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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή 
και Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

INNOVISPHARMA Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Κηφισίας 44, 151 25, Μαρούσι Αττικής 
T: +30 216 200 5600 | F: +30 210 6664 804
www.innovispharma.gr

Κ.Α.Κ. Νovartis (Hellas) Α.Ε.Β.Ε. 
12o χλμ. Εθνικής Οδού
Αθηνών - Λαμίας, 
14451 Μεταμόρφωση,
Τηλ.: +30 210 281 1712

Γραφείο Θεσσαλονίκης:
12o χλμ. Θεσσαλονίκης - 
Νέων Μουδανιών, 
570 01 Θέρμη,
Τηλ.: +30 2310 424 039

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: +30 210 2828812
H προώθηση του φαρμάκου στην Ελλάδα
πραγματοποιείται απο την εταιρεία InnovisPharma A.E.B.E.
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ΔΙΣΚΙΑ: VOTUBIA® 2,5 mg • VOTUBIA® 5 mg • VOTUBIA® 10 mg   |   ΔΙΑΣΠΕΙΡΟΜΕΝΑ ΔΙΣΚΙΑ: VOTUBIA® 2 mg • VOTUBIA® 3 mg • VOTUBIA® 5 mg
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«Η ζωή μου με την Πολλαπλή Σκλήρυνση
θυμίζει καταιγίδα...»
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1. Aubagio, περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος.

Sanofi-aventis A.E.B.E.: Λεωφ. Συγγρού 348, Κτίριο Α’, 176 74 Καλλιθέα,  
Τηλ.: 210 90 01 600, Fax: 210 92 49 129, www.sanofi.gr

Για περισσότερες πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών  
του Προϊόντος που περιλαμβάνεται στην ιστοσελίδα του EMA: www.ema.europa.eu

Tρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και 
παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. Νοσοκομειακή τιμή: 563,03€

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή  
και Αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες  

ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα  
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

RRMS=υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση.

* Το AUBAGIO® είναι μία άπαξ ημερησίως, από του στόματος 
χορηγούμενη θεραπεία για την RRMS η οποία μείωσε σημαντι-
κά και σταθερά τα ποσοστά υποτροπών, την επιβεβαιωμένη 
επιδείνωση της αναπηρίας και πολλαπλές παραμέτρους της 
ενεργότητας στην MRI. Ήταν γενικά καλά ανεκτό, με παρόμοια 
συνολική επίπτωση ανεπιθύμητων συμβάντων μεταξύ των 
ασθενών που λάμβαναν AUBAGIO και των ασθενών που λάμ-
βαναν εικονικό φάρμακο.1

Βασιστείτε στη συνεπή  
αποτελεσματικότητα  
και ασφάλεια του AUBAGIO®,  
για να κοπάσει η καταιγίδα



Οι «ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2021» θα έχουν τρεις βασικές ενότητες. 

Η πρώτη ενότητα περιλαμβάνει εκπαιδευτικά σεμινάρια. Το πρώτο σεμινάριο 
αναφέρεται στην νευρο-αποκατάσταση. Θα γίνει εκπαίδευση και εκμάθηση λογισμικών 
με κύριο θέμα την νοητική ενδυνάμωση και την διαταραχή του λόγου. Το δεύτερο 
σεμινάριο αναφέρεται στον ίλιγγο, ένα θέμα που απασχολεί πολλούς νευρολόγους 
στην καθημερινή ιατρική πράξη. Συνάδελφοι εξειδικευμένοι θα προσπαθήσουν να 
απαντήσουν σε ερωτήσεις και σχόλια.

Η δεύτερη ενότητα αναφέρεται στις σχέσεις της Νευρολογίας με τις άλλες 
ειδικότητες. Στην ενότητα αυτή συμμετέχουν συνάδελφοι πολλών ειδικοτήτων 
(Νευρολόγοι, Ενδοκρινολόγοι, Λοιμωξιολόγοι, Επιδημιολόγοι, Ψυχίατροι, 
Φυσίατροι) οι οποίοι θα αναπτύξουν τους προβληματισμούς και τις κατευθυντήριες 
οδηγίες στην αντιμετώπιση των ασθενών άλλων ειδικοτήτων που εμφανίζουν 
νευρολογικά προβλήματα, αλλά και των νευρολογικών ασθενών που εμφανίζουν 
άλλη συμπαρομαρτούσα νόσο.

Στην τρίτη ενότητα, όπως κάθε χρόνο, θα αναπτυχθούν οι νεότερες εξελίξεις στην 
Νευρολογία σε διαγνωστικό και θεραπευτικό επίπεδο. Στην ενότητα αυτή θα 
συμπεριληφθούν τόσο τα συνήθη νοσήματα (Ημικρανία, ν. Alzheimer, δυστονίες, 
ΑΕΕ), όπως και τα σπάνια (Αμυλοείδωση, νωτιαία μυϊκή ατροφία) για τα οποία 
υπάρχουν επαναστατικές θεραπευτικές παρεμβάσεις. 

Σας καλούμε να παρακολουθήσετε το φετινό Συνέδριο!

Αγαπητοί Συνάδελφοι,

Σας προσκαλούμε στο συνέδριο «ΗΜΕΡΕΣ ΝΕΥΡΟΛΟΓΙΑΣ 2021» που 
διοργανώνει το Ινστιτούτο Πρόληψης, Εκπαίδευσης και  Έρευνας Νευρολογικών 
Νοσημάτων και η Νευρολογική Κλινική του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας για 
ενδέκατη συνεχή χρονιά. Το φετινό συνέδριο, το οποίο πραγματοποιείται στο 
Βόλο, όπου βρίσκεται η έδρα του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, έχει σημαντικές 
ιδιαιτερότητες σε σχέση με τα προηγούμενα.

Πέρασαν δύο χρόνια μετά την εμφάνιση της χειρότερης πανδημίας στην 
πρόσφατη ιστορία. Μια πανδημία που άλλαξε πολλά στην ζωή μας, χάθηκε 
μεγάλος αριθμός συνανθρώπων μας, ασθενείς βίωσαν την τραγικότητα της 
μακροχρόνιας νοσηλείας σε ΜΕΘ και άλλοι βιώνουν και αγωνίζονται για την 
αποκατάσταση των βλαβών που προκάλεσε η νόσος. Η Νευρολογία εκ πρώτης 
όψεως δεν ανήκει στις ειδικότητες της πρώτης γραμμής για την αντιμετώπιση 
του Covid αλλά η συμβολή του Νευρολόγου στην θεραπεία των νευρολογικών 
επιπλοκών είναι τεράστια. Η εμφάνιση αγγειακών εγκεφαλικών επεισοδίων 
στην πορεία της νόσου, το σύνδρομο Guillain - Barré και η πολυνευροπάθεια 
και εγκεφαλοπάθεια της κρίσιμου νόσου φέρουν την Νευρολογία στο κέντρο 
της θεραπευτικής παρέμβασης.

Ο προβληματισμός που αρχικά υπήρξε, αναφορικά με τη συμπεριφορά των 
ασθενών μας με ΣΚΠ και τη νόσο Covid άρχισε να διαλευκάνεται 

και σήμερα γνωρίζουμε ότι οι ασθενείς με ΣΚΠ δεν 
κινδυνεύουν περισσότερο από τους άλλους. Ο 

εμβολιασμός είναι ασφαλής και για την ομάδα 
αυτών των ασθενών. Το τελευταίο διάστημα 

βιώνουμε μια έξαρση των κρουσμάτων στις 
μεγάλες πόλεις και ιδιαίτερα στη Θεσσαλία, 
ενώ ένας σημαντικός αριθμός ανθρώπων 
παραμένει ανεξήγητα ανεμβολίαστος. 

Στο συνέδριο έχουμε την τιμή να είναι μαζί 
μας ο Καθηγητής κ. Σωτήρης Τσιόδρας, 
ο οποίος με το πλούσιο επιστημονικό του 

έργο, τον πειστικό του λόγο, απόλυτα 
τεκμηριωμένο και την καθοριστική 

συμβολή του στην αντιμετώπιση 
της πανδημίας θα ανοίξει το 
11ο συνέδριό μας με θέμα 

«Προκλήσεις στην αντιμετώπιση 
της πανδημίας».

