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αναστολέας IL-17A 

στην ΑΣ και ΨΑ1
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παρατεταμένα
κλινικά οφέλη1-4

1. Περίληψη χαρακτηριστικών προιόντος 
2. Braun J et al, Expert Opin Biol Ther. 2016 May;16(5):711-22 
3. Arthur Kavanaugh et al, J Rheumatol September 2016 43(9):1713-1717 
4. Arthur Kavanaugh et al, Arthritis Care & Research, 2017 Mar;69(3):347-355
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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 Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή 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 εκλεκτικό για την ιντερλευκίνη‑17A. Το 
secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία 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 Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθο‑
τρεξάτη (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). 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες 
οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζε‑
ται 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 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. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως 
σοβαρή ψωσίαση κατά πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδό‑
ρια 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 υπο‑
δόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα 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. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα 
υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το εν‑
δεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 εβδο‑
μάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θερα‑
πείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή 
της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / 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 αποτελε‑
σματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών 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 εμφα‑
νίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας 
ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, 
ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς 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 Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
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 προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις Το Cosentyx 
δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που 
λαμβάνουν Cosentyx (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 
Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογονοδερματικές καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το 
εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης (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). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του 
Cosentyx 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 Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοί‑
μωξης. Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορη‑
γείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν από 
την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Νόσος του Crohn Απαιτείται προσοχή όταν το Cosentyx συ‑
νταγογραφείται σε ασθενείς με νόσο του Crohn καθώς παρατηρήθηκαν εξάρσεις της νόσου του Crohn, οι οποίες σε ορισμένες 
περιπτώσεις ήταν σοβαρές, σε κλινικές μελέτες τόσο στην ομάδα του Cosentyx όσο και στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Οι 
ασθενείς, οι οποίοι λαμβάνουν θεραπεία με Cosentyx και έχουν νόσο του Crohn θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδρά‑
σεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς 
υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του 
Cosentyx 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 φυ‑
σικό 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 Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx μπορούν ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώ‑
ντων 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 μηνιγγιτιδό‑
κοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια 
του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογη‑
θεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογι‑
κών, ή με φωτοθεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης πα‑
ράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab 
και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx συγχορηγήθηκε με 
μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περιλαμβάνουν ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα).  4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγω‑
γικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχι‑
στον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναί‑
κες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την 
μεταγεννητική ανάπτυξη (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 ανοσοσφαι‑
ρίνες 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 εβδομάδες 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 με Cosentyx για την γυναίκα. Γονιμότητα Η 
επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμ‑
μεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχα-
νημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπι-
θύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Συνολικά 6.804 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με Cosentyx σε τυφλοποιημέ‑
νες και ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπον‑
δυλίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα). Από αυτούς, 3.671 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπρο‑
σωπεύοντας έκθεση 6.450 ετών ασθενών. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε 
σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 
ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερθείσες 
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα περισσότε‑
ρα συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο 
ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην ψωριασική αρθρίτιδα με 1.003 ασθενείς (703 ασθενείς σε Cosentyx και 300 
ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολική έκθεση 1.061 ετών‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους 
ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 456 ημέρες στη Mελέτη ΨA 1 και 245 ημέρες στη Μελέτη ΨA 2). Το προφίλ ασφάλειας 
που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην 

ψωρίαση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο μελέτες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό 
φάρμακο) για συνολικά 755 έτη‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με 
secukinumab: 469 ημέρες στη Μελέτη AΣ 1και 460 ημέρες στη Μελέτη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους 
ασθενείς με αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατά-
λογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες στην ψωρίαση, την ψωρια‑
σική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιτδα καθώς επίσης και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 
1) αναφέρονται ανά κατηγορία 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).

Πίνακας 1 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

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

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

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

1) Ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές μελέτες (φάσης III) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα και 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα οι οποίοι εκτέθηκαν σε 300 mg, 150 mg, 75 mg ή εικονικό φάρμακο για θεραπεία διάρκειας έως 12 
εβδομάδων (ψωρίαση) ή 16 εβδομάδες (ΨA και AΣ)

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών με‑
λετών στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν θεραπεία 
με εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx 
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 Cosentyx 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 Cosentyx επί έως και 52 εβδομάδες για την πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό 
θεραπεία με Cosentyx (0,9 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό 
θεραπεία με Cosentyx (0,015 ανά έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές 
μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις 
μελέτες της ψωρίασης. Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά 
με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψι‑
μες. 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 δι‑
ακοπής του Cosentyx αναφέρθηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα 
και την αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπε‑
νίας <0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 4). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέτες της 
ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Cosentyx 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. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφο‑
ρά 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 Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές 
μελέτες. Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς 
δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώ‑
ματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη κατάλληλης συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 
Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική, L‑ιστιδίνη, L‑ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική, L‑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 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C ‑ 8°C). Μην καταψύχετε. 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. 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 (πένα SensoReady). Η 
προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με ελαστική κεφαλή εμβόλου επικαλυμμένη 
με FluroTec, 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. Μην ανακινείτε ή 
καταψύχετε την πένα. 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 Lim‑
ited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, United Kingdom 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 15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟ-
ΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 15.08.2017 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέ‑
σιμες 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.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03, Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX1,  PF.PENX1ml 
Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ 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. (Ημερομηνία 
δελτίου τιμών: 13/07/2017 ‑ σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ όπως ισχύει)

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



CME CREDITS
The 4th International Musculoskeletal Ultrasound Course is accredited by the 
European Accreditation Council for Continuing Medical Education (EACCME) to 
provide 17 European CME Credits (ECMEC) for the Intermediate Level & 19  
European CME Credits (ECMEC) for the Basic Level. The EACCME is an institution 
of the European Union of Medical Specialists (UEMS), www.uems.net.
Each medical specialist should claim only those hours of credit that he/she actually 
spent in the educational activity.
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Faculty:
Annamaria Iagnocco, Italy

Amalia Raptopoulou, Greece

Arthur Bachta, Poland

Caterina Siagkri, Greece

Dimitris Karokis, Greece

Emilio Filippucci, Italy

Esperanza Naredo, Spain

Francesco Porta, Italy

Georgios Filippou, Italy

Giasna G. Kakavouli, Greece

Goran Radunović, Serbia

Ioannis Raftakis, Greece

Mihaela Micu, Romania

Nemanja Damjanov, Serbia

Peter Balint, Hungary

Slavica Prodanović, Serbia
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Instructors: 
Amalia Raptopoulou, Greece

Arthur Bachta, Poland

Athanasios Fortis, Greece

Athena Plagou, Greece

Caterina Siagkri, Greece

Dimitris Karokis, Greece

Emilio Filippucci, Italy

Francesco Porta, Italy

Georgios Filippou, Italy

Giasna G. Kakavouli, Greece

Goran Radunović, Serbia

Ioannis Raftakis, Greece

Katerina Laskari, Greece

Mihaela Micu, Romania

Slavica Prodanović, Serbia

Theodoros Natskos, Greece

Violeta Maria Vlad, Romania

FACULTY 
The speakers will come from major European musculoskeletal ultrasound research 
centers and are rheumatologists mostly involved in previous EULAR courses. The 
contacted faculties are:
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SPEAKERS / INSTRUCTORS

Bachta Arthur	 MD, PhD, Senior Assistant Department of Internal 
Medicine and Rheumatology, Military Medical 
Institute, Warszawa, Poland

Balint Peter	 MD, PhD, FRCP (Glasgow), Head of Department, 
3rd Rheumatology Department, National Institute 
of Rheumatology and Physiotherapy, Budapest, 
Hungary

Boumpas Dimitrios	 Professor of Medicine, Director, Rheumatology - 
Clinical Immunology, 4th Department of Medicine, 
Medical School, University of Athens, Athens, Greece

Damjanov Nemanja	 MD, PhD, Full Professor of Internal Medicine, 
Rheumatology, Belgrade University School of 
Medicine, Director of the Institute, Institute of 
Rheumatology, Belgrade, Serbia

Filippou Georgios	 MD, PhD, Rheumatology Clinic, University of Ferrara, 
Ferrara, Italy

Filippucci Emilio	 MD, PhD, Consultant in Rheumatology, University of 
Ancona, Ancona, Italy

Fortis Athanasios	 MD, PhD, FEBOT, Clinical Director Orthop. Dept., 
Panarkadian Hospital, Tripolis, Greece

Iagnocco Annamaria	 Professor, Rheumatology Unit, Dipartimento di 
Medicina Interna e Specialità Mediche, Sapienza 
Università di Roma, Rome, Italy

Kakavouli G. Giasna	 MD, Consultant Rheumatologist, Scientific Associate 
of Hippocration Hospital of Thessaloniki, 4th 
Department of Pathology, Private Practice Katerini, 
Greece

Karokis Dimitris	 MSc, Rheumatologist, President of the M.I.T.O.S. group 
(Musculoskeletal Imaging Techniques: Ongoing 
Sonography), Patras, Greece

MITOS
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Laskari Katerina	 Rheumatologist, APPC Clinic, Laiko Hospital, 
Athens University Medical School, Athens, Greece

Micu Mihaela	 MD, Department of Rehabilitation II, 
Rheumatology Division, Rehabilitation Clinical 
Hospital Cluj-Napoca, Cluj-Napoca, Romania

Naredo Esperanza	 MD, PhD, Rheumatologist, Hospital General 
Universitario Gregorio Marañón, Madrid, Spain

Natskos Theodoros	 Rheumatologist, Veroia, Greece

Porta Francesco	 Rheumatologist, Department of Internal Medicine, 
Section of Rheumatology, University of Florence, 
Florence, Italy

Plagou Athena	 MD, PhD, Radiologist, ESSR arthritis subcommittee 
member, Athens, Greece

Prodanović Slavica	 MD, Rheumatologist, Chief of the Department 
of Ultrasonographic examination, Institute of 
Rheumatology, Belgrade, Serbia

Radunović Goran	 MD, PhD, Rheumatologist, University of Belgrade 
Medical School, Institute of Rheumatology, 
Belgrade, Serbia

Raftakis Ioannis	 Consultant Rheumatologist, Department of 
Rheumatology, General Hospital Asklepieio, 
Athens, Greece

Raptopoulou Amalia	 MD, PhD, Rheumatologist, Veroia, Greece

Siagkri Caterina	 MD, Rheumatologist, Scientific Associate of 
Hippocration Hospital of Thessaloniki, Private 
Practice Katerini, Greece

Vlad Violeta Maria	 MD, PhD, Rheumatology and Interrnal Medicine, 
SF Maria Hospital Bucharest, Romania



B A S I C  L E V E L

OBJECTIVES: 

•	 To learn technical characteristics and setting of ultrasound equipment.

