούνται πριν από 
την έναρξη και κατά τη διάρκεια της θεραπείας με upadacitinib. Οι ασθενείς οι οποίοι ήταν θετικοί για το αντίσωμα της ηπατίτιδας C 
και για το RNA του ιού της ηπατίτιδας C αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες. Οι ασθενείς οι οποίοι ήταν θετικοί για το επιφανειακό 
αντιγόνο της ηπατίτιδας B ή για το DNA του ιού της ηπατίτιδας Β αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες. Εάν κατά τη διάρκεια λήψης 
του upadacitinib ανιχνευτεί DNA του ιού της ηπατίτιδας Β, θα πρέπει να γίνει παραπομπή σε εξειδικευμένο ηπατολόγο. Εμβολιασμός: 

Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για την ανταπόκριση στον εμβολιασμό με εμβόλια ζώντων ή αδρανοποιημένων μικροοργανισμών 
σε ασθενείς που λαμβάνουν upadacitinib. Δεν συνιστάται η χρήση εμβολίων με ζώντες, εξασθενημένους μικροοργανισμούς κατά τη 
διάρκεια ή αμέσως πριν από τη θεραπεία με upadacitinib. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με upadacitinib, οι ασθενείς συνιστάται 
να πραγματοποιήσουν όλες τις κατάλληλες ανοσοποιήσεις, συμπεριλαμβανομένων των προφυλακτικών εμβολιασμών κατά του 
έρπητα ζωστήρα, σύμφωνα με τις τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες ανοσοποίησης. Κακοήθεια: Ο κίνδυνος εμφάνισης κακοηθειών, 
συμπεριλαμβανομένου του λεμφώματος, είναι αυξημένος σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα. Τα ανοσοτροποποιητικά 
φαρμακευτικά προϊόντα ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο εμφάνισης κακοηθειών, συμπεριλαμβανομένου του λεμφώματος. Τα 
κλινικά δεδομένα είναι επί του παρόντος περιορισμένα και μακροχρόνιες μελέτες βρίσκονται σε εξέλιξη. Σε κλινικές μελέτες με το 
upadacitinib παρατηρήθηκε εμφάνιση κακοηθειών. Οι κίνδυνοι και τα οφέλη της θεραπείας με upadacitinib θα πρέπει να εξετάζονται 
πριν από την έναρξη της θεραπείας σε ασθενείς με γνωστή κακοήθεια πέραν του επιτυχώς θεραπευμένου μη μελανωματικού καρκίνου 
του δέρματος (NMSC) ή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο συνέχισης της θεραπείας με upadacitinib σε ασθενείς που αναπτύσσουν 
κακοήθεια. Μη μελανωματικός καρκίνος του δέρματος: Μη μελανωματικοί καρκίνοι του δέρματος έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με upadacitinib. Για ασθενείς που διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο ανάπτυξης καρκίνου του δέρματος, συνιστάται 
περιοδική δερματική εξέταση. Αιματολογικές διαταραχές: Απόλυτος αριθμός ουδετερόφιλων (ANC) < 1 x 109 κύτταρα/L, απόλυτος 
αριθμός λεμφοκυττάρων (ALC) < 0,5 x 109 κύτταρα/L και αιμοσφαιρίνη < 8 g/dL αναφέρθηκαν σε ποσοστό ≤1 % των ασθενών σε 
κλινικές δοκιμές (βλ. παράγραφο 4.8). Η θεραπεία δεν θα πρέπει να ξεκινά, ή θα πρέπει να διακόπτεται προσωρινά, σε ασθενείς με 
τιμές ANC < 1 x 109 κύτταρα/L, ALC < 0,5 x 109 κύτταρα/L ή αιμοσφαιρίνη < 8 g/dL που παρατηρούνται κατά τη διάρκεια της 
συνήθους παρακολούθησης του ασθενούς (βλ. παράγραφο 4.2). Καρδιαγγειακός κίνδυνος: Οι ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα 
έχουν αυξημένο κίνδυνο για καρδιαγγειακές διαταραχές. Στους ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με upadacitinib θα πρέπει να 
αντιμετωπίζονται οι παράγοντες κινδύνου (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιμία) ως μέρος της συνήθους θεραπείας. Λιπίδια: Η θεραπεία με 
upadacitinib συσχετίστηκε με αυξήσεις στις λιπιδικές παραμέτρους, συμπεριλαμβανομένης της ολικής χοληστερόλης, της 
λιποπρωτεΐνης χαμηλής πυκνότητας (LDL)-χοληστερόλης και της λιποπρωτεΐνης υψηλής πυκνότητας (HDL)-χοληστερόλης (βλ. 
παράγραφο 4.8). Οι αυξήσεις στην LDL χοληστερόλη μειώθηκαν στα προ της θεραπείας επίπεδα ως ανταπόκριση στη θεραπεία 
στατινών, παρόλο που τα στοιχεία είναι περιορισμένα. Η επίδραση αυτών των αυξήσεων των λιπιδικών παραμέτρων στην 
καρδιαγγειακή νοσηρότητα και θνησιμότητα δεν έχει προσδιοριστεί (βλ. παράγραφο 4.2 για την οδηγία παρακολούθησης). Αυξήσεις 
ηπατικών τρανσαμινασών: Η θεραπεία με upadacitinib συσχετίστηκε με αυξημένη επίπτωση αύξησης των ηπατικών ενζύμων 
συγκριτικά με το εικονικό φάρμακο. Αξιολογήστε κατά την αρχική εκτίμηση και στη συνέχεια σύμφωνα με τη συνήθη αντιμετώπιση 
του ασθενούς. Συνιστάται άμεση διερεύνηση της αιτίας αύξησης των ηπατικών ενζύμων προκειμένου να εντοπιστούν πιθανά 
περιστατικά ηπατικής βλάβης προκληθείσας από φάρμακα. Εάν κατά τη διάρκεια της συνήθους παρακολούθησης του ασθενούς 
παρατηρηθούν αυξήσεις στα επίπεδα της ALT ή της AST και πιθανολογείται προκληθείσα από φάρμακα ηπατική βλάβη, η θεραπεία 
με upadacitinib θα πρέπει να διακοπεί μέχρι να αποκλειστεί το ενδεχόμενο αυτής της διάγνωσης. Φλεβική θρομβοεμβολή: Συμβάντα 
εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης (DVT) και πνευμονικής εμβολής (PE) έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν αναστολείς της 
κινάσης JAK, συμπεριλαμβανομένου του upadacitinib. Το upadacitinib θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με 
υψηλό κίνδυνο εμφάνισης εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης/πνευμονικής εμβολής. Οι παράγοντες κινδύνου οι οποίοι θα πρέπει να 
εξετάζονται στον καθορισμό του κινδύνου του ασθενούς για εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση/πνευμονική εμβολή περιλαμβάνουν την 
μεγαλύτερη ηλικία, την παχυσαρκία, το ιατρικό ιστορικό εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης/πνευμονικής εμβολής, τους ασθενείς που 
υποβάλλονται σε μείζονα χειρουργική επέμβαση και την παραταθείσα ακινητοποίηση. Εάν σημειωθούν κλινικές εκδηλώσεις εν τω 
βάθει φλεβικής θρόμβωσης/πνευμονικής εμβολής, η θεραπεία με upadacitinib θα πρέπει να διακόπτεται και οι ασθενείς θα πρέπει να 
υποβληθούν σε άμεση αξιολόγηση, ακολουθούμενη από κατάλληλη θεραπεία. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δυνητική επίδραση άλλων φαρμακευτικών προϊόντων στη φαρμακοκινητική του 
upadacitinib: Το upadacitinib μεταβολίζεται κυρίως από το CYP3A4. Συνεπώς, οι εκθέσεις του upadacitinib στο πλάσμα μπορούν να 
επηρεαστούν από φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία αναστέλλουν ή επάγουν ισχυρά το CYP3A4. Συγχορήγηση με αναστολείς του 
CYP3A4: Η έκθεση στο upadacitinib αυξάνεται κατά τη συγχορήγηση με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 (όπως είναι η 
κετοκοναζόλη, η ιτρακοναζόλη, η ποζακοναζόλη, η βορικοναζόλη και η κλαριθρομυκίνη). Σε μία κλινική μελέτη, η συγχορήγηση του 
upadacitinib με κετοκοναζόλη οδήγησε σε 70% και 75% αυξήσεις στη C