Αλέξανδρος Παπαδημητρίου

Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Πρόεδρος Ινστιτούτου Πρόληψης, 
Εκπαίδευσης και Έρευνας 

Νευρολογικών Νοσημάτων

Γεώργιος 
Χατζηγεωργίου

Καθηγητής Νευρολογίας 
Πανεπιστημίου Κύπρου

Ευθύμιος Δαρδιώτης

Αναπληρωτής Καθηγητής 
Νευρολογίας  

Πανεπιστημίου Θεσσαλίας
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Παπαδημητρίου Αλέξανδρος 

Χατζηγεωργίου Γεώργιος

Δαρδιώτης Ευθύμιος

Μέλη

Δεληγιώργης Νικόλαος

Ιωαννίδης Περικλής

Καμινιώτη Αναστασία

Καραμπλιάνης Αντώνιος

Κατσαβάκη Μαρία

Κατσαβριάς Ευάγγελος

Κούντρα Πέρσα

Κρασνίκοβα Ελένη

Κρομμύδα Μαρία

Κυριακάκης Βασίλης

Μάρκου Αικατερίνη

Μαρογιάννη Χρύσα

Μπέλλου Ελένη

Ξηρομερήσιου Γεωργία

Παπαδημητρίου Δήμητρα

Παππά Αλεξάνδρα

Πασιώτη Αθανασία

Πατραμάνη Ιωάννα

Προβατάς Αντώνιος

Πουλημένου Ευαγγελία

Ράλλη Στυλιανή

Σακαλάκης Ευάγγελος

Σακαλίδου Ιωάννα

Σιμιτζή Αθηνά

Τερλής Απόστολος

Τσιμούρτου Βάια
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Οργάνωση - Γραμματεία

Μαραθωνομάχων 26, 151 24 Μαρούσι
Τ: 210 6827405, 210 6839690 - 1 | F: 210 6827409 E: ssialma@tmg.gr | W: www.tmg.gr

Στις Ημέρες Νευρολογίας 2021 κύριο μέλημά μας είναι η απαρέγκλιτη τήρηση όλων των κανόνων 
υγιεινής και μέτρων για την διασφάλιση της υγείας τόσο των εργαζομένων στους συνεδριακούς 
χώρους, των συναδέλφων μας, όσο και της δημόσιας υγείας.

Σας ενημερώνουμε ότι έχουν ληφθεί όλα τα προληπτικά μέτρα ασφαλείας μη μετάδοσης της Covid-19 
που έχουμε λάβει μέχρι σήμερα ως επίσημες οδηγίες και συστάσεις από το Υπουργείο Υγείας, το 
Υπουργείο Τουρισμού και τον ΕΟΔΥ.

Συμμετοχή με φυσική παρουσία 

Θα θέλαμε να σας ενημερώσουμε ότι για την φυσική σας παρουσία στο Συνέδριο Ημέρες  
Νευρολογίας 2021, χρειάζεται η επίδειξη του πιστοποιητικού εμβολιασμού ή η επίδειξη βεβαίωσης 
νόσησης.

Γλώσσα Συνεδρίου
Επίσημη γλώσσα του Συνεδρίου είναι η Ελληνική.

Έκθεση
Θα υπάρχει έκθεση κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου με εταιρίες που δραστηριοποιούνται στον τομέα 
της Υγείας.

Μοριοδότηση
Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος θα χορηγήσει 26 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης  
σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME - UEMS στους ιατρούς που θα παρακολουθήσουν το Συνέδριο.

Εγγραφές - Δικαίωμα Συμμετοχής

Δικαίωμα συμμετοχής Κόστος εγγραφής

με Φυσική Παρουσία με Διαδικτυακή Αναμετάδοση

Ειδικευμένοι € 248 € 50

Ειδικευόμενοι € 248 € 50

Νοσηλευτές /  
Λοιπά επαγγέλματα Υγείας

Δωρεάν Δωρεάν

Φοιτητές Δωρεάν Δωρεάν

Όλα τα παραπάνω ποσά περιλαμβάνουν ΦΠΑ 24%

Οι Ε.Υ. οι οποίοι είναι εγγεγραμμένοι στους Ιατρικούς Συλλόγους της Θεσσαλίας, δεν χρειάζεται να καταβάλλουν το 
αντίτιμο της εγγραφής. Η παρακολούθηση των εργασιών του συνεδρίου είναι δωρεάν.

Δικαίωμα συμμετοχής
•  Απαραίτητη η προεγγραφή. Απαραίτητη προϋπόθεση για την εγγραφή στο Συνέδριο είναι η 

υποβολή της Φόρμας Εγγραφής την οποία μπορείτε να βρείτε στην ιστοσελίδα του Συνεδρίου  
https://tmg.gr/imeres-nevrologias-2021-engrafes/.

•  Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα λάβουν την ηλεκτρονική κονκάρδα (e-badge) η οποία θα περιλαμβάνει 
το προσωπικό barcode για την αναγκαία σάρωση κατά την είσοδό και έξοδο τους στις αίθουσες, ή 
στην ηλεκτρονική πλατφόρμα παρακολούθησης,  καθώς και το Τελικό Πρόγραμμα του Συνεδρίου σε 
ηλεκτρονική μορφή (e-Program) μέσω ενός QR code.

•  Παρακολούθηση Επιστημονικού Προγράμματος.
•  Επίσκεψη στην έκθεση φαρμακευτικών προϊόντων και εξοπλισμού.
•  Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα παραλάβουν ηλεκτρονικά Πιστοποιητικό Παρακολούθησης  

(e-Certificate), στην ηλεκτρονική διεύθυνση (e-mail) που έχουν δηλώσει στη Φόρμα Εγγραφής τους 
με μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

•  Ο χρόνος παρακολούθησης θα καταγράφεται τόσο από τη φυσική παρουσία των συνέδρων 
εντός της αίθουσας ομιλιών, όσο και από το χρόνο της on-line παρακολούθησης στην πλατφόρμα 
αναμετάδοσης.

Πληροφορίες για τη συμμετοχή με φυσική παρουσία
•  Στις αίθουσες ομιλιών, στον εκθεσιακό χώρο, καθώς και σε όλους τους χώρους του Συνεδρίου 

(γραμματεία, χώροι επισιτιστικών παροχών) θα τηρούνται όλες οι ισχύουσες διατάξεις και μέτρα 
προστασίας της υγείας.

•  Φυσική παρουσία περιορισμένου και προκαθορισμένου αριθμού συνέδρων στον χώρο του 
συνεδρίου, με όλους τους υγειονομικούς κανόνες που έχουν επιβληθεί από την πολιτεία για την 
αποφυγή μετάδοσης της Covid-19.

•  Καινούργιες εγγραφές θα γίνονται ηλεκτρονικά στη γραμματεία του συνεδρίου, αν υπάρχουν κενές 
θέσεις, από όπου θα παραλαμβάνετε και την κονκάρδα συνέδρου.

•  Οι Σύνεδροι πριν την είσοδό τους στις αίθουσες ομιλιών θα ενημερώνονται για τις διαθέσιμες θέσεις. 
•  Σεμινάρια: Περιορισμένος Αριθμός Συμμετοχών. Με τη συμπλήρωση των θέσεων συμμετοχής με 

φυσική παρουσία στα σεμινάρια που θα πραγματοποιηθούν στο πλαίσιο του Συνεδρίου «Ημέρες 
Νευρολογίας 2021», μπορείτε να τα παρακολουθήσετε διαδικτυακά συμπληρώνοντας τη φόρμα 
εγγραφής του.

Τεχνική Γραμματεία
Ενθαρρύνεται η αποστολή των ομιλιών στη γραμματεία με ηλεκτρονικό τρόπο 2 ημέρες πριν την έναρξη 
του Συνεδρίου. Σε περίπτωση που οι κ.κ. ομιλητές παραδίδουν το σχετικό υλικό των εισηγήσεων τους 
στην τεχνική γραμματεία, παρακαλούνται να προσέρχονται, τουλάχιστον, 1 ώρα πριν την έναρξη της 
ομιλίας τους.
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Επιστημονικό 
Πρόγραμμα
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14:00-15:00  Εγγραφές

15:00-20:00   Σεμινάριο Εκμάθησης και Χρήσης του Λογισμικού REHACOM
 Συντονιστές: Ευθ. Δαρδιώτης, Γρ. Νάσιος, Λ. Μεσσήνης 

15:00-16:30 1.  Παρουσίαση του λογισμικού νοητικής ενδυνάμωσης REHACOM
  Α. Κλινικές ανάγκες, Γρ. Νάσιος 
  Β. Βασικές αρχές χρήσης του λογισμικού και περιορισμοί, Λ. Μεσσήνης 
  Γ.  Πρακτικά ζητήματα, Γρ. Νάσιος, Λ. Μεσσήνης, Β. Πρωτόπαπας

16:30-17:00 Διάλειμμα 

 Διαχωρισμός σε μικρές ομάδες εργασίας

17:00-20:00 2.  Εκμάθηση και παραδείγματα εφαρμογής “hands on” του λογισμικού νοητικής 
ενδυνάμωσης REHACOM

   Γρ. Νάσιος, Λ. Μεσσήνης, Ε. Παναγέα, Δ. Σκάλκου, Μ. Καράλα,  
Αικ. Ντόσκου - Μεσσήνη

20:00-21:00 Συζήτηση

09:00-13:30  Σεμινάριο Εκμάθησης και Χρήσης της Ελληνικής Εκδόσεως της Συνοπτικής 
Μορφής της Διαγνωστικής Εξέτασης της Βοστώνης για την Αφασία 

 Συντονιστές: Ευθ. Δαρδιώτης, Γρ. Νάσιος, Λ. Μεσσήνης

09:00-10:30 1.  Παρουσίαση του διαγνωστικού εργαλείου 
Λ. Μεσσήνης, Ε. Παναγέα

10:30-11:00 Διάλειμμα 

 Διαχωρισμός σε μικρές ομάδες εργασίας

11:00-13:30 2.  Εκμάθηση και παραδείγματα εφαρμογής “hands on” διαγνωστικής εξέτασης 
της Βοστώνης