•	 To learn the systematic standardized sonographic scanning method of each 
anatomical region, according to the EULAR guidelines. 

•	 To learn basic normal musculoskeletal ultrasonographic (MSUS) anatomy.

•	 To learn basic pathological MSUS findings.

MAIN TOPICS: 

•	 Ultrasound physics and technology, technical characteristics of ultrasound 
equipments in applications, indications and limitations of MSUS.

•	 MSUS anatomy, artifacts and misinterpretation in MSUS.

•	 Standardized sonographic scanning method of each anatomical region 
(shoulder, elbow, wrist and hand, hip, knee, ankle and foot) according to the 
EULAR guidelines.

•	 Basic pathological sonographic findings (tendinosis, tenosynovitis, partial and 
complete tendon tear, enthesopathy, bursitis, calcifications, articular cartilage 
lesions, cortical abnormalities, erosions and joint synovitis).

•	 Reporting MSUS findings and diagnosis.

WORKSHOPS: 

•	 Practical handling of the ultrasound machine settings.

•	 Supervised identification of musculoskeletal sonoanatomy.

•	 Supervised standardized sonographic scanning of the shoulder, elbow, wrist 
and hand, hip, knee, ankle and foot.

•	 Supervised hands-on scanning of patients with basic musculoskeletal lesions.
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BASIC LEVEL

SCIENTIFIC PROGRAM

Thursday - November 30th, 2017

12.00-14.00 	 Registration 

12.00-13.45  	 Lunch 

13.45-14.00   	 Welcome � HERA MEETING ROOM

	 A. Iagnocco, D. Karokis, D. Boumpas

14.00-14.15 	 Entering test of knowledge – Basic Level
	 I. Raftakis
14.15-14.30 	 Entering test of knowledge – Intermediate Level
	 I. Raftakis

	 Chairpersons: D. Karokis, I. Raftakis
14.30 –15.00 	� Sonographic pattern of the musculoskeletal tissues  

and technical characteristics and setting of ultrasound  
equipment for rheumatology

	 I. Raftakis

15.00-15.15 	 Mini break

15.15-16.45	� Workshop: Supervised practical � ATHINA MEETING ROOM   
handling of the ultrasound machine settings

16.45-17.00 	 Coffee Break

	 Chairpersons: F. Porta, A. Bachta� HERA MEETING ROOM

17.00-17.25 	 History and basic physics of MSUS 
	 A. Bachta
17.25-18.00  	� Normal tissue and joint anatomy. US and correlative anatomy and 

histology 
	 G. Radunović
18.00-18.30 	 Artifacts and misinterpretation in MSUS 
	 F. Porta

18.30-19.30	� Workshop: Supervised practical � ATHINA MEETING ROOM   
handling of the normal MSUS anatomy 

	 Chairpersons: D. Karokis, V.M. Vlad� HERA MEETING ROOM

19.30-20.00 	� Doppler physics and techniques. Colour and Power Doppler 
settings and its optimization

	 V.M. Vlad

20.00-21.00 	 Workshop: Hands - on session. � ATHINA MEETING ROOM   
	 The Doppler basics - application 



SCIENTIFIC PROGRAM

Friday, December 1st, 2017

	 Chairpersons: A. Iagnocco, G.G. Kakavouli� HERA MEETING ROOM

09.00-09.30 	� Sonographic semiology: tendinosis, partial and complete 
tendon tear, calcifications, articular cartilage lesions, cortical 
abnormalities, erosions - definition, detection and quantification 

	 N. Damjanov
09.30-10.00 	� Basic US lesions: synovitis, tenosynovitis and bursitis. Definition, 

detection and quantification 
	 A. Iagnocco
10.00-10.30 	 Enthesitis and enthesopathy
	 P. Balint

10.30-11.00 	 Coffee Break

11.00-12.45	 Workshop: US semiology: normal and � ATHINA MEETING ROOM  
	 basic pathological findings

	 Chairpersons: N. Damjanov, C. Siagkri� HERA MEETING ROOM

12.45-13.15 	� Standardized scanning of shoulder normal and basic pathological 
findings 

	 C. Siagkri
13.15-13.45	� Standardized scanning of the elbow: normal and basic 

pathological findings 
	 A. Raptopoulou

13.45-14.30	 Lunch

14.30-17.00	 �Workshop: Supervised scanning technique � ATHINA MEETING ROOM  
of shoulder. Supervised scanning technique of elbow.  
Normal and basic pathological findings

	 Chairpersons: A. Iagnocco, M. Micu� HERA MEETING ROOM

17.00-17.30 	� Standardized scanning of the wrist and hand: normal and basic 
pathological findings 

	 D. Karokis
17.30-18.00	� Standardized scanning of the hip: normal and basic pathologic 

findings 
	 M. Micu

BASIC LEVEL
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BASIC LEVEL

SCIENTIFIC PROGRAM

Saturday, December 2nd, 2017

09.00-10.45	 �Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM  
of patients with inflammatory and  
degenerative hand, wrist and hip

10.45-11.00 	 Coffee Break

	 Chairpersons: �P. Balint, E. Filippucci, � HERA MEETING ROOM  
S. Prodanović

11.00-11.30 	� Standardized scanning of the knee: normal and basic pathological 
findings

	 E. Naredo
11.30-12.00	� Standardized scanning of the ankle and foot: normal and basic 

pathological findings 
	 S. Prodanović
12.00-12.30	 US Application in management of Musculoskeletal Disorders
	 A. Iagnocco

12.30-14.00 	� Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM  
of patients with inflammatory and degenerative  
knee, ankle and foot 

	 Chairpersons: G.G. Kakavouli, Ν. Damjanov� HERA MEETING ROOM

14.00-14.30 	 Basic skills in sonographic guided arthrocentesis
	 Ν. Damjanov

14.30-15.30	 Workshop: Basic skills in sonographic-guided � ATHINA MEETING ROOM  
	 arthrocentesis

15.30-15.45 	 Exit test of knowledge and closing remarks

15.45-16.45 	 Lunch and certificate issuing



I N T E R M E D I A T E  L E V E L

OBJECTIVES: 

•	 To review the systematic standardized sonographic scanning method of each 
anatomical region, according to the EULAR guidelines.

•	 To learn colour and power Doppler physics, application, indications and 
limitations.

•	 To learn definition, ultrasound presentation and quantification of synovitis, 
synovial hypertrophy, effusion, erosion, tendinopathy, tenosynovitis, enthesitis 
and degenerative lesions.

•	 To assess, quantify and/or score joint lesions.
•	 To learn basic skills to perform sonographic-guided musculoskeletal injections.
•	 To understand the role of musculoskeletal US in clinical and research practice.
 

MAIN TOPICS: 

•	 Role of colour and power Doppler in Inflammatory Arthritis.
•	 Colour and power Doppler physics and technology.
•	 Applications, indication and limitations of colour and power Doppler.
•	 Ultrasound presentation of synovitis, effusion, erosions, tendinopathies, 

tenosynovitis, enthesitis and degenerative lesions.
•	 Role of ultrasound in diagnosis and monitoring of metabolic arthritis.
•	 Role of ultrasound in monitoring patients with inflammatory joint diseases.
•	 Standards of safety of ultrasound-guided punctures and injections 

sonographic system.

WORKSHOPS: 

•	 Practical handling of the ultrasound machine settings and use of colour and 
power Doppler technology.

•	 Supervised scanning of the patients with inflammatory and degenerative joint 
disease focused on detection of synovitis, effusion, erosions, tendinopathies, 
tenosynovitis, enthesitis and degenerative lesions.

•	 Supervised basic sonographic-guided musculoskeletal injections.
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INTERMEDIATE LEVEL

SCIENTIFIC PROGRAM

Thursday, November 30th, 2017

12.00-14.00 	 Registration 

12.00-13.45 	 Lunch 

13.45-14.00  	 Welcome 
	 A. Iagnocco, D. Karokis, D. Boumpas� HERA MEETING ROOM

14.00-14.15	 Entering test of knowledge - Basic Level
	 I. Raftakis
14.15-14.30 	 Entering test of knowledge - Intermediate Level
	 I. Raftakis

	 Chairpersons: D. Karokis, I. Raftakis
14.30-15.00	� Sonographic pattern of the musculoskeletal tissues and technical 

characteristics and setting of ultrasound equipments for 
rheumatology 

	 Ι. Raftakis

15.00-15.15 	 Mini break 

	 Chairpersons: G. Filippou, P. Balint � HERA MEETING ROOM

15.15-15.45	� Colour Doppler and Power Doppler (i.e. basis, optimizing setting 
and applications) 

	 G. Filippou
15.45-16.15	 Colour and Power Doppler artifacts
	 P. Balint

16.15-16.45 	 Coffee Break

16.45-18.30	� Workshop: Supervised practical � ATHINA MEETING ROOM   
handling on the US machine settings. Sonoanatomy: correct 
acquisition of images in normal musculoskeletal structures 
(muscles, tendons, bursae, ligaments, nerves, articular cartilage, 
joint space, joint recesses, joint capsules and bony profile). Colour 
and Power Doppler settings and its optimization

	 Chairpersons: A. Iagnocco, F. Porta� HERA MEETING ROOM

18.30-19.00	� B-mode and Doppler synovitis, tenosynovitis, tendinosis and 
tendon tear. Detection and pitfalls

	 P. Balint
19.00-19.30	 Basic US lesions: cartilage and bone lesions in osteoarthritis
	 F. Porta



SCIENTIFIC PROGRAM

Friday, December 1st, 2017

09.00-11.00	� Workshop: US semiology: pathological findings.� ATHINA MEETING ROOM   
Supervised hands-on scanning of patients with inflammatory and 
degenerative joint disorders.