max
 και την AUC του upadacitinib, αντίστοιχα. Το upadacitinib 

θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν χρόνια θεραπεία με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4. Σε 
περίπτωση μακροχρόνιας χρήσης, εξετάστε το ενδεχόμενο εναλλακτικών επιλογών στην φαρμακευτική αγωγή με ισχυρό αναστολέα 
του CYP3A4. Συγχορήγηση με επαγωγείς του CYP3A4: Η έκθεση στο upadacitinib μειώνεται κατά τη συγχορήγηση με ισχυρούς 
επαγωγείς του CYP3A4 (όπως είναι η ριφαμπικίνη και η φαινυτοΐνη), γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη θεραπευτική 
επίδραση του upadacitinib. Σε μία κλινική μελέτη, η συγχορήγηση του upadacitinib μετά από πολλαπλές δόσεις ριφαμπικίνης 
(ισχυρός επαγωγέας του CYP3A) οδήγησε σε περίπου 50% και 60% μειώσεις στη C

max
 και την AUC του upadacitinib, αντίστοιχα. Σε 

περίπτωση συγχορήγησης του upadacitinib με ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για 
μεταβολές στην ενεργότητα της νόσου. Η μεθοτρεξάτη και τα τροποποιητικά του pH φαρμακευτικά προϊόντα (π.χ. αντιόξινα ή οι 
αναστολείς αντλίας πρωτονίων) δεν έχουν καμία επίδραση στις εκθέσεις του upadacitinib στο πλάσμα. Δυνητική επίδραση του 
upadacitinib στη φαρμακοκινητική άλλων φαρμακευτικών προϊόντων: Η χορήγηση πολλαπλών άπαξ ημερησίως δόσεων 30 mg 
upadacitinib (δόση η οποία είναι διπλάσια της συνιστώμενης δόσης του upadacitinib) σε υγιή άτομα είχε περιορισμένη επίδραση στις 
εκθέσεις της μιδαζολάμης (ευαίσθητο φαρμακευτικό υπόστρωμα για το CYP3A) στο πλάσμα (26% μείωση στην AUC και τη C

max
 της 

μιδαζολάμης), υποδεικνύοντας ότι το upadacitinib 30 mg άπαξ ημερησίως δύναται να ασκήσει ασθενή επαγωγική επίδραση στο 
CYP3A. Σε μία κλινική μελέτη, η AUC της ροσουβαστατίνης και της ατορβαστατίνης μειώθηκαν κατά 33% και 23%, αντίστοιχα, και η 
C

max
 της ροσουβαστατίνης μειώθηκε κατά 23% μετά από τη χορήγηση πολλαπλών άπαξ ημερησίως δόσεων 30 mg upadacitinib σε 