   Ε. Παναγέα, Αικ. Ντόσκου - Μεσσήνη, Μ. Καράλα, Μ. Πιτοπούλου

13:30-15:30 Μεσημβρινή Διακοπή

15:30-16:30 Στρογγυλή Τράπεζα
 Νευροωτολογία

  Προεδρείο: Γ. Γκέκας, Κ. Μπίσσας

 • Κεντρικός ίλιγγος, Δ. Μαντέλλος

 • Ίλιγγος περιφερικός (Διάγνωση και θεραπευτικός χειρισμός), Ε. Πάσσου

16:30-18:00 Στρογγυλή Τράπεζα
 Η Νευρολογία σε σχέση με τις άλλες Ιατρικές Ειδικότητες

 Προεδρείο: Ε. Κουρεμένος, Σ.-Α. Ράλλη

 • Διαχείριση νευρογενούς κύστης, A. Τσιβγούλης

 • Όταν η νευρολογία συναντά τη νεφρολογία, Ι. Στεφανίδης

 •  Νευρο-ενδοκρινολογία (θυρεοειδική δυσλειτουργεία και Νευρολογία),  
Γ. Κουκούλης

 • Εγκεφαλοπάθεια από Hashimoto,  Ι. Μαρκάκης

18:00-18:30  Διάλειμμα

11 12
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18:30-19:30 Στρογγυλή Τράπεζα
 Νευροψυχιατρική

 Προεδρείο: Α. Ωρολογάς, Α. Παππά

 • Νευροψυχιατρική: επιπλοκές φαρμακευτικών θεραπειών, Τ. Ντόσκας

 • Ψυχιατρικές εκδηλώσεις post-Covid, Ν. Χριστοδούλου

19:30-20:00 Δορυφορική Διάλεξη (βλ. σελίδα 18)

20:00 Τελετή Έναρξης

 Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου, Γ. Χατζηγεωργίου, Ευθ. Δαρδιώτης

 

 Κεντρική Διάλεξη
 Προκλήσεις στην αντιμετώπιση της πανδημίας, Σ. Τσιόδρας

08:00-09:30 Παρουσίαση Κλινικών Περιστατικών
 Προεδρείο: Π. Αγγελιδάκης, Α. Προβατάς

 •  Επίσχεση ούρων και δερματικό εξάνθημα από VZV κατανομής I2-I4,  
Π. Πλωμαρίτης, Ι. Κοντολάτη, Α. Πανουσοπούλου 
Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο - Μπενάκειο» Ε.Ε.Σ.

 •  Ταχέως εξελισσόμενη άνοια, μυοκλονίες και πολλαπλές εστιακές κρίσεις  
σε 38χρονο άνδρα, Ι. Ξυδάκης, Ε. Ρεπούση  
Νευρολογικό Τμήμα, Γ.Ν. Νίκαιος - Πειραιά «Άγιος Παντελεήμων» 

 •  Διακοπή Gilenya λόγω ηπατοτοξικότητας, Ε. Κίννης 
Ιατρείο Πολλαπλής Σκλήρυνσης / Κλινική Ημέρας, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

 •  Ασθενής με πολυνευροπάθεια και παραπρωτεϊναιμία, A. Τσίκα, Β. Τσιμούρτου 
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

 •  MOG μυελίτιδα μετά από εμβολιασμό για Covid-19 με Astra Zeneca,  
Ε. Λιάπτση, Φ. Καραλής, J. Rudolf, Γ. Δερετζή 
Νευρολογικό Τμήμα, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

 •  Διπληγία προσωπικού μετά από λοίμωξη Covid-19,  
Α. Σπύρου, Μ. Αικατερίνης, Ε. Λιάπτση, Γ. Δερετζή 
Νευρολογικό Τμήμα, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

 •   Αυτοάνοση εγκεφαλίτιδα, έναρξη με οξύ ψυχωσικό επεισόδιο,  
Ζ. Τσούρης, Α. Προβατάς, Ε. Σακαλάκης 
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

09:30-10:30 Στρογγυλή Τράπεζα
 Αυτοάνοση Επιληψία
 Προεδρείο: Β. Κιμισκίδης, Α. Μάρκου

 • Κλινική εικόνα και Διαφορική διάγνωση, Β. Κιμισκίδης
 • Θεραπευτική προσέγγιση, Δ. Κάζης

10:30-11:00 Κεφαλαλγία - Ημικρανία
 Προεδρείο: Π. Μήτσιας, Θ. Αβραμίδης

 • Ημικρανία - Νέες θεραπείες, Δ. Μητσικώστας

11:00-11:30 Διάλειμμα

11:30-12:00 Διάλεξη
 Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου

 •  ΕΔΙΑΝ: Εθνικο Δίκτυο Ιατρικής Ακριβείας για τα Νευροεκφυλιστικά Νοσήματα.  
Μία ευκαιρία για συνεργασία και έρευνα στον χώρο των Νευροεκφυλιστικών 
Νοσημάτων στην Ελλάδα, Λ. Στεφανής

Σάββατο 06 Νοεμβρίου 2021
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Σάββατο 06 Νοεμβρίου 2021
12:00-12:30 Δορυφορική Διάλεξη (βλ. σελίδα 18)

12:30-13:45  Στρογγυλή Τράπεζα
 Άνοια

 Προεδρείο: Γ. Χατζηγεωργίου, Σ. Παπαγεωργίου

 • Στρες και Νευροεκφύλιση, Α. Αρτεμιάδης

 • Κινητικές διαταραχές σε ανοϊκά σύνδρομα, Σ. Καλαμποκίνη

 • Θεραπευτικές προσεγγίσεις στην νόσο Alzheimer, Σ. Παπαγεωργίου

13:45-14:45 Δορυφορικό Συμπόσιο (βλ. σελίδα 18)

14:45-16:00  Μεσημβρινή Διακοπή

16:00-17:30  Στρογγυλή Τράπεζα
 Απομυελινωτικά Νοσήματα

 Προεδρείο: Γ. Δερετζή, Ε. Κούτλας

 • Διαφορική διάγνωση βλαβών της λευκής ουσίας, Β. Τσιμούρτου

 • Διαφορική διάγνωση βλαβών του ΝΜ, Ευθ. Δαρδιώτης

 • Διαφορική διάγνωση αγγειακού δικτύου του ΚΝΣ, Α. Προβατάς 

 •  Η νευροαπεικόνιση ως εργαλείο στην υπηρεσία της ιατρικής ακριβείας,  
Χ. Μπακιρτζής 

17:30-18:00  Διάλειμμα

18:00-18:30 Δορυφορική Διάλεξη (βλ. σελίδα 18)

18:30-20:00  Στρογγυλή Τράπεζα
 Covid-19 & Νευρολογία

 Προεδρείο: Γ. Χατζηγεωργίου, Ευθ. Δαρδιώτης

 • Επιδημία Covid-19, το παρόν και το μέλλον, Χ. Χατζηχριστοδούλου

 • Covid-19 και άνοια, Ν. Γρηγοριάδης

 •  Εγκεφαλική φλεβική θρόμβωση ως επιπλοκή της νόσου Covid-19  
και του εμβολιασμού, Γ. Τσιβγούλης

20:00-20:30 Δορυφορική Διάλεξη (βλ. σελίδα 18)

09:30-10:15 Τι νεότερο στη Νευρολογία (Ι)

 Προεδρείο: Γ. Ξηρομερήσιου

 •  Νωτιαία μυϊκή ατροφία, Δ. Παπαδημητρίου

 •  Αμυλοείδωση, Θ. Κυριακίδης

10:15-11:30  Στρογγυλή Τράπεζα
 Εξωπυραμιδικά Νοσήματα (Φαρμακοεπαγώμενες κινητικές διαταραχές)

 Προεδρείο: Σ. Μποσταντζοπούλου, Β. Κυριακάκης

 •  Όψιμη δυσκινησία και άλλες φαρμακευτικές κινητικές διαταραχές - 
φαινομενολογία, Χ. Σιδηρόπουλος

 •  Ο ρόλος του Datscan στην αναγνώριση του φαρμακευτικού παρκινσονισμού,  
Β. Βαλοτάσιου

 •  Θεραπεία των φαρμακοεπαγώμενων κινητικών διαταραχών - νεότερα 
δεδομένα, Σ. Κονιτσιώτης

 •  Κλινικά παραδείγματα - διαδραστική συζήτηση, Γ. Ξηρομερήσιου

11:30-12:00 Τι νεότερο στη Νευροανοσολογία

 Προεδρείο: Γ. Χατζηγεωργίου

 Ομιλητής: Δ. Μπόγδανος

12:00-13:00 Τι νεότερο στη Νευρολογία (ΙΙ)

 Προεδρείο: Γ. Τσιβγούλης, Κ. Φουντάς

 •  Τί νεότερο στα αγγειακά εγκεφαλικά επεισόδια, Π. Μήτσιας

 •  Επεμβατικές θεραπείες στα οξεία εγκεφαλικά επεισόδια, Γ. Μαγκούφης

13:00 - 13:30 Διάλειμμα

Κυριακή 07 Νοεμβρίου 2021
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19:30-20:00 Δορυφορική Διάλεξη 