	� How to detect and quantify synovitis (including Power Doppler), 
cartilage and bony lesions

	 Chairpersons: A. Iagnocco, G.G. Kakavouli� HERA MEETING ROOM

11.00-11.20	� Basic US lesions: tendinopathies, tenosynovitis. Validation and 
scoring of synovial, tenosynovial inflammation

	 A. Iagnocco
11.20-11.45	� Basic US lesions: synovitis, bony cortex and cartilage. Definition, 

detection and quantification
	 G. Filippou
11.45-12.15	� Basic US lesions: enthesitis, enthesopathy and validation and 

scoring of entheseal inflammation
	 P. Balint
12.15-12.45	� Carpal Tunnel Syndrome & Ultrasound
	 E. Filippucci

12.45-14.00 	� Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM   
of patients with inflammatory and degenerative joint and 
periarticular soft tissues disorders. How to detect and quantify 
musculoskeletal lesions

14.00-15.00 	 Lunch

	 Chairpersons: P. Balint, G.G. Kakavouli� HERA MEETING ROOM

15.00-15.30	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative 
shoulder

	 G.G. Kakavouli
15.30-16.00	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative elbow 
	 I. Raftakis
16.00-16.30	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative 

hand and wrist
	 D. Karokis

16.30-17.00 	 Coffee Break

17.00-19.00	� Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM   
of patients with inflammatory and degenerative  
shoulder, elbow, hand and wrist

INTERMEDIATE LEVEL
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INTERMEDIATE LEVEL

SCIENTIFIC PROGRAM

Saturday, December 2nd, 2017

	 Chairpersons: M. Micu, N. Damjanov� HERA MEETING ROOM

09.00-09.30 	 Role of US in the diagnosis of crystal arthropathy
	 E. Filippucci
09.30-10.00	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative hip 
	 M. Micu
10.00-10.30	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative 

knee
	 G.G. Kakavouli

10.30-10.45 	 Coffee Break

10.45-11.30 	� Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM   
of patients with inflammatory and degenerative hip

11.30-12.30 	� Workshop: Supervised hands-on scanning � ATHINA MEETING ROOM   
of patients with inflammatory and degenerative  
knee, ankle and foot

	 Chairpersons: C. Siagkri, A. Iagnocco� HERA MEETING ROOM

12.30-13.00  	� Standardized scanning of the inflammatory and degenerative 
ankle and foot

	 C. Siagkri
13.00-13.30	� US in sport medicine and traumatic conditions
	 A. Bachta
13.30-14.00	 Basic skills in sonographic-guided arthrocentesis 
	 N. Damjanov

14.00-15.00 	 Workshop: Basic skills in sonographic-guided � ATHINA MEETING ROOM   
	 arthrocentesis

15.00-15.15 	 Exit tests of knowledge and closing remarks

15.15-16.45 	 Lunch and certificate issuing





Aφήνει ελεύθερους τους ασθενείς και τις 
οικογένειές τους να απολαύσουν τη ζωή τους!

Novartis (Hellas) A.Ε.Β.Ε.
Τ.Θ.52001,
144 10 Μεταμόρφωση,
Τηλ.: 210 28 11 712
www.novartis.gr

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2828812

Γραφείο Θεσσαλονίκης
12ο χλμ. Θεσσαλονίκης - Ν. Μουδανιών
570 01 Θέρμη, 2ος όροφος, Κτήριο Βρανάς
τηλ.: 2310 424 039

Στη νόσο Still 
(Νόσος Still ενηλίκων & Συστηματική Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα)

Στον FMF
(Οικογενής Μεσογειακός Πυρετός)

Στα σύνδρομα CAPS, TRAPS & HIDS/MKD

Στην Ουρική Αρθρίτιδα 

Με ενδείξεις

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος
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▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό 
νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογού-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ilaris 150 mg κόνις για ενέσιμο διάλυμα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Ένα φιαλίδιο περιέχει 150 mg canakinumab*. Μετά την ανασύσταση κάθε ml διαλύματος 
περιέχει 150 mg canakinumab. * ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα που παράγεται σε κύτταρα Sp2/0 μυελώματος 
ποντικού μέσω τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Η κόνις είναι λευκή. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 
Θεραπευτικές ενδείξεις Σύνδρομα περιοδικού πυρετού Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία των ακόλουθων συν-
δρόμων περιοδικού πυρετού σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω. Σχετιζόμενα με την κρυοπυρίνη 
περιοδι κά σύνδρομα Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία σχετιζόμενων με την κρυοπυρίνη περιοδικών συνδρόμων 
(CAPS) συμπεριλαμβανομένων των εξής: • Σύνδρομο Muckle-Wells (MWS), • Πολυσυστηματική φλεγμονώδης νό-
σος νεογνικής έναρξης (NOMID) / χρόνιο παιδικό νευρολογικό, δερματικό, αρθρικό σύνδρομο (CINCA), • Σοβαρές 
μορφές του οικογενούς αυτοφλεγμονώδους συνδρόμου εκ ψύχους (FCAS) / της οικογενούς κνίδωσης εκ ψύχους 
(FCU), που εμφανίζονται με σημεία και συμπτώματα πέραν του προκαλούμενου εκ του ψύχους κνιδωτικού δερματι-
κού εξανθήματος. Περιοδικό σύνδρομο σχετιζόμενο με τον υποδοχέα του παράγοντα νέκρωση ς των όγκων (TRAPS) 
Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία του περιοδικού συνδρόμου σχετιζόμενου με τον υποδοχέα του παράγοντα 
νέκρωσης των όγκων (TRAPS). Σύνδρομο υπερανοσοσφαιριναιμίας D (HIDS)/ ανεπάρκεια της μεβαλονικής κινάσης 
(MKD) Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία του συνδρόμου υπερανοσοσφαιριναιμίας D (HIDS)/της ανεπάρκειας 
της μεβαλονικής κινάσης (MKD). Οικογενής Μεσογειακός πυρετός (FMF) Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία του 
Οικογενούς Μεσογειακού Πυρετού (FMF). Το Ilaris θα πρέπει να χορηγείται σε συνδυασμό με κολχικίνη, εφόσον 
χρειάζεται. Το Ilaris ενδείκνυται επίσης για τη θεραπεία των: Νόσος του Still Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
ενεργού νόσου του Still η οποία περιλαμβάνει την νόσο του Still των ενηλίκων (adult onset Still’s disease - AOSD) και 
την συστηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα (ΣΝΙΑ) σε ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω με ανεπαρκή ανταπόκριση σε 
προηγούμενη θεραπεία με μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ) και συστηματικά κορτικοστεροειδή. Το 
Ilaris μπορεί να χορηγηθεί ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη. Ουρική αρθρίτιδα Το Ilaris ενδείκνυται 
για τη συμπτωματική θεραπεία ενηλίκων ασθενών με συχνές κρίσεις ουρικής αρθρίτιδας (τουλάχιστον 3 κρίσεις τους 
τελευταίους 12 μήνες) στους οποίους τα μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ) και η κολχικίνη αντενδεί-
κνυνται, δεν γίνονται ανεκτά, ή δεν παρέχουν επαρκή ανταπόκριση και για τους οποίους δεν είναι κατάλληλες οι 
επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις κορτικοστεροειδών (βλ. παράγραφο 5.1). 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
Για τα CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF και την νόσο του Still, η θεραπεία θα πρέπει να αρχίζει και να εποπτεύεται 
από εξειδικευμένο ιατρό με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία της σχετικής ένδειξης. Για την ουρική αρθρίτιδα, 
ο ιατρός θα πρέπει να έχει εμπειρία στη χρήση βιολογικών παραγόντων και το Ilaris θα πρέπει να χορηγείται από 
επαγγελματία υγείας. Έπειτα από κατάλληλη εκπαίδευση στη σωστή τεχνική της ένεσης, οι ασθενείς ή οι φροντιστές 
τους μπορούν να κάνουν την ένεση του Ilaris μόνοι τους, εάν ο ιατρός ορίσει ότι είναι κατάλληλο και εφόσον παρέχε-
ται ιατρική παρακολούθηση, σύμφωνα με τις ανάγκες (βλ. παράγραφο 6.6). Δοσολογία CAPS: Ενήλικες, έφηβοι και 
παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω Η συνιστώμενη δόση έναρξης του Ilaris σε ασθενείς με CAPS είναι: Ενήλικες, έφηβοι 
και παιδιά ηλικίας ≥ 4 ετών: • 150 mg για ασθενείς με σωματικό βάρος > 40 kg • 2 mg/kg για ασθενείς με σωματικό 
βάρος ≥ 15 kg και ≤ 40 kg • 4 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg και < 15 kg Παιδιά ηλικίας 2 έως 
< 4 ετών: • 4 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg Αυτή η δόση χορηγείται ανά οχτώ εβδομάδες ως 
εφάπαξ δόση με υποδόρια ένεση. Για ασθενείς με δόση έναρξης 150 mg ή 2 mg/kg, εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανο-
ποιητική κλινική ανταπόκριση (υποχώρηση του εξανθήματος και άλλων γενικευμένων συμπτωμάτων φλεγμονής) 7 
ημέρες μετά από την έναρξη της αγωγής, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης μιας δεύτερης δόσης 
των 150 mg ή 2 mg/kg. Εάν ακολούθως επιτευχθεί πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, το ενισχυμένο δοσολογικό 
σχήμα των 300 mg ή 4 mg/kg ανά 8 εβδομάδες θα πρέπει να διατηρείται. Εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική 
κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά από αυτή την αυξημένη δοσολογία, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο μιας 
τρίτης δόσης των 300 mg ή 4 mg/kg. Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, η διατήρηση 
του ενισχυμένου δοσολογικού σχήματος των 600 mg ή 8 mg/kg ανά 8 εβδομάδες θα πρέπει να εξετάζεται με βάση 
την εξατομικευμένη κλινική εκτίμηση. Για ασθενείς με δόση έναρξης 4 mg/kg, εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική 
κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά την έναρξη της αγωγής, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο μιας δεύτερης 
δόσης Ilaris 4 mg/kg. Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, η διατήρηση του ενισχυμένου 
δοσολογικού σχήματος των 8 mg/kg ανά 8 εβδομάδες θα πρέπει να εξετάζεται με βάση την εξατομικευμένη κλινική 
εκτίμηση. Η κλινική εμπειρία από τη χορήγηση δόσεων σε διαστήματα μικρότερα των 4 εβδομάδων ή από δόσεις 
άνω των 600 mg ή 8 mg/kg είναι περιορισμένη.