υγιή άτομα. Το upadacitinib δεν είχε καμία σχετική επίδραση στη C
max

 της ατορβαστατίνης ή στις εκθέσεις της ορθο-
υδροξυατορβαστατίνης στο πλάσμα (μείζων ενεργός μεταβολίτης της ατορβαστατίνης). Δεν συνιστάται προσαρμογή της δόσης των 
υποστρωμάτων του CYP3A ή της ροσουβαστατίνης ή της ατορβαστατίνης κατά τη συγχορήγησή τους με upadacitinib. Το upadacitinib 
δεν ασκεί καμία σχετική επίδραση στις εκθέσεις πλάσματος σε αιθινυλοιστραδιόλη, λεβονοργεστρέλη, μεθοτρεξάτη ή σε 
φαρμακευτικά προϊόντα που συνιστούν υποστρώματα για μεταβολισμό από τα CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 ή το CYP2D6. 4.6 
Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία: Στις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να 
συνιστάται η χρήση αποτελεσματικής αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για 4 εβδομάδες μετά την τελευταία δόση του 
upadacitinib. Κύηση: Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του upadacitinib σε έγκυες 
γυναίκες. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν αναπαραγωγική τοξικότητα. Το upadacitinib άσκησε τερατογόνο δράση σε επίμυες και 
κονίκλους με επιδράσεις στα οστά σε έμβρυα επιμύων και στην καρδιά σε έμβρυα κονίκλων κατά την ενδομήτρια (in utero) έκθεση. 
Το upadacitinib αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν μία ασθενής μείνει έγκυος κατά τη 
διάρκεια λήψης του upadacitinib, οι γονείς θα πρέπει να ενημερωθούν για τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Θηλασμός: Δεν είναι 
γνωστό εάν το upadacitinib/ οι μεταβολίτες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Τα διαθέσιμα φαρμακοδυναμικά/τοξικολογικά 
δεδομένα σε ζώα έδειξαν απέκκριση του upadacitinib στο γάλα. Ο κίνδυνος στα νεογνά/βρέφη δεν μπορεί να αποκλειστεί. Το 
upadacitinib δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα 
διακοπεί η θεραπεία με upadacitinib, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη 
γυναίκα. Γονιμότητα: Η επίδραση του upadacitinib στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Μελέτες σε ζώα δεν 
υποδεικνύουν επιδράσεις αναφορικά με τη γονιμότητα . 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων: Το upadacitinib δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι συχνότερα αναφερθείσες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 
(ADR) είναι οι λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος (13,5%), η ναυτία (3,5%), τα αυξημένα επίπεδα κρεατινικής 
φωσφοκινάσης αίματος (CPK) (2,5%) και ο βήχας (2,2%). Οι συχνότερες σοβαρές ανεπιθύμητες αντιδράσεις ήταν οι σοβαρές 
λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα: Ο κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών 
που ακολουθεί βασίζεται στην εμπειρία από τις κλινικές δοκιμές κατά την αδειοδότηση. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών 
που παρατίθεται παρακάτω, ορίζεται χρησιμοποιώντας την ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 
1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, οι ανεπιθύμητες επιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά 
φθίνουσας σοβαρότητας.
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Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες ενέργειες

Κατηγορία συστήματος οργάνων Πολύ συχνές Συχνές Μη συχνές
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Λοιμώξεις του ανώτερου 

αναπνευστικού 
συστήματος (URTI)*

Πνευμονία, Έρπης 
ζωστήρας, Απλός 
έρπης**, Καντιντίαση 
του στόματος

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Ουδετεροπενία

Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Υπερχοληστερολαιμία Υπερτριγλυκεριδαιμία
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Βήχας

Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πυρεξία

Παρακλινικές εξετάσεις Αυξημένη CPK αίματος, 
Αυξημένη ALT, Αυξημένη 
AST, Αυξημένο βάρος

* Η κατηγορία URTI περιλαμβάνει: οξεία παραρινοκολπίτιδα, λαρυγγίτιδα, ρινοφαρυγγίτιδα, στοματοφαρυγγικό πόνο, 
φαρυγγίτιδα, φαρυγγοαμυγδαλίτιδα, ρινίτιδα, ρινοκολπίτιδα, αμυγδαλίτιδα, ιογενή λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού
** Ο απλός έρπης περιλαμβάνει τον στοματικό έρπητα 