  Ισορροπία αποτελεσματικότητας και ασφάλειας στην Πολλαπλή Σκλήρυνση: 
Θεραπευτική επιλογή με επίκεντρο τον ασθενή

 Προεδρείο: Μ. - Ε. Ευαγγελοπούλου

 Ομιλητής: Β. Μαστοροδήμος

Παρασκευή 05 Νοεμβρίου 2021

12:00-12:30 Δορυφορική Διάλεξη

 Η προοδευτικότητα της Πολλαπλής Σκλήρυνσης στην εποχή της πανδημίας

 Προεδρείο: Ε. Ανδρεάδου 

 Ομιλήτρια: Σ. Σωτηρλή

13:45-14:45 Δορυφορικό Συμπόσιο

  Βελτιστοποιώντας τη θεραπευτική προσέγγιση μέσα από πραγματικά δεδομένα

 Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου

 •  Ερμηνεία και αξιοποίηση των δεδομένων από μελέτες παρατήρησης  
στην κλινική πράξη, Β. Κωσταδήμα

 •  H Ελληνική εμπειρία σε ασθενείς με RRMS που έλαβαν τεριφλουνομίδη,  
Ευθ. Δαρδιώτης

18:00-18:30 Δορυφορική Διάλεξη

  Θεραπευτικοί στόχοι στο CIS και στην RRMS: πώς να επιτύχουμε τα καλύτερα 
αποτελέσματα για τους ασθενείς με την Οξική Γλατιραμέρη

 Προεδρείο: Α. Κωδούνης

 Ομιλητής: Σ. Κατσαβός

20:00-20:30 Δορυφορική Διάλεξη

 Εμπειρία και προοπτικές με το Natalizumab

 Προεδρείο: Β. Κιμισκίδης

 Ομιλήτρια: Ε. Κουτσουράκη

Σάββατο 06 Νοεμβρίου 2021
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13:30-14:30 Παρουσίαση Κλινικών Περιστατικών
 Προεδρείο: Β. Τσιμούρτου, Ε. Σακαλάκης

 •  Αγγειακή δυσπλασία νωτιαίου μυελού, Χ. Μαρογιάννη, Ε. Πουλημένου,  
Α. Καραμπλιάνης, Γ. Μαγκούφης, Δ. Παπαδημητρίου 
Νευρολογική Κλινική, Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

 •  Σύνδρομο λειτουργικής αποσύνδεσης ημισφαιρίων σε χρόνιο αιθυλισμό,  
Χ. Ταλιαδώρος 
Νευρολογικό Τμήμα, Πανεπιστήμιο Κύπρου

 •  MELAS: stroke like επεισόδιο σε νεαρή ασθενή με χαμηλό ανάστημα  
και βαρηκοΐα, Θ. Πόζωτου  
Νευρολογικό Τμήμα, Πανεπιστήμιο Κύπρου

 •  Αυτοάνοση μυελίτις κατόπιν λοίμωξης από ιό Δυτικού Νείλου, Αθ. Τερζάκης 
Β΄ Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

 •  Παρουσίαση σειράς περιστατικών με νόσο Wilson με νευρολογική μόνο 
συμμετοχή σε σειρά ασθενών, Χ. Μαρογιάννη, Γ. Ξηρομερήσιου 
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

14:30-15:00 Συμπεράσματα Συνεδρίου
 Α. Παπαδημητρίου, Ευθ. Δαρδιώτης, Γ. Χατζηγεωργίου

Κυριακή 07 Νοεμβρίου 2021
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Ευρετήριο 
Προέδρων - 
Ομιλητών

https://tmg.gr/en/wp-content/uploads/2021/10/SPC_APO-go_PEN_10_5_mgml.pdf
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Αβραμίδης Θεόδωρος 
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 
Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.»

Αγγελιδάκης Παναγιώτης
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής,  
Ιατρείο Πολλαπλής Σκλήρυνσης,  
Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός - Πολυκλινική - 
Οφθαλμιατρείο»

Ανδρεάδου Ελισάβετ 
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας,  
Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ

Αρτεμιάδης Αρτέμιος
Επισκέπτης Επίκουρος Καθηγητής,  
Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κύπρου

Βαλοτάσιου Βαρβάρα
Επίκουρη Καθηγήτρια Πυρηνικής Ιατρικής, 
Εργαστήριο Πυρηνικής Ιατρικής,  
Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Θεσσαλίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας

Γκέκας Γεώργιος
Νευρολόγος, Τέως Συντονιστής  
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής,  
Γ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά «Άγιος Παντελεήμων»

Γρηγοριάδης Νικόλαος
Καθηγητής Νευρολογίας, Β΄ Νευρολογική 
Κλινική, Ιατρική Σχολή, Α.Π.Θ.

Δαρδιώτης Ευθύμιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Δερετζή Γεωργία
MD, PhD, Διευθύντρια Νευρολογικού Τμήματος, 
Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Ευαγγελοπούλου Μαρία - Ελευθερία
Επίκουρη Καθηγήτρια Νευρολογίας - 
Νευροχημείας, Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ,  
Ά  Νευρολογική Κλινική, Αιγινητείο Νοσοκομείο

Κάζης Δημήτριος 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας,  
Ιατρική Σχολή, Α.Π.Θ.

Καλαμποκίνη Στεφάνια
Επισκέπτρια Λέκτορας, Ιατρική Σχολή, 
Πανεπιστήμιο Κύπρου

Καράλα Μαρία
Λογοθεραπεύτρια, MSc

Καραμπλιάνης Αντώνιος
Επιμελητής Ά , Νευρολογική Κλινική,  
Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Κατσαβός Σεραφείμ
MD, PhD, Επιμελητής Νευρολογικής Κλινικής, 
251 Γ.Ν.Α.

Κιμισκίδης Βασίλειος
Καθηγητής Νευρολογίας - Κλινικής 
Νευροφυσιολογίας, Ιατρική Σχολή, Α.Π.Θ., 
Διευθυντής Ά  Νευρολογικής Κλινικής Α.Π.Θ.

Κίννης Ευγένιος 
Ειδικευόμενος Νευρολογίας, Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός - Πολυκλινική - 
Οφθαλμιατρείο»

Κονιτσιώτης Σπυρίδων
Καθηγητής Νευρολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

Κοντολάτη Ιωάννα
Ειδικευόμενη Νευρολογίας, Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.»

Κουκούλης Γεώργιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Ενδοκρινολογίας, 
Συνεργάτης Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Κουρεμένος Ευάγγελος
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικής 
Κλινικής, 251 Γ.Ν.Α.

Κούτλας Ευάγγελος
Νευρολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο 
Θεσσαλονίκης

Κουτσουράκη Ευφροσύνη
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας - 
Νευροανοσολογίας, Ιατρική Σχολή, Α.Π.Θ.

Κυριακάκης Βασίλειος
Νευρολόγος, Διευθυντής Νευρολογικού 
Τμήματος & Ιατρείου Κινητικών Διαταραχών,  
Γ.Ν. Λαμίας

Κυριακίδης Θεόδωρος
Καθηγητής Νευρολογίας,  
Πανεπιστήμιο Λευκωσίας

Κωδούνης Αντώνιος 
τ. Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής, 251 Γ.Ν.Α., 
Γενικός Γραμματέας Ελληνικής Εταιρίας Κλινικης 
Νευροφυσιολογίας

Κωσταδήμα Βασιλική
Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ,  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Ιωαννίνων

Λιάπτση Ειρήνη
Επιμελήτρια Β ,́ Νευρολογική Κλινική,  
Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Μαγκούφης Γεώργιος
Διευθυντής Τμήματος Επεμβατικής 
Νευροακτινολογίας, Metropolitan Hospital

Μαντέλλος Δημήτριος
MD, PhD, Νευρολόγος, Όμιλος ΥΓΕΙΑ

Μαρκάκης Ιωάννης
Διευθυντής Νευρολογικού Τμήματος,  
Γ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά «Άγιος Παντελεήμων»

Μάρκου Αικατερίνη
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Ά  ΕΣΥ, Νευρολογική 
Κλινική, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Μαρογιάννη Χρύσα
Νευρολόγος, Επιμελήτρια Β ,́  
Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Μαστοροδήμος Βασίλειος Χ.
MD, PhD, Διευθυντής ΕΣΥ,  
Νευρολογική Κλινική ΠΑ.Γ.Ν.Η

Μεσσήνης Λάμπρος
Κλινικός Νευροψυχολόγος,  
Αναπληρωτής Καθηγητής, Εργαστήριο 
Γνωστικής Νευροεπιστήμης, Α.Π.Θ.