TRAPS, HIDS/MKD και FMF: Ενήλικες, έφηβοι και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω Η συνιστώμενη δόση έναρξης του 
Ilaris σε ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF είναι: • 150 mg για ασθενείς με σωματικό βάρος > 40 kg • 2 mg/
kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg και ≤ 40 kg Αυτή χορηγείται κάθε τέσσερις εβδομάδες με υποδόρια 
ένεση. Εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά την έναρξη της θεραπείας, μπορεί 
να εξεταστεί το ενδεχόμενο μιας δεύτερης δόσης Ilaris 150 mg ή 2 mg/kg. Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί πλήρης 
ανταπόκριση στη θεραπεία, το ενισχυμένο δοσολογικό σχήμα των 300 mg (ή 4 mg/kg για ασθενείς βάρους ≤ 40 kg) 
ανά 4 εβδομάδες θα πρέπει να διατηρηθεί. Η συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση 
θα πρέπει επανεκτιμάται από τον θεράποντα ιατρό.

Νόσος του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) Η συνιστώμενη δόση του Ilaris σε ασθενείς με νόσο του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) και 
σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg είναι 4 mg/kg (έως 300 mg κατά μέγιστο) χορηγούμενη ανά τέσσερεις εβδομάδες με 
υποδόρια ένεση. Η συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση θα πρέπει να επανεκτιμάται 
από τον θεράποντα ιατρό. Ουρική αρθρίτιδα  Πρέπει να αρχίζει ή να βελτιστοποιείται η αντιμετώπιση της υπερουρι-
χαιμίας με κατάλληλη θεραπεία μείωσης των επιπέδων του ουρικού οξέος (ULT). Το Ilaris πρέπει να χορηγείται ως 
κατ’ επίκληση αγωγή για τη θεραπεία των κρίσεων της ουρικής αρθρίτιδας. Η συνιστώμενη δόση του Ilaris για ενήλι-
κες ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα είναι 150 mg χορηγούμενη υποδορίως ως εφάπαξ δόση κατά τη διάρκεια της 
κρίσης. Για μεγιστοποίηση του αποτελέσματος, το Ilaris πρέπει να χορηγείται όσο το δυνατόν νωρίτερα μετά την 
έναρξη μιας κρίσης ουρικής αρθρίτιδας. Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική θεραπεία δεν πρέπει να 
επαναλαμβάνουν τη θεραπεία με Ilaris. Σε ασθενείς που ανταποκρίνονται και χρειάζονται επανάληψη της θεραπείας, 
θα πρέπει να μεσολαβεί ένα διάστημα τουλάχιστον 12 εβδομάδων πριν από τη χορήγηση μιας νέας δόσης Ilaris (βλ. 
παράγραφο 5.2). Ειδικοί πληθυσμοί Παιδιατρικός πληθυσμός  CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και FMF Η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του Ilaris σε ασθενείς με CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και FMF ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν 
ακόμα τεκμηριωθεί. Τα παρόντα διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στις παραγράφους 4.8, 5.1 και 5.2 αλλά δεν 
μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. ΣΝΙΑ Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ilaris σε ασθενείς με 
ΣΝΙΑ ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. Ουρική αρθρί-
τιδα Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Ilaris στον παιδιατρικό πληθυσμό για την ένδειξη της ουρικής αρθρίτιδας. Ηλικι-
ωμένοι Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας. Ηπατική δυσλειτουργία  Το Ilaris δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς 
με ηπατική δυσλειτουργία. Νεφρική δυσλειτουργία Δεν είναι απαραίτητη η προσαρμογή της δοσολογίας σε ασθενείς 
με νεφρική δυσλειτουργία. Ωστόσο, η κλινική εμπειρία σε τέτοιους ασθενείς είναι περιορισμένη. Τρόπος χορήγησης 
Για υποδόρια χρήση. Τα ακόλουθα είναι κατάλληλα σημεία ένεσης: άνω τμήμα του μηρού, κοιλιακή χώρα, άνω τμήμα 
του βραχίονα ή γλουτοί. Συνιστάται η επιλογή διαφορετικού σημείου ένεσης κάθε φορά που ενίεται το προϊόν για να 
αποφεύγεται ο πόνος. Θα πρέπει να αποφεύγονται περιοχές με λύση της συνεχείας του δέρματος, με μώλωπες ή 
καλυμμένες με εξάνθημα. Η ένεση σε ουλώδη ιστό θα πρέπει να αποφεύγεται διότι αυτό πιθανόν να οδηγήσει σε 
ανεπαρκή έκθεση στο Ilaris. Κάθε φιαλίδιο Ilaris προορίζεται για εφάπαξ χορήγηση σε έναν ασθενή, για μία δόση. Για 
οδηγίες σχετικά με τη χρήση και το χειρισμό του ανασυσταμένου διαλύματος, βλ. παράγραφο 6.6. 4.3 Αντενδείξεις 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, 
σοβαρές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις 
Το Ilaris σχετίζεται με αυξημένη επίπτωση σοβαρών λοιμώξεων. Για το λόγο αυτό οι ασθενείς θα πρέπει να παρακο-
λουθούνται προσεκτικά για σημεία και συμπτώματα λοιμώξεων κατά την διάρκεια και μετά τη θεραπεία με Ilaris. Οι 
γιατροί θα πρέπει να είναι προσεκτικοί όταν χορηγούν το Ilaris σε ασθενείς με λοιμώξεις, ιστορικό υποτροπιαζουσών 
λοιμώξεων ή υποκείμενες παθήσεις που μπορεί να δημιουργούν προδιάθεση για λοιμώξεις. Θεραπεία των CAPS, 
TRAPS, HIDS/MKD, FMF και της νόσου του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) Η χορήγηση του Ilaris δεν πρέπει να ξεκινάει ή να 
συνεχίζεται σε ασθενείς με ενεργό λοίμωξη που απαιτεί ιατρική παρέμβαση. Θεραπεία της ουρικής αρθρίτιδας Το 
Ilaris δεν πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια ενεργού λοίμωξης. Η ταυτόχρονη χρήση του Ilaris με αναστολείς του 
παράγοντα νέκρωσης όγκου (TNF) δεν συνιστάται, διότι μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων (βλ. 
παράγραφο 4.5). Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις ασυνήθιστων ή ευκαιριακών λοιμώξεων (συμπεριλαμ-
βάνονται η ασπεργίλλωση, οι άτυπες μυκοβακτηριακές λοιμώξεις, ο έρπης ζωστήρας) κατά τη διάρκεια της θεραπεί-
ας με Ilaris. Η αιτιολογική συσχέτιση του Ilaris με αυτά τα συμβάντα δεν μπορεί να αποκλεισθεί. Περίπου στο 12% 
των ασθενών με CAPS που υποβλήθηκαν σε δερματικό έλεγχο PPD (καθαρό πρωτεϊνικό παράγωγο) σε κλινικές δο-
κιμές, ο έλεγχος παρακολούθησης απέδωσε θετικό αποτέλεσμα του ελέγχου κατά τη λήψη Ilaris χωρίς κλινικές 
αποδείξεις για την ύπαρξη λανθάνουσας ή ενεργής λοίμωξης από φυματίωση. Είναι άγνωστο αν η χρήση των ανα-
στολέων ιντερλευκίνης-1 (IL-1), όπως το Ilaris, αυξάνουν τον κίνδυνο αναζωπύρωσης της φυματίωσης. Πριν την 
έναρξη της θεραπείας όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να εξετάζονται και για ενεργή και για λανθάνουσα λοίμωξη από 
φυματίωση. Ειδικότερα σε ενήλικες ασθενείς, αυτή η εξέταση θα πρέπει να περιλαμβάνει ένα λεπτομερές ιατρικό 
ιστορικό. Κατάλληλες δοκιμασίες διαλογής (π.χ. δερματική δοκιμασία φυματίνης, δοκιμασία απελευθέρωσης ιντερ-
φερόνης- γ ή ακτινογραφία θώρακος) πρέπει να γίνονται σε όλους τους ασθενείς (μπορεί να ισχύουν τοπικές συστά-
σεις). Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία και συμπτώματα φυματίωσης κατά τη διάρκεια 
και μετά τη θεραπεία με Ilaris. Όλοι οι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες να απευθυνθούν σε γιατρό σε περί-
πτωση που εμφανίσουν σημεία και συμπτώματα υποδηλωτικά φυματίωσης (π.χ. επίμονο βήχα, απώλεια βάρους, 
δεκατική πυρετική κίνηση) κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Ilaris. Σε περίπτωση μετατροπής ενός αρνητικού 
ελέγχου PPD σε θετικό, κυρίως σε ασθενείς υψηλού κινδύνου, θα πρέπει να εξετάζεται η χρήση εναλλακτικών μέσων 
διαλογής για λοίμωξη από φυματίωση. Ουδετεροπενία και λευκοπενία Ουδετεροπενία (απόλυτος αριθμός ουδετε-
ρόφιλων [ANC] < 1.5 x 109/l) και λευκοπενία έχουν παρατηρηθεί με φαρμακευτικά προϊόντα που αναστέλλουν την 
IL-1, συμπεριλαμβανομένου και του Ilaris. Δεν πρέπει να γίνεται έναρξη της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς με ουδε-
τεροπενία ή λευκοπενία. Συνιστάται ο αριθμός των λευκοκυττάρων (WBC), συμπεριλαμβανομένου και του αριθμού 
των ουδετεροφίλων, να εκτιμάται πριν την έναρξη της θεραπείας και ξανά μετά από 1 έως 2 μήνες. Για την μακρο-
χρόνια ή τις επαναλαμβανόμενες θεραπείες, συνιστάται επίσης να γίνεται περιοδικός έλεγχος του αριθμού των 
λευκοκυττάρων κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Εάν ένας ασθενής γίνει ουδετεροπενικός ή λευκοπενικός, ο αριθ-