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Λοιμώξεις: Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες με DMARDs ως 
θεραπεία υποβάθρου, η συχνότητα της λοίμωξης σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα του upadacitinib 15 mg ήταν 27,4% 
συγκριτικά με 20,9% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Σε ελεγχόμενες με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) μελέτες, η συχνότητα της 
λοίμωξης σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα μονοθεραπείας με upadacitinib 15 mg ήταν 19,5% συγκριτικά με 24,0% 
στην ομάδα της μεθοτρεξάτης. Το συνολικό μακροχρόνιο ποσοστό λοιμώξεων για την ομάδα του upadacitinib 15 mg και στις πέντε 
κλινικές μελέτες φάσης 3 (2.630 ασθενείς) ήταν 93,7 συμβάντα ανά 100 έτη-ασθενούς. Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 
κλινικές μελέτες με DMARD ως θεραπεία υποβάθρου, η συχνότητα σοβαρής λοίμωξης σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα 
του upadacitinib 15 mg ήταν 1,2% συγκριτικά με 0,6% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Σε ελεγχόμενες με μεθοτρεξάτη 
μελέτες, η συχνότητα της σοβαρής λοίμωξης σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα μονοθεραπείας με upadacitinib 15 mg 
ήταν 0,6% συγκριτικά με 0,4% στην ομάδα της μεθοτρεξάτης. Το συνολικό μακροχρόνιο ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων για την 
ομάδα του upadacitinib 15 mg και στις πέντε κλινικές μελέτες φάσης 3 ήταν 3,8 συμβάντα ανά 100 έτη-ασθενούς. Η συχνότερη 
σοβαρή λοίμωξη ήταν η πνευμονία. Το ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων παρέμεινε σταθερό με τη μακροχρόνια έκθεση. Σε ασθενείς 
ηλικίας ≥ 75 ετών, παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων, αν και τα δεδομένα είναι περιορισμένα. Οι 
συχνότητες των λοιμώξεων ως ανεπιθύμητων αντιδράσεων για το upadacitinib συγκριτικά με το εικονικό φάρμακο ήταν: URTI 
(13,5% έναντι 9,5%), πνευμονία (0,5% έναντι 0,3%), έρπης ζωστήρας (0,7% έναντι 0,2%), απλός έρπης (0,8% έναντι 0,5%), και 
στοματική καντιντίαση (0,4% έναντι <0,1%). Τα περισσότερα συμβάντα έρπητα ζωστήρα περιελάμβαναν ένα μόνο δερμοτόμιο και 
δεν ήταν σοβαρά. Ευκαιριακές λοιμώξεις (εξαιρουμένης της φυματίωσης): Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες με 
DMARDs ως θεραπεία υποβάθρου, η συχνότητα των ευκαιριακών λοιμώξεων σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα του 
upadacitinib 15 mg ήταν 0,5% συγκριτικά με 0,3% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Σε ελεγχόμενες με μεθοτρεξάτη μελέτες, 
δεν σημειώθηκαν περιστατικά ευκαιριακής λοίμωξης σε διάστημα 12/14 εβδομάδων στην ομάδα μονοθεραπείας με upadacitinib 
15 mg ενώ στην ομάδα της μεθοτρεξάτης το ποσοστό ήταν 0,2%. Το συνολικό μακροχρόνιο ποσοστό ευκαιριακών λοιμώξεων για 
την ομάδα του upadacitinib 15 mg και στις πέντε κλινικές μελέτες φάσης 3 ήταν 0,6 συμβάντα ανά 100 έτη-ασθενούς. Αυξήσεις 
ηπατικών τρανσαμινασών: Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες με DMARDs ως θεραπεία υποβάθρου, για έως και 
12/14 εβδομάδες, αυξήσεις στην αλανινική τρανσαμινάση (ALT) και την ασπαρτική τρανσαμινάση (AST) ≥ 3 x του ανώτατου 
φυσιολογικού ορίου (ULN) σε τουλάχιστον μία μέτρηση παρατηρήθηκαν στο 2,1% και το 1,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία 
με upadacitinib 15 mg, συγκριτικά με 1,5% και 0,7%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα 
περιστατικά αυξήσεων στις ηπατικές τρανσαμινάσες ήταν ασυμπτωματικά και παροδικά. Σε ελεγχόμενες με μεθοτρεξάτη μελέτες 
για έως και 12/14 εβδομάδες, αυξήσεις στην ALT και την AST ≥ 3 x ULN σε τουλάχιστον μία μέτρηση παρατηρήθηκαν στο 0,8% και 
το 0,4% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με upadacitinib 15 mg, συγκριτικά με 1,9% και 0,9%, αντίστοιχα, των ασθενών που 
έλαβαν μεθοτρεξάτη. Το πρότυπο και η επίπτωση της αύξησης στην ALT/AST παρέμειναν σταθερά στην πάροδο του χρόνου, 
συμπεριλαμβανομένων των μακροχρόνιων μελετών επέκτασης. Αυξήσεις λιπιδίων: Η θεραπεία με upadacitinib 15 mg συσχετίστηκε 
με δοσοεξαρτώμενες αυξήσεις στις λιπιδικές παραμέτρους συμπεριλαμβανομένης της ολικής χοληστερόλης, των τριγλυκεριδίων, 
της LDL χοληστερόλης και της HDL χοληστερόλης. Δεν σημειώθηκαν μεταβολές στην αναλογία LDL/HDL. Οι αυξήσεις 
παρατηρήθηκαν στις 2 έως 4 εβδομάδες θεραπείας και παρέμειναν σταθερές υπό μακροχρόνια θεραπεία. Μεταξύ των ασθενών στις 