Μήτσιας Παναγιώτης
Καθηγητής Νευρολογίας, Ιατρική Σχολή, 
Πανεπιστήμιο Κρήτης, Διευθυντής 
Πανεπιστημιακής Νευρολογικής Κλινικής 
ΠΑ.Γ.Ν.Η

Μητσικώστας Δήμος - Δημήτριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας,  
Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ

Μπακιρτζής Χρήστος
Νευρολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος,  
Κέντρο Πολλαπλής Σκλήρυνσης,  
Β΄ Νευρολογική Κλινική, ΑΧΕΠΑ 

Μπίσσας Κωνσταντίνος
Νευρολόγος

Μπόγδανος Δημήτριος
Καθηγητής Παθολογίας και Αυτοάνοσων 
Νοσημάτων, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλίας, Διευθυντής Τομέα Παθολογίας, 
Διευθυντής Πανεπιστημιακής Κλινικής 
Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας

Μποσταντζοπούλου Σεβαστή
Ομότιμη Καθηγήτρια Νευρολογίας, Α.Π.Θ.

Νάσιος Γρηγόριος
Νευρολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής, 
Τμήμα Λογοθεραπείας, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

Ντόσκας Τριαντάφυλλος
Διευθυντής Νευρολογικής Κλινικής,  
Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών 

Ντόσκου - Μεσσήνη Αικατερίνη
Λογοθεραπευτρια - Λογοπαθολόγος

Ξηρομερήσιου Γεωργία
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νευρολογίας,  
Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ξυδάκης Ιωσήφ
Νευρολόγος, Επιμελητής Ά , Νευρολογικό Τμήμα, 
Γ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά «Άγιος Παντελεήμων»

Παναγέα Ευγενία
Λογοθεραπεύτρια - Λογοπαθολόγος, Υποψήφια 
Διδάκτορας, Τμήμα Ψυχολογίας, Α.Π.Θ.
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Πανουσοπούλου Αγγελική 
Dr, Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.»

Παππά Αλεξάνδρα 
Επιμελήτρια Β΄ ΕΣΥ, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Παπαγεωργίου Σωκράτης
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας  
και Νευροψυχολογίας, Á  Νευρολογική Κλινική 
ΕΚΠΑ, Αιγινήτειο Νοσοκομείο

Παπαδημητρίου Αλέξανδρος
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Παπαδημητρίου Δήμητρα
Νευρολόγος, Διευθύντρια Ά  Νευρολογικής 
Κλινικής, Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Πάσσου Ελπίδα
Ωτορινολαρυγγολόγος - Ακοολόγος - 
Νευροωτολόγος, Διευθύντρια,  
Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Πιτοπούλου Μαρία
Λογοθεραπεύτρια MSc, Υποψήφια Διδάκτωρ 
Τμήματος Λογοθεραπείας, Πανεπιστήμιο 
Ιωαννίνων

Πλωμαρίτης Παναγιώτης
Επικουρικός Επιμελητης Β ,́ Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο - Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.»

Πόζωτου Θεοδώρα 
Ειδικευόμενη Νευρολογίας, Πανεπιστημιακή 
Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν. Λευκωσίας, Κύπρος

Πουλημένου Ευαγγελία
Νευρολόγος, Συνεργάτης Νευρολογικής 
Κλινικής, Ερρίκος Ντυνάν Ηospital Center

Προβατάς Αντώνιος
Επιμελητής Β΄ Νευρολογίας,  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Πρωτόπαπας Βασίλειος
Μηχανικός Ιατρικής Τεχνολογίας

Ράλλη Στυλιανή - Αποστολία
Νευρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ,  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Ρεπούση Ελπίδα
Ειδικευόμενη Νευρολόγος, Νευρολογική Κλινική, 
Γ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά «Άγιος Παντελεήμων»

Σιδηρόπουλος Χρήστος
Associate Professor, Department of Neurology 
and Ophthalmology, Michigan State University

Σκάλκου Δέσποινα
Κλινική Ψυχολόγος, ΜSc

Σπύρου Αφροδίτη
Ειδικευόμενη Νευρολογίας, Νευρολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Στεφανής Λεωνίδας
Καθηγητής Νευρολογίας, Διευθυντής  
Ά  Νευρολογικής Κλινικής ΕΚΠΑ

Στεφανίδης Ιωάννης
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, 
Διευθυντής Νεφρολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Κοσμήτωρ Τμήματος Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Σωτηρλή Στεφανία 
Ειδική Νευρολόγος, Διευθύντρια Κέντρου 
Πολλαπλής Σκλήρυνσης και Ειδικών 
Νευρολογικών Θεραπειών, Metropolitan General

Ταλιαδώρος Χριστόδουλος 
Ειδικευόμενος Νευρολογίας, Πανεπιστημιακή 
Νευρολογική Κλινική, Γ.Ν. Λευκωσίας, Κύπρος

Τερζάκης Αθανάσιος 
Ειδικευόμενος Νευρολογίας,  
Β΄ Νευρολογική Κλινική, ΑΧΕΠΑ

Σακαλάκης Ευάγγελος
Νευρολόγος, Επιμελητής Β ,́  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Τσιβγούλης Γεώργιος
Καθηγητής Νευρολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Τσιβγούλης Αθανάσιος 
Φυσίατρος, Πανεπιστημιακός Υπότροφος, 
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας, 
Eπιστημονικός Διευθυντής Νοσηλείας  
ΚΑΑ Animus 

Τσίκα Αντωνία
Ειδικευόμενη Νευρολογίας,  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Τσιμούρτου Βαΐα
Διευθύντρια ΕΣΥ Νευρολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Τσιόδρας Σωτήριος
Καθηγητής Παθολογίας - Λοιμώξεων,  
Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ, Δ́  Πανεπιστημιακή 
Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Τσούρης Ζήσης 
Ειδικευόμενος Νευρολογίας,  
Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Φουντάς Κωνσταντίνος
Kαθηγητής Νευροχειρουργικής,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Χατζηγεωργίου Γεώργιος
Καθηγητής Νευρολογίας, Πανεπιστήμιο Κύπρου

Χατζηχριστοδούλου Χρήστος
Καθηγητής Υγιεινής και Επιδημιολογίας, 
Διευθυντής Εργαστηρίου Υγιεινής  
και Επιδημιολογίας, Τμήμα Ιατρικής,  
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Χριστοδούλου Νικόλαος
Αναπληρωτής Καθηγητής Ψυχιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ωρολογάς Αναστάσιος 
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας Α.Π.Θ., 
Επιστημονικός Υπεύθυνος Κέντρου Πολλαπλής 
Σκλήρυνσης, Γ.Ν. Θεσσαλονίκης «Άγιος Λουκάς»
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Betaferon 250 μg/ml, κόνις και διαλύτης για ενέσιμο διάλυμα

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη βήτα-1b1* 250 μg (8,0 εκατομ. IU) ανά ml, μετά την ανασύσταση.
Το Betaferon περιέχει 300 μg (9,6 εκατομ. IU) ανασυνδυασμένης ιντερφερόνης βήτα-1b ανά φιαλίδιο.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
* παράγεται με γενετική μηχανική από ένα στέλεχος του Escherichia coli.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο διάλυμα.
Στείρα λευκή έως υπόλευκη κόνις.

4. ΚΛΙΝΙΚEΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Betaferon ενδείκνυται για τη θεραπεία 
· ασθενών με ένα και μόνο απομυελινωτικό συμβάν με ενεργή φλεγμονώδη διαδικασία, εφόσον εί-

ναι αρκούντως σοβαρό ώστε να χρήζει θεραπείας με ενδοφλέβια κορτικοστεροειδή, εφόσον έχουν 
αποκλειστεί εναλλακτικές διαγνώσεις, και εφόσον κρίνεται ότι οι ασθενείς διατρέχουν υψηλό κίνδυ-
νο ανάπτυξης κλινικά βέβαιης πολλαπλής σκλήρυνσης (βλ. παράγραφο 5.1).

· ασθενών με υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση με δύο ή περισσότερες υποτρο-
πές εντός των τελευταίων δύο ετών. 

· ασθενών με δευτερογενή προϊούσα μορφή της πολλαπλής σκλήρυνσης με ενεργή νόσο, η οποία 
αποδεικνύεται από υποτροπές.

4.3 Αντενδείξεις
· Ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθησίας στη φυσική ή στην ανασυνδυασμένη ιντερφερόνη βήτα, 

στην ανθρώπινη λευκωματίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
· Ασθενείς με παρούσα βαρειά κατάθλιψη ή/και αυτοκτονικό ιδεασμό (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8).
· Ασθενείς με μη αντιρροπούμενη ηπατοπάθεια (βλ. παραγράφους 4.4, 4.5 και 4.8).