μός WBC θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και να εξετάζεται η διακοπή της θεραπείας. Κακοήθειες Περιπτώσεις 
κακοήθειας σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris έχουν αναφερθεί. Ο κίνδυνος ανάπτυξης κακοηθειών με τη λήψη 
θεραπείας αντι-ιντερλευκίνης (IL)-1 δεν είναι γνωστός. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας με το Ilaris. Στην πλειοψηφία τους αυτά τα περιστατικά ήταν ήπια σε σοβαρότητα. Κατά τη διάρ-
κεια της κλινικής ανάπτυξης του Ilaris σε περισσότερους από 2.600 ασθενείς, δεν αναφέρθηκαν αναφυλακτοειδείς ή 
αναφυλακτικές αντιδράσεις. Ωστόσο, ο κίνδυνος σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας, ο οποίος δεν είναι ασυ-
νήθιστος για τις ενέσιμες πρωτεΐνες, δεν μπορεί να αποκλειστεί (βλ. παράγραφο 4.3). Ηπατική λειτουργία Παροδικές 
και ασυμπτωματικές περιπτώσεις αύξησης των τρανσαμινασών ορού ή της χολερυθρίνης έχουν αναφερθεί σε κλινι-
κές δοκιμές (βλ. παράγραφο 4.8). Εμβολιασμοί Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για τον κίνδυνο δευτερογενούς 
μετάδοσης λοίμωξης από εμβόλια ζώντων ιών σε ασθενείς που λαμβάνουν Ilaris. Επομένως, εμβόλια ζώντων ιών δεν 
θα πρέπει να χορηγούνται συγχρόνως με το Ilaris εκτός εάν τα οφέλη υπερτερούν σαφώς των κινδύνων (βλ. παρά-
γραφο 4.5). Πριν την έναρξη της θεραπείας με Ilaris, συνιστάται οι ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς να λαμβάνουν 
όλους τους απαιτούμενους εμβολιασμούς, μεταξύ των οποίων το εμβόλιο του πνευμονιόκοκκου και το αδρανοποιη-
μένο εμβόλιο της γρίπης (βλ. παράγραφο 4.5). Μετάλλαξη του γονιδίου NLRP3 σε ασθενείς με CAPS Η κλινική 
εμπειρία σε ασθενείς με CAPS χωρίς επιβεβαιωμένη μετάλλαξη του γονιδίου NLRP3 είναι περιορισμένη. Σύνδρομο 
ενεργοποίησης μακροφάγων σε ασθενείς με νόσο του Still Το σύνδρομο ενεργοποίησης μακροφάγων (MAS) είναι 
μια γνωστή, απειλητική για τη ζωή διαταραχή που μπορεί να εμφανισθεί σε ασθενείς με ρευματικές παθήσεις, ιδιαί-
τερα με νόσο του Still. Εάν εμφανισθεί MAS, ή εάν εικάζεται, η αξιολόγηση και η θεραπεία πρέπει να αρχίσουν το 
ταχύτερο δυνατόν. Οι ιατροί πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικοί σε περίπτωση συμπτωμάτων λοίμωξης ή επιδεί-
νωσης της νόσου του Still, δεδομένου ότι αυτά αποτελούν γνωστούς παράγοντες πυροδότησης του MAS. Βάσει της 
εμπειρίας των κλινικών μελετών, το Ilaris δεν φαίνεται να αυξάνει την επίπτωση του MAS στους ασθενείς με ΣΝΙΑ, 
αλλά δεν μπορεί να εξαχθεί οριστικό συμπέρασμα. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλ-
λες μορφές αλληλεπίδρασης Οι αλληλεπιδράσεις μεταξύ του Ilaris και άλλων φαρμακευτικών προϊόντων δεν έχει 
μελετηθεί σε επίσημες μελέτες. Η αυξημένη επίπτωση σοβαρών λοιμώξεων έχει συσχετιστεί με τη χορήγηση ενός 
άλλου αποκλειστή της IL-1 σε συνδυασμό με αναστολείς του TNF. Η χορήγηση του Ilaris μαζί με αναστολείς του TNF 
δεν συνιστάται, διότι μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων. Η έκφραση των ηπατικών ενζύμων CYP450 
ενδέχεται να καταστέλλεται από τις κυτοκίνες που διεγείρουν μια χρόνια φλεγμονή, όπως είναι η ιντερλευκίνη-1 βήτα 
(IL-1β). Έτσι, η έκφραση των CYP450 μπορεί να αναστραφεί, όταν χορηγηθεί ισχυρή ανασταλτική θεραπεία με κυτο-
κίνες, όπως είναι η canakinumab. Αυτό είναι κλινικά σχετικό για υποστρώματα του CYP450 με στενό θεραπευτικό 
δείκτη για τα οποία η δόση προσαρμόζεται εξατομικευμένα. Κατά την έναρξη της θεραπείας με canakinumab σε 
ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με αυτού του τύπου τα φαρμακευτικά προϊόντα, θα πρέπει να παρακολου-
θείται η θεραπευτική δράση ή η συγκέντρωση της δραστικής ουσίας και η εξατομικευμένη δόση του φαρμακευτικού 
προϊόντος να προσαρμόζεται κατάλληλα. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα είτε ως προς τις επιδράσεις των εμβο-
λίων ζώντων ιών ή σχετικά με τη δευτερογενή μετάδοση λοιμώξεων μέσω εμβολίων ζώντων ιών σε ασθενείς που 
λαμβάνουν Ilaris. Επομένως, εμβόλια ζώντων ιών δεν θα πρέπει να χορηγούνται συγχρόνως με το Ilaris εκτός εάν τα 
οφέλη υπερτερούν σαφώς των κινδύνων. Οι εμβολιασμοί με εμβόλια ζώντων ιών ενδείκνυνται μετά την έναρξη της 
θεραπείας με Ilaris, η σύσταση είναι αναμονή για τουλάχιστον 3 μήνες μετά την τελευταία ένεση με Ilaris και πριν την 
επόμενη (βλ. παράγραφο 4.4). Τα αποτελέσματα μιας μελέτης σε υγιείς ενήλικες κατέδειξαν ότι μια εφάπαξ δόση 
του Ilaris 300 mg δεν επηρέασε την ανάπτυξη και διατήρηση των αντισωματικών απαντήσεων μετά από εμβολια-
σμούς με εμβόλια γρίπης ή μηνιγγιτιδόκοκκου με βάση γλυκοζυλιωμένη πρωτεΐνη. Τα αποτελέσματα μιας μελέτης 
56 εβδομάδων, ανοιχτού σχεδιασμού, σε ασθενείς με CAPS ηλικίας 4 ετών και μικρότερους κατέδειξαν ότι όλοι οι 
ασθενείς που υποβλήθηκαν στους καθιερωμένους εμβολιασμούς της παιδικής ηλικίας με μη-ζώντα εμβόλια ανέπτυ-
ξαν προστατευτικά επίπεδα αντισωμάτων. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία 
/ Αντισύλληψη σε άνδρες και γυναίκες Οι γυναίκες θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματικές μεθόδους αντισύλ-
ληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Ilaris και για διάστημα έως 3 μηνών μετά την τελευταία δόση. Κύηση 
Υπάρχουν περιορισμένα στοιχεία από τη χρήση του canakinumab σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν καταδει-
κνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις σχετικά με την τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. 
παράγραφο 5.3). Ο κίνδυνος για το έμβρυο/τη μητέρα είναι άγνωστος. Οι έγκυες γυναίκες ή οι γυναίκες που επιθυ-
μούν να μείνουν έγκυες θα πρέπει, επομένως, να λαμβάνουν τη θεραπεία μόνο έπειτα από ενδελεχή αξιολόγηση των 
κινδύνων και των οφελών. Μελέτες σε ζώα υποδηλώνουν ότι το canakinumab διαπερνά τον πλακούντα και ανιχνεύε-
ται στο έμβρυο. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα στον άνθρωπο, αλλά δεδομένου ότι το canakinumab είναι μια 
ανοσοσφαιρίνη G ισότοπου (IgG1), αναμένεται διαπλακούντια μεταφορά στον άνθρωπο. Η κλινική επίπτωση της 
μεταφοράς αυτής είναι άγνωστη. Ωστόσο, η χορήγηση ζώντων εμβολίων σε νεογνά που έχουν εκτεθεί στο 
canakinumab εντός της μήτρας δεν συνιστάται για 16 εβδομάδες μετά την τελευταία δόση Ilaris της μητέρας πριν 
από τη γέννηση του παιδιού. Οι γυναίκες που ελάμβαναν canakinumab κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης θα πρέπει 
να λαμβάνουν οδηγίες να ενημερώνουν τον παιδίατρο πριν χορηγηθούν οποιαδήποτε εμβόλια στο νεογνό τους. 
Θηλασμός Είναι άγνωστο εάν το canakinumab απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Επομένως, η απόφαση σχετικά με τη 
γαλουχία κατά τη λήψη θεραπείας με Ilaris θα πρέπει να λαμβάνεται μόνο έπειτα από ενδελεχή αξιολόγηση των κιν-
δύνων και των οφελών. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει ότι ένα προερχόμενο από ποντικό αντίσωμα κατά της IL-1β 
ποντικού δεν επέφερε ανεπιθύμητες ενέργειες ως προς την ανάπτυξη κατά τη γαλουχία νεογνών ποντικών και ότι το 
αντίσωμα μεταφέρθηκε σε αυτά (βλ. παράγραφο 5.3). Γονιμότητα Δεν έχουν διεξαχθεί επίσημες μελέτες σχετικά με 
τη δυνητική επίδραση του Ilaris στην ανθρώπινη γονιμότητα. Το canakinumab δεν επηρέασε τις παραμέτρους ανδρι-
κής γονιμότητας σε καλλητριχίδες (πιθήκους) C. jacchus. Ένα προερχόμενο από ποντικό αντίσωμα κατά της IL-1β 
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την εξατομικευμένη κλινική εκτίμηση. 
 
Η κλινική εμπειρία από τη χορήγηση δόσεων σε διαστήματα μικρότερα των 4 εβδομάδων ή από 
δόσεις άνω των 600 mg ή 8 mg/kg είναι περιορισμένη. 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
TRAPS, HIDS/MKD και FMF:Ενήλικες, έφηβοι και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω 
Η συνιστώμενη δόση έναρξης του Ilaris σε ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF είναι: 
 150 mg για ασθενείς με σωματικό βάρος > 40 kg 
 2 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg και ≤ 40 kg 
 
Αυτή χορηγείται κάθε τέσσερις εβδομάδες με υποδόρια ένεση. 
 
Εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά την έναρξη της θεραπείας, 
μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο μιας δεύτερης δόσης Ilaris 150 mg ή 2 mg/kg. Εάν στη συνέχεια 
επιτευχθεί πλήρης ανταπόκριση στη θεραπεία, το ενισχυμένο δοσολογικό σχήμα των 300 mg (ή 
4 mg/kg για ασθενείς βάρους ≤ 40 kg) ανά 4 εβδομάδες θα πρέπει να διατηρηθεί. 
 
Η συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση θα πρέπει επανεκτιμάται από 

CAPS σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας  4 ετών 
 15 kg 

Δόση 
συντήρησης: 

150 mg ή 
2 mg/kg ανά 
8 εβδομάδες 

Πρόσθετη δόση 
150 mg ή 2 mg/kg 

μπορεί να 
εξετάζεται 

150 mg ή 2 mg/kg 

Πρόσθετη δόση 
300 mg ή 4 mg/kg 

μπορεί να εξετάζεται 

Δόση 
συντήρησης: 
4 mg/kg ανά 
8 εβδομάδες 

Πρόσθετη δόση 
4 mg/kg μπορεί 
να εξετάζεται 

Ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 
μετά από 7 ημέρες; 

 

Ικανοποιητική κλινική 
ανταπόκριση μετά από 

7 ημέρες; 

Δόση συντήρησης: 
300 mg ή 4 mg/kg ανά 

8 εβδομάδες 

Σε περίπτωση πλήρους θεραπευτικής 
ανταπόκρισης μετά από 7 ημέρες, δόση 

συντήρησης: 
600 mg ή 8 mg/kg ανά 8 εβδομάδες 

4 mg/kg 

CAPS σε παιδιά ηλικίας 2-< 4 ετών ή παιδιά 
ηλικίας  4 ετών  7,5 kg και < 15 kg 

Ικανοποιητική κλινική 
ανταπόκριση μετά από 

7 ημέρες; 

Σε περίπτωση 
πλήρους 

θεραπευτικής 
ανταπόκρισης μετά 
από 7 ημέρες, δόση 

συντήρησης: 
8 mg/kg ανά 
8 εβδομάδες 

Ναι Όχι 

Όχι Όχι Ναι Ναι 

5 

τον θεράποντα ιατρό. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Νόσος του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) 
Η συνιστώμενη δόση του Ilaris σε ασθενείς με νόσο του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) και σωματικό βάρος 
≥ 7,5 kg είναι 4 mg/kg (έως 300 mg κατά μέγιστο) χορηγούμενη ανά τέσσερεις εβδομάδες με 
υποδόρια ένεση. Η συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση θα πρέπει 
να επανεκτιμάται από τον θεράποντα ιατρό. 
 
Ουρική αρθρίτιδα 
Πρέπει να αρχίζει ή να βελτιστοποιείται η αντιμετώπιση της υπερουριχαιμίας με κατάλληλη θεραπεία 
μείωσης των επιπέδων του ουρικού οξέος (ULT). Το Ilaris πρέπει να χορηγείται ως κατ’ επίκληση 
αγωγή για τη θεραπεία των κρίσεων της ουρικής αρθρίτιδας. 
 
Η συνιστώμενη δόση του Ilaris για ενήλικες ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα είναι 150 mg χορηγούμενη 
υποδορίως ως εφάπαξ δόση κατά τη διάρκεια της κρίσης. Για μεγιστοποίηση του αποτελέσματος, το 
Ilaris πρέπει να χορηγείται όσο το δυνατόν νωρίτερα μετά την έναρξη μιας κρίσης ουρικής 
αρθρίτιδας. 
 
Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική θεραπεία δεν πρέπει να επαναλαμβάνουν τη 
θεραπεία με Ilaris. Σε ασθενείς που ανταποκρίνονται και χρειάζονται επανάληψη της θεραπείας, θα 
πρέπει να μεσολαβεί ένα διάστημα τουλάχιστον 12 εβδομάδων πριν από τη χορήγηση μιας νέας 
δόσης Ilaris (βλ. παράγραφο 5.2). 
 
Ειδικοί πληθυσμοί 
Παιδιατρικός πληθυσμός 
CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και FMF 
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ilaris σε ασθενείς με CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και 
FMF ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Τα παρόντα διαθέσιμα δεδομένα 
περιγράφονται στις παραγράφους 4.8, 5.1 και 5.2 αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση για τη 

Ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF  
με σωματικό βάρος > 40 kg 

Δόση 
συντήρησης: 
150 mg ανά 
4 εβδομάδες 

Πρόσθετη δόση 
150 mg μπορεί να 

εξετάζεται 

150 mg 

Δόση 
συντήρησης 
2 mg/kg ανά 
4 εβδομάδες 

Πρόσθετη δόση 
2 mg/kg μπορεί 
να εξετάζεται 

Ικανοποιητική κλινική 
ανταπόκριση μετά από 

7 ημέρες; 

Ικανοποιητική κλινική 
ανταπόκριση μετά από 

7 ημέρες; 

2 mg/kg 

Ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF  
με σωματικό βάρος  7,5 kg και ≤ 40 kg 

Σε περίπτωση επίτευξης 
πλήρους θεραπευτικής 

ανταπόκρισης, δόση 
συντήρησης: 

4 mg/kg ανά 4 εβδομάδες 

Όχι 
 

Όχι Ναι Ναι 
 

Σε περίπτωση επίτευξης 
πλήρους θεραπευτικής 

ανταπόκρισης, δόση 
συντήρησης: 