ελεγχόμενες μελέτες με αρχικές τιμές κάτω από τα καθορισμένα όρια, παρατηρήθηκαν οι ακόλουθες συχνότητες ασθενών με 
μετατόπιση πάνω από τα καθορισμένα όρια τουλάχιστον μία φορά κατά τη διάρκεια των 12/14 εβδομάδων (συμπεριλαμβανομένων 
των ασθενών που εμφάνισαν μία μεμονωμένη αυξημένη τιμή): • Ολική χοληστερόλη ≥ 5,17 mmol/L (200 mg/dL): 62% έναντι 
31%, στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του εικονικού φαρμάκου, αντίστοιχα • LDL χοληστερόλη ≥ 3,36 mmol/L (130 mg/
dL): 42% έναντι 19%, στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του εικονικού φαρμάκου, αντίστοιχα • HDL χοληστερόλη ≥ 1,03 
mmol/L (40 mg/dL): 89% έναντι 61%, στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του εικονικού φαρμάκου, αντίστοιχα • 
Τριγλυκερίδια ≥ 2,26 mmol/L (200 mg/dL) 25% έναντι 15%, στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του εικονικού φαρμάκου, 
αντίστοιχα. Κρεατινική φωσφοκινάση: Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες με DMARDs ως θεραπεία υποβάθρου, για έως 
και 12/14 εβδομάδες, παρατηρήθηκαν αυξήσεις στις τιμές της CPK. Αυξήσεις της CPK > 5 x του ανώτατου φυσιολογικού ορίου 
(ULN) αναφέρθηκαν στο 1,0% και 0,3% των ασθενών για διάστημα 12/14 εβδομάδων στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του 
εικονικού φαρμάκου, αντίστοιχα. Οι περισσότερες αυξήσεις > 5 x ULN ήταν παροδικές και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Οι 
μέσες τιμές CPK αυξήθηκαν έως τις 4 εβδομάδες με μέση αύξηση της τάξης των 60 U/L στις 12 εβδομάδες και παρέμειναν σταθερές 
σε αυξημένη τιμή στη συνέχεια, συμπεριλαμβανομένων των περιπτώσεων υπό παρατεταμένη θεραπεία. Ουδετεροπενία: Σε 
ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες με DMARDs ως θεραπεία υποβάθρου, για έως και 12/14 εβδομάδες, μειώσεις στους 
αριθμούς των ουδετερόφιλων κάτω των 1.000 κυττάρων/mm3 σε τουλάχιστον μία μέτρηση σημειώθηκαν στο 1,1% και σε ποσοστό 
<0,1% των ασθενών στις ομάδες του upadacitinib 15 mg και του εικονικού φαρμάκου, αντίστοιχα. Σε κλινικές μελέτες, η θεραπεία 
διακόπηκε ως απάντηση σε τιμή ANC < 1.000 κυττάρων/mm3 (βλ. παράγραφο 4.2). Οι μέσοι αριθμοί ουδετερόφιλων μειώθηκαν 
σε διάστημα 4 έως 8 εβδομάδων. Οι μειώσεις στους αριθμούς των ουδετερόφιλων παρέμειναν σταθερές σε χαμηλότερη τιμή σε 
σχέση με την αρχική εκτίμηση στην πάροδο του χρόνου, συμπεριλαμβανομένων των περιπτώσεων υπό παρατεταμένη θεραπεία. 
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 που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα: 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 
06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, Λευκωσία, 187, Φαξ: 
+ 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: Το upadacitinib χορηγήθηκε σε κλινικές μελέτες σε 
δόσεις έως εκείνες που ισοδυναμούν με την ημερήσια AUC που επιτυγχάνεται με τα δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης των 60 
mg άπαξ ημερησίως. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν συγκρίσιμες με εκείνες που παρατηρήθηκαν σε χαμηλότερες δόσεις, ενώ δεν 
εντοπίστηκαν ειδικές τοξικότητες. Περίπου το 90% του upadacitinib στη συστηματική κυκλοφορία αποβάλλεται εντός 24 ωρών από 
τη δοσολόγηση (εντός του δοσολογικού εύρους που αξιολογήθηκε στις κλινικές μελέτες). Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, 
συνιστάται παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία και συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ασθενείς που αναπτύσσουν 
ανεπιθύμητες ενέργειες θα πρέπει να λάβουν κατάλληλη θεραπεία. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος 
εκδόχων: Περιεχόμενο δισκίου: Μικροκρυσταλλική κυτταρίνη. Υπρομελλόζη. Μαννιτόλη. Τρυγικό οξύ. Πυρίτιο, κολλοειδές 
άνυδρο. Μαγνήσιο στεατικό. Επικάλυψη με λεπτό υμένιο: Πολυβινυλαλκοόλη. Πολυαιθυλενογλυκόλη. Τάλκης. Τιτανίου διοξείδιο 
(E171). Σιδήρου οξείδιο μέλαν (E172). Σιδήρου οξείδιο ερυθρό (E172). 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια 
ζωής: 2 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί 
ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξη του. Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία κυψέλης (blister) ή στη φιάλη 
προκειμένου να προστατεύεται από την υγρασία. Διατηρείτε τη φιάλη καλά κλεισμένη. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: 
Ημερολογιακές συσκευασίες κυψέλης (blister) από πολυβινυλοχλωρίδιο/πολυαιθυλένιο/πολυχλωροτριφθοροαιθυλένιο - αλουμίνιο 
σε συσκευασίες που περιέχουν 28 ή 98 δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης, ή πολυσυσκευασίες που περιέχουν 84 (3 συσκευασίες 
των 28) δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης. Φιάλες πολυαιθυλενίου υψηλής πυκνότητας (HDPE) με αποξηραντικό μέσο και 
καπάκι πολυπροπυλενίου σε κουτί που περιέχει 30 δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης. Μέγεθος συσκευασίας: 1 φιάλη (30 δισκία 
παρατεταμένης αποδέσμευσης) ή 3 φιάλες (90 δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης). 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 ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AbbVie 
Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Γερμανία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/19/1404/001. EU/1/19/1404/002. EU/1/19/1404/003. EU/1/19/1404/004. EU/1/19/1404/005. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 16 Δεκεμβρίου 2019. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ TOY ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 02/2020.

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό 
προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του 
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.
ema.europa.eu.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Αν εμφανίσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον ιατρό σας, τον φαρμακοποιό σας ή το νοσηλευτικό προσωπικό.  
Το ίδιο ισχύει και για πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που δεν αναφέρονται στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης. Μπορείτε, επίσης, να αναφέρετε  
τις ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας μέσω της Κίτρινης Κάρτας στον ιστότοπο του ΕΟΦ www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral.  
Με την αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών, μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με  
την ασφάλεια των φαρμάκων μας.

Όλα τα προσωπικά δεδομένα θα αντιμετωπίζονται σε συμμόρφωση με τον Γενικό Κανονισμό για την Προστασία των Δεδομένων (ΓΚΔΠ)  
και θα διατηρούνται εμπιστευτικά.