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Ιχνηλασιμότητα
Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα 
και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια.
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος
H χορήγηση κυτοκινών σε ασθενείς με προϋπάρχουσα μονοκλωνική γαμμαπάθεια έχει συσχετιστεί 
με την εμφάνιση συνδρόμου συστηματικής τριχοειδικής διαφυγής, με συμπτώματα παρεμφερή της 
καταπληξίας (shock) και θανατηφόρο έκβαση.
Διαταραχές του γαστρεντερικού
Σε σπάνιες περιπτώσεις, παρατηρήθηκε παγκρεατίτιδα με τη χρήση του Betaferon, συχνά συσχετιζό-
μενη με υπερτριγλυκεριδαιμία.
Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Το Betaferon πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με προϋπάρχουσες ή παρούσες καταθλι-
πτικές διαταραχές, ιδιαίτερα σε αυτούς με προηγηθέντα αυτοκτονικό ιδεασμό (βλ. παράγραφο 4.3). 
Είναι γνωστό ότι η κατάθλιψη και ο αυτοκτονικός ιδεασμός εμφανίζονται με αυξημένη συχνότητα στον 
πληθυσμό των ασθενών με πολλαπλή σκλήρυνση, καθώς και σε συσχέτιση με τη χρήση ιντερφερονών. 
Οι ασθενείς που λαμβάνουν το Betaferon πρέπει να συμβουλεύονται να αναφέρουν οποιαδήποτε συ-
μπτώματα κατάθλιψης ή/και αυτοκτονικού ιδεασμού στο θεράποντα γιατρό τους αμέσως. Οι ασθενείς 
που εκδηλώνουν κατάθλιψη πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
το Betaferon και να τους χορηγείται η κατάλληλη αγωγή. Πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόμενο της δια-
κοπής της αγωγής με Betaferon (βλ. επίσης παραγράφους 4.3 και 4.8).
Το Betaferon πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων και σε 
εκείνους που λαμβάνουν θεραπεία με αντιεπιληπτικά φάρμακα, ιδιαίτερα εάν η επιληψία δεν ελέγχε-
ται επαρκώς με αντιεπιληπτικά φάρμακα (βλ. παραγράφους 4.5 και 4.8).
Αυτό το προϊόν περιέχει ανθρώπινη λευκωματίνη, και συνεπώς δυνητικά εμπεριέχει κίνδυνο μετά-
δοσης ιογενών νόσων. Δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μετάδοσης της νόσου Creutzfeld-Jacob 
(CJD). 
Εργαστηριακός έλεγχος
Συνιστώνται τακτικοί έλεγχοι της λειτουργίας του θυρεοειδούς αδένα, σε ασθενείς με ιστορικό δυσλει-
τουργίας του θυρεοειδούς ή όπου αυτοί ενδείκνυται κλινικά.
Εκτός από τις εργαστηριακές εξετάσεις που απαιτούνται κανονικά για την παρακολούθηση ασθενών 
με πολλαπλή σκλήρυνση, συνιστάται πλήρες αιμοδιάγραμμα και λευκοκυτταρικός τύπος, μέτρηση των 
αιμοπεταλίων και βιοχημικές αναλύσεις αίματος, συμπεριλαμβανομένων των δοκιμασιών της ηπατι-
κής λειτουργίας (π.χ. AST (SGOT), ALT (SGPT) και γ-GT), πριν την έναρξη της θεραπευτικής αγωγής 
με το Betaferon, καθώς και σε τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας, και στη 
συνέχεια περιοδικά, εφόσον δεν υπάρχουν κλινικά συμπτώματα.
Σε ασθενείς με αναιμία, θρομβοπενία, λευκοπενία (απόλυτη ή σε οποιονδήποτε συνδυασμό) πιθανώς 
να απαιτείται εντατικότερη παρακολούθηση με πλήρη αιμοδιαγράμματα, με λευκοκυτταρικό τύπο και 
μετρήσεις των αιμοπεταλίων. Οι ασθενείς που εκδηλώνουν ουδετεροπενία πρέπει να παρακολου-
θούνται στενά για την πιθανότητα εκδήλωσης πυρετού ή λοίμωξης. Έχει αναφερθεί θρομβοπενία, με 
σημαντικές μειώσεις του αριθμού των αιμοπεταλίων.
Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων
Κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών με ασθενείς που ελάμβαναν Betaferon παρατηρήθηκε πολύ συχνά 
ασυμπτωματική αύξηση των τρανσαμινασών του ορού, που στις περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπια 
και παροδική. Όπως και με άλλες β-ιντερφερόνες, σοβαρή ηπατική βλάβη, συμπεριλαμβανομένων 
των περιπτώσεων ηπατικής ανεπάρκειας, σπάνια έχει αναφερθεί σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Betaferon. Τα πιο σοβαρά συμβάματα εμφανίστηκαν συχνά σε ασθενείς που εκτέθηκαν σε 
άλλα φάρμακα ή ουσίες που είναι γνωστό ότι σχετίζονται με ηπατοτοξικότητα ή λόγω συνυπαρχουσών 
παθήσεων (μεταστατική κακοήθης νόσος, σοβαρή λοίμωξη και σήψη, κατάχρηση οινοπνεύματος).
Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία ηπατικής βλάβης. Εάν ο ασθενής εμφανίσει αυ-
ξημένες τιμές των τρανσαμινασών στον ορό, τότε θα πρέπει να τεθεί υπό στενή παρακολούθηση και 
διερεύνηση. Πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η διακοπή της χορήγησης του Betaferon, εάν τα επίπεδα 
αυξάνονται σημαντικά ή εάν συσχετίζονται με κλινικά συμπτώματα όπως ίκτερος. Εάν δεν υπάρχουν 
κλινικές ενδείξεις ηπατικής βλάβης και αφού οι τιμές των ηπατικών ενζύμων επανέλθουν σε φυσιολο-
γικά επίπεδα, τότε μπορεί να ληφθεί υπόψη η επαναχορήγηση του φαρμάκου με τη δέουσα παρακο-
λούθηση της ηπατικής λειτουργίας. 
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών
Η χορήγηση ιντερφερόνης βήτα σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια πρέπει να γίνεται με προ-