300 mg ανά 4 εβδομάδες 



Στον υποπληθυσμό των νέων ενηλίκων ασθενών με ΣΝΙΑ ηλικίας 16 έως 20 ετών (n=31), το προφίλ ασφάλειας του 
Ilaris ήταν συνεπές με αυτό που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ΣΝΙΑ ηλικίας κάτω των 16 ετών. Το προφίλ ασφά-
λειας σε ασθενείς με AOSD αναμένεται να είναι παρόμοιο με αυτό των ασθενών με ΣΝΙΑ βάσει των βιβλιογραφικών 
αναφορών. Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Μακροχρόνι α δεδομένα και μη φ υσι ολογι κά εργαστη 
ριακά ευρήματα σε ασθενεί ς με CAPS Κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών με Ilaris σε ασθενείς με CAPS αυξήθηκαν 
οι μέσες τιμές της αιμοσφαιρίνης και μειώθηκαν οι τιμές των λευκοκυττάρων, των ουδετερόφιλων και των αιμοπετα-
λίων. Αύξηση των τρανσαμινασών έχει παρατηρηθεί σπάνια σε ασθενείς με CAPS. Ασυμπτωματικές και ήπιες αυξή-
σεις της χολερυθρίνης ορού έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς με CAPS που λαμβάνουν Ilaris χωρίς συνυπάρχουσα 
αύξηση των τρανσαμινασών. Στις μακροχρόνιες μελέτες ανοιχτού σχεδιασμού, κλιμακούμενης δοσολογίας αναφέρ-
θηκαν περιστατικά λοιμώξεων (γαστρεντερίτιδα, λοίμωξη του αναπνευστικού, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστι-
κού), έμετος και ζάλη πιο συχνά στην ομάδα της δόσης των 600 mg ή 8 mg/kg απ’ότι στις άλλες δοσολογικές ομά-
δες. Μη φυσιολογικά εργαστηριακά ευρήματα σε ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF Ουδετερόφιλα Παρότι 
έχουν παρατηρηθεί μειώσεις ≥ Βαθμού 2 στον αριθμό των ουδετεροφίλων σε ποσοστό 6,5% των ασθενών (συχνές) 
και μειώσεις Βαθμού 1 παρατηρήθηκαν στο 9,5% των ασθενών, οι μειώσεις είναι γενικά παροδικές και δεν έχει δια-
πιστωθεί λοίμωξη σχετιζόμενη με ουδετεροπενία ως ανεπιθύμητη ενέργεια. Αιμοπετάλια Παρότι παρατηρήθηκαν 
μειώσεις στον αριθμό των αιμοπεταλίων (≥ Βαθμού 2) στο 0,6% των ασθενών, δεν έχει διαπιστωθεί αιμορραγία ως 
ανεπιθύμητη ενέργεια. Ήπια και παροδική μείωση των αιμοπεταλίων Βαθμού 1 παρατηρήθηκε σε 15,9% των ασθε-
νών χωρίς καμία σχετιζόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια αιμορραγίας. Μη φυσιολογικά εργαστη ριακά ευρήματα σε 
ασθεν είς με ΣΝΙΑ Αιματολογικά Στο συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, αναφέρθηκε παροδική μείωση του αριθμού 
λευκοκυττάρων (WBC) ≤ 0,8 x LLN σε 33 ασθενείς (16,5%). Στο συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, αναφέρθηκε παρο-
δική μείωση του απόλυτου αριθμού ουδετεροφίλων (ANC) έως κάτω από 1 x 109/l σε 12 ασθενείς (6,0%). Στο συνο-
λικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, παρατηρήθηκε παροδική μείωση του αριθμού των αιμοπεταλίων (< LLN) σε 19 ασθενείς 
(9,5%). ALT/AST Στο συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, υψηλές τιμές ALT και/ή AST > 3 x το ανώτερο φυσιολογικό όριο 
(ULN) αναφέρθηκαν σε 19 ασθενείς (9,5%). Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις σε ασθενείς με ουρική αρθρί-
τιδα Αιματολογικές Μειωμένος αριθμός λευκοκυττάρων (WBC) ≤ 0,8 x κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) αναφέρθη-
κε στο 6,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ilaris σε σύγκριση με 1,4% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με 
ακετονίδιο της τριαμσινολόνης. Μείωση του απόλυτου αριθμού ουδετεροφίλων (ANC) έως κάτω από 1 x 109/l ανα-
φέρθηκε στο 2% των ασθενών στις συγκριτικές μελέτες. Παρατηρήθηκαν επίσης μεμονωμένες περιπτώσεις αριθμών 
ANC < 0,5 x 109/l (βλ. παράγραφο 4.4). Ήπιες (< LLN και > 75 x 109/l) και παροδικές μειώσεις του αριθμού των αι-
μοπεταλίων παρατηρήθηκαν σε μεγαλύτερο ποσοστό (12,7%) στο Ilaris σε σύγκριση με το συγκριτικό φάρμακο 
(7,7%) στις ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο κλινικές μελέτες σε ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα. Ουρικό οξύ Αυξή-
σεις των επιπέδων του ουρικού οξέος (0,7 mg/dl την 12η εβδομάδα και 0,5 mg/dl την 24η εβδομάδα) παρατηρήθηκαν 
μετά από θεραπεία με Ilaris σε συγκριτικές μελέτες σε ουρική αρθρίτιδα. Σε μια άλλη μελέτη, ασθενείς που άρχισαν 
θεραπεία με ULT δεν εμφάνισαν αυξήσεις του ουρικού οξέος. Δεν παρατηρήθηκαν αυξήσεις του ουρικού οξέος σε 
κλινικές μελέτες σε πληθυσμούς άλλους εκτός ουρικής αρθρίτιδας (βλ. παράγραφο 5.1). ALT/AST Αυξήσεις στις 
μέσες και διάμεσες τιμές της αλανινικής τρανσαμινάσης (ALT) κατά 3,0 U/l και 2,0 U/l, αντίστοιχα, και της ασπαρτικής 
τρανσαμινάσης (AST) κατά 2,7 U/l και 2,0 U/l, αντίστοιχα, από την έναρξη της μελέτης μέχρι το τέλος της, παρατη-
ρήθηκαν στις ομάδες θεραπείας με Ilaris έναντι της(των) ομάδας(ων) θεραπείας με ακετονίδιο της τριαμσινολόνης, 
αλλά η επίπτωση των κλινικά σημαντικών μεταβολών (≥ 3 x ανώτατο φυσιολογικό όριο) ήταν μεγαλύτερη στους 
ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ακετονίδιο της τριαμσινολόνης (2,5% για AST και ALT) συγκριτικά με τους ασθε-
νείς που ελάμβαναν θεραπεία με Ilaris (1,6% για την ALT και 0,8% για την AST). Τριγλυκερίδια Σε ελεγχόμενες με 
δραστικό φάρμακο μελέτες στην ουρική αρθρίτιδα, παρατηρήθηκε μέση αύξηση των τριγλυκεριδίων κατά 33,5 mg/
dl σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris σε σύγκριση με μια μικρή μείωση -3.1 mg/dl στην ομάδα του ακετονίδιου της 
τριαμσινολόνης. Τα ποσοστά ασθενών με αυξήσεις τριγλυκεριδίων > 5 x ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN) ήταν 2,4% 
στο Ilaris και 0,7% στο ακετονίδιο της τριαμσινολόνης. Η κλινική σημασία αυτής της παρατήρησης δεν είναι γνωστή. 
Μακροχρόνια δεδομένα από μελέτη παρατήρησης Συνολικά 243 ασθενείς με CAPS (85 παιδιατρικοί ασθενείς ηλικί-
ας ≥ 2 έως ≤ 17 ετών και 158 ενήλικες ασθενείς ηλικίας ≥ 18 ετών) έλαβαν θεραπεία με Ilaris ακολουθώντας τη 
συνήθη κλινική πρακτική σε μια μακροχρόνια μελέτη μητρώου καταγραφής (μέση έκθεση στο Ilaris 3,8 έτη). Το 
προφίλ ασφάλειας του Ilaris που παρατηρήθηκε κατά τη μακροχρόνια θεραπεία σε αυτές τις συνθήκες ήταν συνεπές 
με αυτό που έχει παρατηρηθεί στις παρεμβατικές μελέτες σε ασθενείς με CAPS. Παιδιατρικός πληθυσμός Ογδόντα 
(80) παιδιατρικοί ασθενείς με CAPS (ηλικίας 2-17 ετών) έλαβαν canakinumab στις παρεμβατικές μελέτες. Συνολικά, 
δεν υπήρξαν κλινικά σημαντικές διαφορές στο προφίλ ασφάλειας και ανεκτικότητας του Ilaris στους παιδιατρικούς 
ασθενείς συγκριτικά με τον συνολικό πληθυσμό ασθενών με CAPS (αποτελούμενο από ενήλικες και παιδιατρικούς 
ασθενείς, Ν=211), συμπεριλαμβανομένης και της συνολικής συχνότητας και σοβαρότητας λοιμωδών επεισοδίων. Οι 
λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού ήταν οι πιο συχνά αναφερθείσες λοιμώξεις. Επιπλέον, 6 παιδιατρικοί 
ασθενείς ηλικίας κάτω των 2 ετών αξιολογήθηκαν σε μια μικρή κλινική μελέτη ανοιχτού σχεδιασμού. Το προφίλ 
ασφάλειας του Ilaris ήταν παρόμοιο με αυτό που παρατηρείται σε ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω. 102 ασθενείς με 
TRAPS, HIDS/MKD και FMF (ηλικίας 2-17 ετών) έλαβαν canakinumab σε μια μελέτη 16 εβδομάδων. Συνολικά, δεν 
παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές στο προφίλ ασφάλειας και ανεκτικότητας του canakimumab στους 

παιδιατρικούς ασθενείς συγκριτικά με τον συνολικό πληθυσμό. Ηλικιωμένοι Δεν υπάρχει καμία σημαντική διαφορά 
στο προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε σε ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμη-
των 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 πιθανολογού-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογεί-
ων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.
gr 4.9 Υπερδοσολογία Η καταγεγραμμένη εμπειρία υπερδοσολογίας είναι περιορισμένη. Στις πρώιμες κλινικές με-
λέτες, ασθενείς και υγιείς εθελοντές έλαβαν υψηλές δόσεις έως 10 mg/kg, χορηγούμενες ενδοφλεβίως ή υποδορί-
ως, χωρίς ένδειξη οξείας τοξικότητας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται για τον ασθενή να παρακολουθεί-
ται για οποιαδήποτε σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών, και να συσταθεί κατάλληλη συμπτωματική 
θεραπεία άμεσα. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Σακχαρόζη L-Ιστιδίνη L-Ιστιδίνη 
υδροχλωρική μονοϋδρική Πολυσορβικό 80 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 3 
χρόνια. Έπειτα από την ανασύσταση, από μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως. 
Αν δεν χρησιμοποιηθεί άμεσα, ο χρόνος χρήσης και οι συνθήκες πριν τη χρήση είναι στην ευθύνη του χρήστη και 
κανονικά δεν πρέπει να υπερβαίνουν τις 24 ώρες στους 2°C - 8°C. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του 
προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστα-
τεύεται από το φως. Για τις συνθήκες διατήρησης μετά την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος, βλ. παρά-
γραφο 6.3. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 150 mg κόνεως για ενέσιμο διάλυμα σε φιαλίδιο (γυαλί τύπου Ι) 
με πώμα εισχώρησης (ελαστικό επικαλυμμένο με χλωροβουτύλιο) και αφαιρούμενο πώμα (αλουμίνιο). Συσκευασίες 
με 1 φιαλίδιο ή πολυσυσκευασίες με 4 (4x1) φιαλίδια. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτε-
ρες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Ilaris 150 mg κόνις για ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε φιαλίδιο 
μίας χρήσεως για ατομική χρήση. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται 
σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Οδηγίες για την ανασύσταση Χρησιμοποιώντας άσηπτη 
τεχνική πραγματοποιήστε την ανασύσταση κάθε φιαλιδίου Ilaris σε θερμοκρασία δωματίου (κατά κανόνα από 15°C 
έως 25°C), εγχέοντας βραδέως 1 ml ενέσιμου ύδατος με μια σύριγγα του 1 ml και με μια βελόνα 18 G x 2 ιντσών (50 
mm). Περιστρέψτε αργά το φιαλίδιο υπό γωνία περίπου 45° για περίπου 1 λεπτό και αφήστε το να σταθεί για περίπου 
5 λεπτά. Έπειτα αναποδογυρίστε απαλά το φιαλίδιο και επαναφέρετέ το σε ορθή στάση δέκα φορές. Εάν είναι εφι-
κτό, αποφύγετε την επαφή των δακτύλων σας με το ελαστικό πώμα εισχώρησης. Αφήστε το να σταθεί για περίπου 
15 λεπτά σε θερμοκρασία δωματίου ώστε το διάλυμα να έχει μια διαυγή έως γαλακτώδη όψη. Μην ανακινείτε. Μην 
χρησιμοποιείτε το διάλυμα εάν υπάρχουν ορατά σωματίδια μέσα σε αυτό. Χτυπήστε ελαφρά την πλαϊνή πλευρά του 
φιαλιδίου, ώστε να απομακρυνθούν τυχόν υπολείμματα του υγρού από το πώμα εισχώρησης. Δεν θα πρέπει να 
υπάρχουν ορατά σωματίδια στο διάλυμα και η όψη του θα πρέπει να είναι διαυγής έως γαλακτώδης. Το διάλυμα θα 
πρέπει να είναι άχρωμο ή μπορεί να έχει ελαφρά καφεκίτρινη χρώση. Αν το διάλυμα έχει ένα ευδιάκριτο καφέ απο-
χρωματισμό δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί αμέσως μετά την ανασύσταση, το διάλυμα 
θα πρέπει να φυλάσσεται στους 2°C έως 8°C και να χρησιμοποιείται εντός 24 ωρών. Οδηγίες για τη χορήγηση 
Αφαιρέστε προσεκτικά τον απαιτούμενο όγκο ανάλογα με τη δόση που πρέπει να χορηγηθεί (0,1 ml έως 1 ml) και 
χορηγήστε με υποδόρια ένεση χρησιμοποιώντας μια βελόνα 27 G x 0,5 ιντσών (13 mm). Απόρριψη Στους ασθενείς ή 
σε αυτούς που τους φροντίζουν θα πρέπει να δίνονται οδηγίες για την απόρριψη των φιαλιδίων, των συριγγών και 
των βελόνων σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
Novartis Europharm Limited Frimley Business Park Camberley GU16 7SR Ηνωμένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙ-
ΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/09/564/001-002 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημε-
ρομηνία πρώτης έγκρισης: 23 Οκτωβρίου 2009 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 19 Ιουνίου 2014 10. ΗΜΕΡΟΜΗ-
ΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 22 Μαρτίου 2017 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό 
προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