GR-N-OT-2000002

UCB A.E. Αγ. Δημητρίου 63, 174 56  Άλιμος, Τ.Θ. 72 558, 164 01 Αργυρούπολη 

Επικοινωνήσετε µε την υπηρεσία UCBCares®

Κλήση µε χρέωση: 210 99 74 200
Κλήση χωρίς χρέωση: 00800129910

Email: UCBCares.GR@ucb.com

https://www.ucbpharma.gr/ 
Για πρόσθετες πληροφορίες ή για αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
επισκεφθείτε την ιστοσελίδα µας.  

Υποστήριξη & Ενηµέρωση Ασθενών

Η υπηρεσία UCBCares® παρέχει μια σειρά εξειδικευμένων λύσεων  
για να υποστηρίξει εσάς και τους ασθενείς σας αναφορικά με τη χρήση  
των προϊόντων της UCB.

>   Πληροφορίες για τα φάρμακα της UCB που έχετε συνταγογραφήσει  
και για περαιτέρω πληροφορίες.

>  Πληροφορίες σχετικά με την θεραπευτική κατηγορία των προϊόντων της 
UCB με στόχο την ενίσχυση της πληροφόρησης και της κατανόησής σας.

>  Καταγραφή και απάντηση σε όλα τα παράπονα που σχετίζονται  
με τα προϊόντα της UCB 

>  Καταγραφή όλων των Ανεπιθύμητων Συμβάντων των φαρμάκων  
της UCB για βελτίωση των προϊόντων και των υπηρεσιών μας.

Επικοινωνήσετε µε την υπηρεσία UCBCares®

Κλήση µε χρέωση: 210 99 74 200
Κλήση χωρίς χρέωση: 00800129910

Email: UCBCares.GR@ucb.com

https://www.ucbpharma.gr/ 
Για πρόσθετες πληροφορίες ή για αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
επισκεφθείτε την ιστοσελίδα µας.  

Υποστήριξη & Ενηµέρωση Ασθενών



Βιβλιογραφία 1. Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος Cosentyx. 2. Novartis. Novartis Cosentyx gains fourth indication in EU with first-
in-class approval in axial spondyloarthritis spectrum, https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-cosentyx-gains-fourth-
indication-eu-first-class-approval-axial-spondyloarthritis-spectrum, Ημερομηνία τελευταίας πρόσβασης: 18 Ιουνίου 2020 3. Novartis. Novartis 
Cosentyx® receives FDA approval for new indication to treat active non-radiographic axial spondyloarthritis, https://www.novartis.com/news/
media-releases/novartis-cosentyx-receives-fda-approval-new-indication-treat-active-non-radiographic-axial-spondyloarthritis, Ημερομηνία 
τελευταίας πρόσβασης: 18 Ιουνίου 2020 4. Rudwaleit M et al. The development of Assessment of SpondyloArthritis international Society 
classification criteria for axial spondyloarthritis (part II): validation and final selection, Ann Rheum Dis. 2009;68(6):777-783.
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ΤΟ COSENTYX

όλο το φάσμα της ΑξΣπΑ

ΚΑΛΎΠΤΕΙ 
ΠΛΕΟΝ

Νέα ένδειξη του Cosentyx® για τη  
μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη 
αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (ΑΣχΑΕ)1

Το φάσμα της ΑξΣπΑ (Αξονικής Σπονδυλαρθρίτιδας)  
περιλαμβάνει την Αγκυλοποιητική Σπονδυλίτιδα (ΑΣ) και τη  
μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (ΑΣχΑΕ).4
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συ-
σκευή τύπου πένας 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab σε 1 ml. Το secukinumab 
είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας (πένα SensoReady) Το διάλυμα 
είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Ψωρίαση κατά πλάκας ενηλίκων Το Cosentyx ενδεί-
κνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Παιδιατρική ψωρίαση 
κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε παιδιά και εφήβους από την ηλικία των 6 ετών τα 
οποία είναι υποψήφια για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται 
για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου 
αντιρευματικό φάρμακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). Αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (αξΣπΑ) Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα (ΑΣ, ακτινολογικά 
επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα) Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι οποίοι δεν 
έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. Μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (ΑσχΑΕ) Το Cosentyx ενδείκνυται για τη 
θεραπεία της ενεργού μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένης αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας με αντικειμενικά σημεία φλεγμονής υποδηλούμενης από αυξημένη C-α-
ντιδρώσα πρωτεΐνη (CRP) ή/και ευρήματα στη μαγνητική τομογραφία (MRI) σε ενήλικες με ανεπαρκή ανταπόκριση στα μη-στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα 
(ΜΣΑΦ). 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση και 
τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας ενηλίκων Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab 
με υποδόρια ένεση με αρχική χορήγηση της δόσης τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg 
χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας (έφηβοι και παιδιά ηλικίας από 6 ετών) Η συνιστώμενη δόση βασίζεται 
στο σωματικό βάρος (Πίνακας 1) και χορηγείται με υποδόρια ένεση με αρχική χορήγηση της δόσης τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία 
δόση συντήρησης. Κάθε δόση των 75 mg χορηγείται ως μία υποδόρια ένεση των 75 mg. Κάθε δόση των 150 mg χορηγείται ως μία υποδόρια ένεση των 150 
mg. Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg.
Πίνακας 1 Συνιστώμενη δόση για την παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας

Σωματικό βάρος κατά τον χρόνο της χορήγησης Συνιστώμενη Δόση

<25 kg 75 mg

25 έως <50 kg 75 mg

≥50 kg 150 mg (*μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg)

*Ορισμένοι ασθενείς μπορεί να αντλήσουν πρόσθετο όφελος από την υψηλότερη δόση.