σοχή και υπό στενή παρακολούθηση.
Νεφρωσικό Σύνδρομο
Περιπτώσεις νεφρωσικού συνδρόμου με διαφορετικές υποκείμενες νεφροπάθειες που περιλαμβά-
νουν την εστιακή τμηματική σπειραματοσκλήρυνση (FSGS), τη νόσο ελαχίστων αλλοιώσεων (MCD), τη 
μεμβρανοϋπερπλαστική σπειραματονεφρίτιδα (MPGN) και τη μεμβρανώδη σπειραματοπάθεια (MGN) 
έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με προϊόντα ιντερφερόνης βήτα. Τα συμβάντα ανα-
φέρθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία κατά τη διάρκεια της θεραπείας και ενδέχεται να εμφανιστούν 
μετά από αρκετά χρόνια θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Συνιστάται η περιοδική παρακολούθηση 
των πρώιμων σημείων ή συμπτωμάτων, π.χ. οιδήματος, πρωτεϊνουρίας και νεφρικής δυσλειτουργίας, 
ιδιαίτερα σε ασθενείς υψηλού κινδύνου για νεφρική νόσο. Απαιτείται άμεση θεραπεία του νεφρωσικού 
συνδρόμου και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με Betaferon.
Καρδιακές διαταραχές
Το Betaferon πρέπει επίσης να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς που υποφέρουν από προϋπάρ-
χουσες καρδιακές διαταραχές. Ασθενείς με προϋπάρχουσα σημαντική καρδιακή νόσο, όπως συμφο-
ρητική καρδιακή ανεπάρκεια, στεφανιαία νόσο ή αρρυθμία, πρέπει να παρακολουθούνται ως προς 
την επιδείνωση της καρδιακής τους κατάστασης, ειδικά κατά την έναρξη της θεραπείας με Betaferon.
Ενώ το Betaferon δεν έχει γνωστή άμεση καρδιακή τοξικότητα, τα γριππώδη συμπτώματα που σχε-
τίζονται με τις ιντερφερόνες βήτα μπορεί να έχουν στρεσσογόνο επίδραση σε ασθενείς με προϋπάρ-
χουσα σημαντική καρδιακή νόσο. Κατά τη διάρκεια της φαρμακοεπαγρύπνησης, αναφέρθηκε πολύ 
σπάνια επιδείνωση της καρδιακής κατάστασης σε ασθενείς με προϋπάρχουσα σημαντική καρδιακή 
νόσο, η οποία συσχετίστηκε παροδικά με την έναρξη της θεραπείας με Betaferon.
Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις μυοκαρδιοπάθειας: Εάν παρουσιαστεί μυοκαρδιοπάθεια και 
υπάρξει υποψία συσχέτισης με τη χρήση του Betaferon, τότε η θεραπευτική αγωγή πρέπει να διακοπεί.
Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια (TMA)
Περιστατικά θρομβωτικής μικροαγγειοπάθειας, που εκδηλώνονται ως θρομβωτική θρομβοπενική 
πορφύρα (TTP) ή ουραιμικό αιμολυτικό σύνδρομο (HUS), συμπεριλαμβανομένων θανατηφόρων 
περιστατικών, έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση προϊόντων που περιέχουν ιντερφερόνη βήτα. 
Αναφέρθηκε ότι προέκυψαν συμβάντα σε διάφορες χρονικές στιγμές κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
και ότι ενδέχεται να προκύψουν συμβάντα μερικές εβδομάδες έως μερικά έτη από την έναρξη της 
θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα. Στα πρώιμα κλινικά χαρακτηριστικά συγκαταλέγεται η θρομβοπενία, 
η νέα εμφάνιση υπέρτασης, ο πυρετός, συμπτώματα από το κεντρικό νευρικό σύστημα (π.χ. σύγχυση 
και πάρεση) και μειωμένη νεφρική λειτουργία. Στα εργαστηριακά ευρήματα που υποδεικνύουν την 
ύπαρξη TMA συγκαταλέγεται μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων, αυξημένη γαλακτική αφυδρογονά-
ση ορού (LDH) λόγω αιμόλυσης καθώς και σχιστοκύτταρα (κατακερματισμός των ερυθροκυττάρων) 
σε επίχρισμα αίματος. Συνεπώς, εάν παρατηρηθούν κλινικά χαρακτηριστικά της TMA, συνιστάται ο 
περαιτέρω έλεγχος των επιπέδων των αιμοπεταλίων στο αίμα, της LDH στον ορό, του επιχρίσματος  
αίματος και της νεφρικής λειτουργίας. Εάν διαγνωστεί TMA, απαιτείται η άμεση χορήγηση θεραπευ-
τικής αγωγής (να εξετάζεται το ενδεχόμενο ανταλλαγής πλάσματος) και συνιστάται η άμεση διακοπή 
της χορήγησης του Betaferon.
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Είναι πιθανό να παρουσιαστούν σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας (σπάνιες, αλλά σοβαρές οξεί-
ες αντιδράσεις όπως βρογχόσπασμος, αναφυλαξία και κνίδωση). Εάν οι αντιδράσεις είναι σοβαρές, 
πρέπει να διακοπεί η χορήγηση του Betaferon και να χορηγηθεί κατάλληλη φαρμακευτική αγωγή. 
Ασθενείς που λαμβάνουν το Betaferon έχουν αναφέρει εμφάνιση νέκρωσης στο σημείο της ένεσης 
(βλέπε παράγραφο 4.8). Η νέκρωση μπορεί να επεκταθεί και να συμπεριλαμβάνει και την περιτονία 
μυών, καθώς και λίπος και μπορεί για το λόγο αυτό να έχει ως αποτέλεσμα το σχηματισμό ουλών. Σε 
μεμονωμένες περιπτώσεις μπορεί να χρειαστεί χειρουργικός καθαρισμός, σπανιότερα μεταμόσχευση 
του δέρματος και η επούλωση μπορεί να διαρκέσει έως και 6 μήνες.
Εάν ο ασθενής εμφανίσει λύση του δέρματος, η οποία μπορεί να συνοδεύεται απο οίδημα ή διαφυγή 
υγρού από το σημείο της ένεσης, ο ασθενής πρέπει να συμβουλευθεί τον γιατρό του πριν συνεχίσει 
τις ενέσεις με Betaferon.
Εάν ο ασθενής παρουσιάσει βλάβη σε περισσότερα σημεία, τότε η χορήγηση του Betaferon πρέπει να 
διακοπεί έως ότου επουλωθούν τα σημεία αυτά. Ασθενείς που εμφανίζουν νέκρωση σε μεμονωμένα 
σημεία μπορούν να συνεχίσουν τη θεραπεία με το Betaferon, με την προϋπόθεση ότι η νέκρωση δεν 
έχει επεκταθεί κατά πολύ, καθώς σε ορισμένους ασθενείς επουλώθηκαν τα σημεία αυτά ενώ συνέχι-
ζαν τη θεραπευτική αγωγή με το Betaferon.
Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος νέκρωσης στα σημεία της ένεσης, θα πρέπει να παρέχονται οδηγίες 
στους ασθενείς ώστε:
- να χρησιμοποιούν την άσηπτη τεχνική της ένεσης
- να εναλλάσσουν το σημείο της ένεσης σε κάθε δόση.
Η επίπτωση των αντιδράσεων στο σημείο της ένεσης μπορεί να μειωθεί με τη χρήση αυτόματου εγ-
χυτή. Στη βασική μελέτη ασθενών με ένα και μόνο κλινικό συμβάν ενδεικτικό πολλαπλής σκλήρυνσης, 
χρησιμοποιήθηκε αυτόματος εγχυτής στην πλειοψηφία των ασθενών. Αντιδράσεις στο σημείο της ένε-
σης καθώς και νεκρώσεις στο σημείο της ένεσης παρατηρήθηκαν λιγότερο συχνά στη συγκεκριμένη 
μελέτη από ό,τι στις άλλες βασικές μελέτες.
Περιοδικά, ο ασθενής θα πρέπει να ελέγχεται όσον αφορά τη διαδικασία χορήγησης με αυτοέγχυση, 
ειδικά όταν παρουσιαστούν ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε κάποια από τα σημεία χορήγησης.
Ανοσογονικότητα
Όπως με όλες τις πρωτεΐνες που χρησιμοποιούνται για θεραπευτικούς σκοπούς, υπάρχει πιθανότη-
τα ανοσογονικότητας. Σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, διενεργήθηκε συλλογή δειγμάτων ορού κάθε 
3 μήνες για την παρακολούθηση της ανάπτυξης αντισωμάτων έναντι του Betaferon.
Σε διάφορες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές, ένα ποσοστό μεταξύ 23% και 41% των ασθενών με υπο-
τροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση και δευτερογενή προϊούσα πολλαπλή σκλήρυνση 
ανέπτυξαν εξουδετερωτική δραστηριότητα προς την ιντερφερόνη βήτα-1b στον ορό, η οποία επιβε-
βαιώθηκε με τουλάχιστον δύο διαδοχικές θετικές μετρήσεις τίτλων. Στους ασθενείς αυτούς, σε ένα 
ποσοστό μεταξύ 43% και 55% παρατηρήθηκε μετατροπή σε σταθερά αρνητική για αντισώματα κατά-
σταση, (με βάση τα αποτελέσματα από δύο συνεχόμενες αρνητικές τιτλοποιήσεις) κατά τη διάρκεια 
της επακόλουθης περιόδου παρατήρησης της αντίστοιχης μελέτης. 
Η ανάπτυξη εξουδετερωτικής δραστηριότητας σε αυτές τις μελέτες συνδέεται με μείωση της κλινι-
κής αποτελεσματικότητας μόνο σε σχέση με τη δραστηριότητα της υποτροπής. Ορισμένες αναλύσεις 
υποδηλώνουν ότι η επίδραση αυτή ενδέχεται να είναι μεγαλύτερη σε ασθενείς με υψηλότερα επίπεδα 
τίτλων εξουδετερωτικής δραστηριότητας. 
Στη μελέτη σε ασθενείς με ένα και μόνο κλινικό συμβάν ενδεικτικό πολλαπλής σκλήρυνσης, παρατηρή-
θηκε εξουδετερωτική δραστηριότητα μετρούμενη κάθε 6 μήνες τουλάχιστον μία φορά στο 32% (89) 
των ασθενών που έλαβαν αμέσως Betaferon. Από αυτούς, το 60% (53) επανήλθαν σε αρνητική κατά-
σταση με βάση την τελευταία διαθέσιμη αξιολόγηση εντός της περιόδου 5 ετών. Εντός αυτής της χρο-
νικής περιόδου, η ανάπτυξη εξουδετερωτικής δραστηριότητας συσχετίστηκε με μια σημαντική αύξηση 
σε πρόσφατα ενεργές βλάβες και Τ2 βλάβη όγκου σε απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού. Ωστόσο, 
αυτό δεν δείχνει να σχετίζεται με τη μείωση στην κλινική αποτελεσματικότητα (λαμβάνοντας υπόψη 
το χρόνο μέχρι την κλινικά βεβαία πολλαπλή σκλήρυνση (Clinically Definite Multiple Sclerosis - CDMS), 
το χρόνο μέχρι την επιβεβαιωμένη επιδείνωση στην κλίμακα EDSS και τη συχνότητα υποτροπών).
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Δεν έχουν ακόμη συσχετιστεί νέες ανεπιθύμητες ενέργειες με την εμφάνιση εξουδετερωτικής δρα-
στηριότητας.
Έχει αποδειχτεί in vitro ότι το Betaferon εμφανίζει διασταυρούμενη αντίδραση με την ενδογενή ιντερ-
φερόνη βήτα. Ωστόσο, δεν έχουν διεξαχθεί έρευνες in vivo και η κλινική σημασία του γεγονότος αυτού 
δεν έχει επιβεβαιωθεί.
Έχουν αναφερθεί μόνο σποραδικά και μη οδηγώντας σε συμπεράσματα δεδομένα από ασθενείς, 
οι οποίοι ανέπτυξαν εξουδετερωτική δραστηριότητα και οι οποίοι ολοκλήρωσαν τη θεραπεία με 
Betaferon.
Η απόφαση να συνεχιστεί ή να διακοπεί η θεραπεία πρέπει να βασίζεται μάλλον στο σύνολο των 
πλευρών της κατάστασης της νόσου του ασθενούς παρά στην κατάσταση της εξουδετερωτικής δρα-
στηριότητας μόνο. 
Έκδοχα
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά ml, είναι αυτό που 
ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου».