ποντικού δεν είχε ανεπιθύμητες ενέργειες σε αρσενικούς ή θηλυκούς ποντικούς κατά τη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 
5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Ilaris έχει μικρή επίδραση στην 
ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η θεραπεία με Ilaris μπορεί να προκαλέσει ζάλη/ίλιγγο ή εξασθέ-
νιση (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς που παρουσιάζουν τέτοια συμπτώματα κατά τη διάρκεια θεραπείας με Ilaris 
θα πρέπει να περιμένουν να υποχωρήσουν εντελώς πριν οδηγήσουν ή χειρισθούν μηχανήματα. 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Περισσότερα από 2.600 άτομα, συμπεριλαμβανομένων και περίπου 480 παιδιών (ηλικίας 
2 έως 17 ετών), έχουν λάβει θεραπεία με Ilaris σε παρεμβατικές μελέτες σε ασθενείς με CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, 
ΣΝΙΑ, ουρική αρθρίτιδα ή άλλα νοσήματα επαγόμενα από την IL-1β και σε υγιείς εθελοντές. Σοβαρές ανεπιθύμητες 
ενέργειες έχουν παρατηρηθεί. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις κυρίως της ανώτερης αναπνευ-
στικής οδού. Δεν έχει παρατηρηθεί καμία επίπτωση της μακροχρόνιας θεραπείας στον τύπο ή στη συχνότητα των 
ανεπιθύμητων ενεργειών. Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris (βλ. 
παραγράφους 4.3 και 4.4). Ευκαιριακές λοιμώξεις έχουν αναφερθεί σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris (βλ. παρά-
γραφο 4.4). CAPS Συνολικά 211 ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς με CAPS (στα οποία συμπεριλαμβάνονται τα 
FCAS/FCU, MWS, και NOMID/CINCA) έλαβαν θεραπεία με Ilaris σε παρεμβατικές κλινικές μελέτες. Η ασφάλεια του 
Ilaris ερευνήθηκε σε σύγκριση με εικονικό φάρμακο σε μια βασική μελέτη φάσης ΙΙΙ, η οποία αποτελείτο από μια πε-
ρίοδο 8-εβδομάδων ανοιχτού σχεδιασμού (Μέρος Ι), μια περίοδο απόσυρσης 24-εβδομάδων, τυχαιοποιημένη, διπλά 
τυφλή και ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο (Μέρος ΙΙ) και μια περίοδο 16-εβδομάδων, ανοιχτού σχεδιασμού υπό 
θεραπεία με Ilaris (Μέρος ΙΙΙ). Όλοι οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Ilaris 150 mg υποδορίως ή 2 mg/kg εάν το σω-
ματικό βάρος ήταν ≥ 15 kg και ≤ 40 kg. TRAPS, HIDS/MKD, FMF Συνολικά 169 ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς με 

TRAPS, HIDS/MKD και FMF ηλικίας 2 ετών και άνω έλαβαν Ilaris σε μια βασική κλινική μελέτη φάσεως III. Η ασφάλεια 
του Ilaris συγκριτικά με εικονικό φάρμακο διερευνήθηκε σε αυτήν τη μελέτη η οποία αποτελείτο από μια περίοδο 
διαλογής 12 εβδομάδων (Μέρος I), και μια τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο 
θεραπείας 16 εβδομάδων (Μέρος II). Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris έλαβαν θεραπεία με 150 mg υποδορίως ή 2 
mg/kg εάν το σωματικό βάρος ήταν ≤ 40 kg (βλ. παράγραφο 5.1). Νόσος του Still Συνολικά 324 ασθενείς με ΣΝΙΑ 
ηλικίας 2 ετών έως < 20 ετών έχουν λάβει θεραπεία με Ilaris στα πλαίσια παρεμβατικών κλινικών μελετών, μεταξύ 
των οποίων 293 ασθενείς ηλικίας 2 έως < 16 ετών, 21 ασθενείς ηλικίας 16 έως < 18 ετών και 10 ασθενείς ηλικίας 18 
έως < 20 ετών. Η ασφάλεια του Ilaris συγκριτικά με το εικονικό φάρμακο ερευνήθηκε σε δύο βασικές μελέτες Φάσε-
ως ΙΙΙ (βλ. παράγραφο 5.1). Ουρική αρθρίτιδα Περισσότεροι από 700 ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα έχουν λάβει θε-
ραπεία με Ilaris σε δόσεις από 10 mg έως 300 mg σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες, διπλά τυφλές και ελεγχόμε-
νες με δραστικό φάρμακο, διάρκειας έως 24 εβδομάδων. Περισσότεροι από 250 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με 
την συνιστώμενη δόση των 150 mg σε μελέτες Φάσεως ΙΙ και ΙΙΙ (βλ. παράγραφο 5.1). Κατάλογος ανεπιθύμητων 
ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες καταγράφονται σύμφωνα με τη MedDRA κατηγορία οργανι-
κού συστήματος. Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες ταξινομούνται ανά κα-
τηγορία συχνότητας με πρώτη την πιο συχνή. Οι κατηγορίες συχνοτήτων καθορίζονται χρησιμοποιώντας τον ακό-
λουθο κανόνα: 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 διαθέ-
σιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθί-
νουσα σειρά σοβαρότητας.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Novartis (Hellas) A.Ε.Β.Ε.
Τ.Θ.52001,
144 10 Μεταμόρφωση,
Τηλ.: 210 28 11 712
www.novartis.gr

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2828812

Γραφείο Θεσσαλονίκης
12ο χλμ. Θεσσαλονίκης - Ν. Μουδανιών
570 01 Θέρμη, 2ος όροφος, Κτήριο Βρανάς
τηλ.: 2310 424 039

Ονομασία Μορφή, Περιεκτικότητα Συσκευασία Ν.Τ (ευρώ) Λ.Τ (ευρώ)

Ilaris (Canakinumab) Κόνις για ενέσιμο διάλυμα 150 mg/VIAL  BT x 1 vial 9.365,39 € 11.262,05 €

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθυμήτων ενεργειών σε CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, ΣΝΙΑ και ουρική αρθρίτιδα

MedDRA Κατηγορία Οργανικού Συστήματος Όλες οι ενδείξεις:
CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, ΣΝΙΑ, ουρική αρθρίτιδα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Πολύ συχνές Λοίμωξη της αναπνευστικής οδού (μεταξύ των οποίων πνευμονία, βρογχίτιδα, γρίππη, ιογενής λοίμωξη, παραρρινοκολπίτιδα, ρινίτιδα, φαρυγγίτιδα, αμυγδαλίτιδα, 
ρινοφαρυγγίτιδα, λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού) Λοίμωξη του ωτός Κυτταρίτιδα Γαστρεντερίτιδα Ουρολοίμωξη

Συχνές Αιδοιοκολπική καντιντίαση

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Συχνές Ζάλη/ίλιγγος

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος

Πολύ συχνές Άλγος άνω κοιλιακής χώρας1

Όχι συχνές Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση2

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές Αντίδραση στο σημείο της ένεσης

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές Αρθραλγία1

Συχνές Μυοσκελετικός πόνος1 
Οσφυαλγία2

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Συχνές Κόπωση/Εξασθένιση2

Παρακλινικές εξετάσεις

Πολύ συχνές Μειωμένη νεφρική κάθαρση κρεατινίνης1,3 
Πρωτεϊνουρία1,4

Λευκοπενία1,5

Συχνές Ουδετεροπενία5

Όχι συχνές Μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων5

1  Σε ΣΝΙΑ
2 Σε ουρική αρθρίτιδα
3 Με βάση την εκτιμώμενη κάθαρση κρεατινίνης, οι περισσότερες ήταν παροδικές
4 Οι περισσότερες εμφανίστηκαν με παροδικό ίχνος έως 1+ θετική πρωτεΐνη ούρων με ταινία εμβάπτισης
5 Βλέπε περαιτέρω πληροφορίες παρακάτω
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4th International Musculoskeletal Ultrasound Course
Basic and Intermediate Level

SPONSORS
The organizing committee would like to thank the following Sponsors,

for their contribution to the success of the Course.
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Scientific Program Information

Congress Badges
To access the scientific sessions and the exhibition area, all participants are required 
to show their congress badge.

All participants are requested to wear their badges throughout the course and show 
them to the designated staff, upon entering the course area. The course badge is 
mandatory, in order to monitor participation times in the scientific program and to 
receive the certificate of attendance.

Congress Secretariat Opening Hours

Thursday, 30 November 2017 12:00 - 21:00

Friday, 1 December 2017 08:30 - 19:00

Saturday, 2 December 2017 08:30 - 16:45

Certificate of Attendance
Participants can receive their certificate of attendance during the closing session 
on the 2nd of December 2017.
To receive the certificate of attendance, it is mandatory to complete and submit the 
evaluation form, at the Course Secretariat, before the closing session and to show 
the congress badge.

MITOS
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Roche (Hellas) A.E.
Αλαµάνας 4 & ∆ελφών151 25 

Μαρούσι, Αττική
τηλ.: 210 6166100, fax: 2106166159

hellas.medinfo@roche.com

Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)

Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραµµή επικοινωνίας) Η εταιρία Roche Hellas A.E. είναι πιστοποιηµένη µε ISO 9001:2008

RoActemra 20 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση. 
RoActemra 162 mg διάλυµα για ένεση σε προγεµισµένη σύριγγα.

Περισσότερες πληροφορίες διατίθενται 
από τη Roche Hellas ΑΕ κατόπιν αιτήσεως.
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MITOS



ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Otezla 10 mg, 20 mg και 30 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 10 mg, 20 mg και 30 mg 
απρεμιλάστης. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Celgene Europe Ltd. 1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge 
UB11 1DB, Ηνωμένο Βασίλειο

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη GENESIS Pharma.
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Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com
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ΑΘΗΝΑ: Aγ. Δημητρίου 63, 174 56 Άλιμος 
ΤΗΛ: 210 9974000 • http://www.ucbpharma.gr
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