Το 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη πένα δεν ενδείκνυται για χορήγηση σε παιδιατρικούς ασθενείς βάρους <50 kg. Η μορφή της κόνεως για ενέσιμο 
διάλυμα 150 mg είναι κατάλληλη για χορήγηση σε αυτό τον πληθυσμό. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση 
κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι-TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 
0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους 
ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 0,1,2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης 
με μηνιαία χορήγηση. Με βάση την κλινική ανταπόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg. Αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (αξΣπΑ) Αγκυλοποιητική σπονδυ-
λίτιδα (ΑΣ, ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα) Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 
0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Με βάση την κλινική ανταπόκριση, η δόση μπορεί να αυξηθεί στα 300 mg. 
Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (ΑσχΑΕ) Η συνιστώ-
μενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορή-
γηση. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδομάδων θερα-
πείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 
16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 
εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλει-
τουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το Cosentyx δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. 
Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά με ψωρίαση κατά πλάκας ηλικίας κάτω των 6 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών σε άλλες ενδείξεις δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι περιοχές του δέρματος που 
εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Το διάλυμα/πένα δεν πρέπει να ανακινείται. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην 
τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx ή να τους κάνει την ένεση ένας φροντιστής, εάν ο ιατρός 
κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς ή οι φροντιστές θα 
πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές 
οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά σημαντική, ενεργός λοίμωξη, π.χ. ενεργός φυματίωση (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προ-
φυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρ-
τίδας του χορηγούμενου προϊόντος πρέπει να καταγράφονται με σαφήνεια. Λοιμώξεις Το secukinumab δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. 
Έχουν παρατηρηθεί σοβαρές λοιμώξεις σε ασθενείς οι οποίοι ελάμβαναν secukinumab σε μετεγκριτικές συνθήκες. Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το 
ενδεχόμενο χρήσης του secukinumab σε ασθενείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης.Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να 
ζητούν ιατρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει 
να παρακολουθείται στενά και το secukinumab δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί 
λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν secukinumab (βλ. παράγραφο 4.8) Οι περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης 
αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του secukinumab, μη-σοβαρές 
βλεννογονοδερματικές καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της ψωρία-
σης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το εικονικό φάρμακο) (βλ. παράγραφο 4.8). Δεν αναφέρθη-
κε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το secukinumab δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα 
πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι-φυματικής θεραπείας πριν από την έναρξη του secukinumab στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. 
Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου (συμπεριλαμβανομένων της νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας) Περιπτώσεις νεοεμφανιζόμενης νόσου ή εξάρσε-
ων της φλεγμονώδους νόσου του εντέρου έχουν αναφερθεί με το secukinumab (βλ. παράγραφο 4.8). Το secukinumab δεν συνιστάται σε ασθενείς με φλεγμο-
νώδη νόσο του εντέρου. Εάν κάποιος ασθενής αναπτύξει σημεία και συμπτώματα φλεγμονώδους νόσου του εντέρου ή εάν εμφανίσει έξαρση προϋπάρχουσας 
φλεγμονώδους νόσου του εντέρου, το secukinumab θα πρέπει να διακoπεί και να ξεκινήσει η κατάλληλη ιατρική αντιμετώπιση. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab. Σε περίπτωση 
αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του secukinumab πρέπει να διακοπεί αμέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη 
αγωγή. Άτομα ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού ελαστικού λάτεξ. Δεν 
έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε 
άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως υπάρχει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί 
εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το secukinumab. Οι ασθενείς που λαμβάνουν 
secukinumab μπορούν ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από εμβολιασμούς με 
μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό θεραπεία με 150 mg 
secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση με τουλάχιστον τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά 
του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το secukinumab δεν καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μη-
νιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με Cosentyx, συνιστάται οι παιδιατρικοί ασθενείς να κάνουν όλα τα κατάλληλα για την 
ηλικία τους εμβόλια σύμφωνα με τις ισχύουσες κατευθυντήριες οδηγίες για τους εμβολιασμούς. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις μελέτες της 
ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του secukinumab σε συνδυασμό με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των 
βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία. Το secukinumab χορηγήθηκε ταυτόχρονα με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), σουλφασαλαζίνη ή/και κορικοστεροειδή σε μελέτες αρθρίτι-
δας (συμπεριλαμβανομένων ασθενών με ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα). Πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή στη συγχορήγηση άλλων 
ανοσοκατασταλτικών με το secukinumab (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρα-
σης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το secukinumab (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε ενήλι-
κα άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν 
παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν το secukinumab συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) ή/και κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περι-
λαμβάνουν ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και αξονική σπονδυλαρθρίτιδα). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναί-
κες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 
εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν 
άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στην αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η 
χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες 
απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων 
ενεργειών από το secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 εβδο-
μάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για 
την γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμμε-
σες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη 
επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Οι συχνότερα αναφερθείσες 

ανεπιθύμητες ενέργειες είναι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε 
μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες και από τις αναφορές μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 2) αναφέρονται ανά κατη-
γορία οργανικού συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται ανά συχνότητα, 
με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας βαρύτητας. Επιπλέον, 
η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), 
όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση 
τα διαθέσιμα δεδομένα). Πάνω από 18.000 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με secukinumab σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες 
ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα), που ισοδυναμούν με 30.565 ασθενοέτη 
έκθεσης. Από αυτούς, πάνω από 11.700 ασθενείς εκτέθηκαν στο secukinumab επί τουλάχιστον ένα έτος. Το προφίλ ασφάλειας του secukinumab είναι συνεπές 
σε όλες τις ενδείξεις.
Πίνακας 2 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1) και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Εξωτερική ωτίτιδα

Λοιμώξεις του κατώτερου αναπνευστικού συστήματος

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

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Όχι συχνές Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Όχι συχνές Κνίδωση

Σπάνιες Αποφολιδωτική δερματίτιδα 2)

1) Ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες (φάσης III) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και 
μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα, οι οποίοι εκτέθηκαν σε 300 mg, 150 mg, 75 mg ή εικονικό φάρμακο για θεραπεία διάρκειας έως 12 
εβδομάδων (ψωρίαση) ή 16 εβδομάδες (ΨA, AΣ και ΑσχΑΕ)
2) Σημειώθηκαν περιστατικά σε ασθενείς με διαγνωσμένη ψωρίαση

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών στην ψωρίαση κατά πλάκας 
(συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με secukinumab και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν 
λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab συγκριτικά με το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των 
λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, οι οποίες δεν έχρηζαν 
διακοπής της θεραπείας. Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα περιστατικά 
ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις 
παρατηρήθηκαν στο 0,14% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab και στο 0,3% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). 
Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab επί έως και 52 εβδομάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), 
αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν 
στο 1,2% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές 
μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας (αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας και μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένης αξονικής 
σπονδυλαρθρίτιδας) ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης ΙΙΙ της ψωρίασης, 
παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και 
αναστρέψιμες. Ουδετεροπενία <1,0 0,5x109/l (CTCAE βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική 
και χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής ουδετεροπενίας. Μη-σοβαρές 
λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του secukinumab αναφέρθηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η 
συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την αξονική σπονδυλαρθρίτιδα (αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένη 
σπονδυλαρθρίτιδα) ήταν παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας <0,5x109/l (CTCAE βαθμού 4). Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης στο secukinumab (βλ. επίσης παράγρα-
φο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας (αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας 
και μη-ακτινολογικά επιβεβαιωμένης σπονδυλαρθρίτιδας), λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία με secukinumab ανέπτυξε αντισώματα έναντι του 
secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα κατά του φαρμάκου ήταν 
εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές ανωμαλίες. Παιδιατρικός πληθυσμός Ανεπιθύμητες 
ενέργειες σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας από 6 ετών με ψωρίαση κατά πλάκας Η ασφάλεια του secukinumab αξιολογήθηκε σε δύο μελέτες φάσης III 
σε παιδιατρικούς ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας. Η πρώτη μελέτη (παιδιατρική μελέτη 1) ήταν μια διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 
σε 162 ασθενείς ηλικίας από 6 έως κάτω των 18 ετών με σοβαρή ψωρίαση κατά πλάκας. Η δεύτερη μελέτη (παιδιατρική μελέτη 2) είναι μια μελέτη ανοιχτού 
σχεδιασμού σε 84 ασθενείς ηλικίας από 6 έως κάτω των 18 ετών με μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατά πλάκας. Το προφίλ ασφάλειας που αναφέρθηκε σε 
αυτές τις δύο μελέτες ήταν συνεπές με το προφίλ ασφάλειας που έχει αναφερθεί σε ενήλικες ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας. Αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος 
είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 
284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 Υπερδοσολογία Δόσεις έως και 30 
mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογί-
ας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη κατάλληλης συμπτωματικής θεραπείας. 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική Ιστιδίνη Ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική Μεθειονίνη Πολυσορβικό 80 
Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 18 μήνες Εάν παραστεί ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα έως 4 
ημερών σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω από 30°C. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην 
καταψύχετε. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Το Cosentyx διατίθεται σε 
προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε πένα τριγωνικού σχήματος με διαφανές παράθυρο και ετικέτα. Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό 
της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με βρωμοβουτυλικό ελαστικό πώμα εισχώρησης εμβόλου επικαλυμμένο με σιλικόνη, βελόνα 27G x ½″ και 
σκληρό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 1 ή 2 προγεμισμένες πένες 
και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη πένα μίας χρήσης για ατομική χρήση. Η πένα 
πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου να έλθει σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός 
έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να είναι διαυγές. Το χρώμα του μπορεί να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία 
μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι που είναι φυσιολογικό. Να μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς 
οδηγίες σχετικά με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα 
με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion 
Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/14/980/004 EU/1/14/980/005 EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 15 Ιανουαρίου 2015 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 03 Σεπτεμβρίου 2019 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 31 Ιουλίου 2020
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.
europa.eu. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ 
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml, Ν.Τ.863,96€, Λ.Τ. 1.074,58€,
Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1, PF.PENX1ml Ν.Τ. 440,97€, Λ.Τ. 566,67€ 
(Ημερομηνία δελτίου τιμών: 13/12/2019 - σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ όπως ισχύει)
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.
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Στοιχεία επικοινωνίας στην Ελλάδα: 
Novartis (Hellas) A.E.B.E/Sandoz division 
Τηλ.: 210 2811 712

Αχαΐας 5 & Τροιζηνίας,  

145 64 Ν. Κηφισιά, Αττική 

Τηλ.: +30 210 6254175 

Fax: +30 210 6254190 

Email: faran@faran.gr

Η προώθηση του φαρμάκου στην Ελλάδα πραγματοποιείται από την FARAN A.B.E.E.
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   Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. 
Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων 
πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο 
αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
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