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας
Στην αρχή της αγωγής οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συνηθισμένες, αλλά γενικά υποχωρούν με τη 
συνέχιση της αγωγής. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σημειώνονται πιο συχνά είναι το σύμπλεγμα 
γριππωδών συμπτωμάτων (πυρετός, φρίκια, αρθραλγία, κακουχία, εφίδρωση, κεφαλαλγία ή μυαλ-
γία), τα οποία οφείλονται κυρίως στη φαρμακολογική δράση του φαρμακευτικού προϊόντος και οι 

αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης. Αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης παρουσιάστηκαν συχνά μετά 
τη χορήγηση του Betaferon. Ερυθρότητα, οίδημα, αποχρωματισμός, φλεγμονή, πόνος, υπερευαισθη-
σία, νέκρωση, καθώς και μη ειδικές αντιδράσεις συσχετίστηκαν σε σημαντικό βαθμό με τη θεραπεία 
με 250 μικρογραμμάρια (8,0 εκατομμύρια IU) Betaferon.
Γενικά, συνιστάται τιτλοποίηση της δόσης κατά την έναρξη της θεραπείας με σκοπό την αύξηση της 
ανοχής στο Betaferon (βλέπε παράγραφο 4.2). Τα γριππώδη συμπτώματα μπορούν επίσης να μειω-
θούν με τη χορήγηση μη στεροειδών αντιφλεγμονωδών φαρμάκων. Η επίπτωση των αντιδράσεων 
στο σημείο της ένεσης μπορεί να μειωθεί με τη χρήση αυτόματου εγχυτή.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Ο παρακάτω κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζεται σε αναφορές από κλινικές μελέτες 
(Πίνακας 1, ανεπιθύμητες ενέργειες και μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές) και από την φαρμακο-
επαγρύπνηση μετά την κυκλοφορία του Betaferon στην αγορά (Πίνακας 2, οι συχνότητες – όπου είναι 
γνωστές – είναι βάσει συγκεντρωτικών στοιχείων από κλινικές δοκιμές (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). Η πείρα με το Betaferon σε ασθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση είναι περιορισμένη, και επο-
μένως οι ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες σημειώνονται πολύ σπάνια μπορεί να μην έχουν ακόμα 
παρατηρηθεί: 

Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες και μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές με συχνότητα ³10% και τα 
αντίστοιχα ποσοστά με το εικονικό φάρμακο (placebo), σημαντικά σχετιζόμενες ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες <10% με βάση αναφορές από κλινικές δοκιμές

Κατηγορία/οργανικό σύστημα

Ανεπιθύμητη ενέργεια
και
Μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές

Ένα και μόνο συμβάν ενδεικτικό 
πολλαπλής σκλήρυνσης

(BENEFIT) #

Δευτερογενής προϊούσα μορφή 
της πολλαπλής σκλήρυνσης 

(Ευρωπαϊκή μελέτη)

Δευτερογενής προϊούσα μορφή 
της πολλαπλής σκλήρυνσης 
(Μελέτη Βορείου Αμερικής)

Υποτροπιάζουσα- 
διαλείπουσα μορφή 

της πολλαπλής σκλήρυνσης 
Betaferon

250 μg (Placebo)
n=292 (n=176)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=360 (n=358)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=317 (n=308)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=124 (n=123)
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις
Λοίμωξη 6% (3%) 13% (11%) 11% (10%) 14% (13%)

Απόστημα 0% (1%) 4% (2%) 4% (5%) 1% (6%)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος
Μειωμένος αριθμός λεμφοκυττάρων (<1.500/
mm³) × Λ °

79% (45%) 53% (28%) 88% (68%) 82% (67%)

Μειωμένος απόλυτος αριθμός ουδετεροφίλων 
(<1.500/mm³) × Λ * ° 

11% (2%) 18% (5%) 4% (10%) 18% (5%)

Μειωμένος αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων 
(<3.000/mm³) × Λ * ° 

11% (2%) 13% (4%) 13% (4%) 16% (4%) 

Λεμφαδενοπάθεια 1% (1%) 3% (1%) 11% (5%) 14% (11%)

Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης
Μειωμένη γλυκόζη του αίματος (<55 mg/dL) × 3% (5%) 27% (27%) 5% (3%) 15% (13%)

Ψυχιατρικές διαταραχές
Κατάθλιψη 10% (11%) 24% (31%) 44% (41%) 25% (24%)

Άγχος 3% (5%) 6% (5%) 10% (11%) 15% (13%)

Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Κεφαλαλγία Λ 27% (17%) 47% (41%) 55% (46%) 84% (77%)

Ζάλη 3% (4%) 14% (14%) 28% (26%) 35% (28%)

Αϋπνία 8% (4%) 12% (8%) 26% (25%) 31% (33%)

Ημικρανία 2% (2%) 4% (3%) 5% (4%) 12% (7%)

Παραισθησία 16% (17%) 35% (39%) 40% (43%) 19% (21%)

Οφθαλμικές διαταραχές
Επιπεφυκίτιδα 1% (1%) 2% (3%) 6% (6%) 12% (10%)

Μη φυσιολογική όραση Λ 3% (1%) 11% (15%) 11% (11%) 7% (4%)

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου
Ωταλγία 0% (1%) <1% (1%) 6% (8%) 16% (15%)

Καρδιακές διαταραχές
Αίσθημα παλμών * 1% (1%) 2% (3%) 5% (2%) 8% (2%)

Αγγειακές διαταραχές
Αγγειοδιαστολή 0% (0%) 6% (4%) 13% (8%) 18% (17%)

Υπέρταση ° 2% (0%) 4% (2%) 9% (8%) 7% (2%)

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου
Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 18% (19%) 3% (2%)

Παραρρινοκολπίτιδα 4% (6%) 6% (6%) 16% (18%) 36% (26%)

Αυξημένος βήχας 2% (2%) 5% (10%) 11% (15%) 31% (23%)

Δύσπνοια * 0% (0%) 3% (2%) 8% (6%) 8% (2%)

Διαταραχές του γαστρεντερικού
Διάρροια 4% (2%) 7% (10%) 21% (19%) 35% (29%)

Δυσκοιλιότητα 1% (1%) 12% (12%) 22% (24%) 24% (18%)

Ναυτία 3% (4%) 13% (13%) 32% (30%) 48% (49%)

Έμετος Λ 5% (1%) 4% (6%) 10% (12%) 21% (19%)

Κοιλιακός πόνος ° 5% (3%) 11% (6%) 18% (16%) 32% (24%)

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων

Αυξημένη αλανίνη αμινοτρανφεράση (SGPT> 
5πλάσια της φυσιολογική τιμής) × Λ * °

18% (5%) 14% (5%) 4% (2%) 19% (6%)

Αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (SGOT 
> 5πλάσια της φυσιολογικής τιμής) × Λ * ° 

6% (1%) 4% (1%) 2% (1%) 4% (0%)

Κατηγορία/οργανικό σύστημα

Ανεπιθύμητη ενέργεια
και
Μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές

Ένα και μόνο συμβάν ενδεικτικό 
πολλαπλής σκλήρυνσης

(BENEFIT) #

Δευτερογενής προϊούσα μορφή 
της πολλαπλής σκλήρυνσης 

(Ευρωπαϊκή μελέτη)

Δευτερογενής προϊούσα μορφή 
της πολλαπλής σκλήρυνσης 
(Μελέτη Βορείου Αμερικής)

Υποτροπιάζουσα- 
διαλείπουσα μορφή 

της πολλαπλής σκλήρυνσης 
Betaferon

250 μg (Placebo)
n=292 (n=176)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=360 (n=358)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=317 (n=308)

Betaferon
250 μg (Placebo)

n=124 (n=123)

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Δερματική διαταραχή 1% (0%) 4% (4%) 19% (17%) 6% (8%)

Εξάνθημα Λ ° 11% (3%) 20% (12%) 26% (20%) 27% (32%)

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού
Υπερτονία ° 2% (1%) 41% (31%) 57% (57%) 26% (24%)

Μυαλγία * ° 8% (8%) 23% (9%) 19% (29%) 44% (28%)

Μυασθένεια 2% (2%) 39% (40%) 57% (60%) 13% (10%)

Ραχιαλγία 10% (7%) 26% (24%) 31% (32%) 36% (37%)

Πόνοι στα άκρα 6% (3%) 14% (12%) 0% (0%)

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών

Κατακράτηση ούρων 1% (1%) 4% (6%) 15% (13%)

Ούρα θετικά για λεύκωμα (>1+) × 25% (26%) 14% (11%) 5% (5%) 5% (3%)

Συχνουρία 1% (1%) 6% (5%) 12% (11%) 3% (5%)

Ακράτεια ούρων 1% (1%) 8% (15%) 20% (19%) 2% (1%)

Έπειξη για ούρηση 1% (1%) 8% (7%) 21% (17%) 4% (2%)

Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού

Δυσμηνόρροια 2% (0%) <1% (<1%) 6% (5%) 18% (11%)

Διαταραχή του κύκλου * 1% (2%) 9% (13%) 10% (8%) 17% (8%)

Μητρορραγία 2% (0%) 12% (6%) 10% (10%) 15% (8%)

Ανικανότητα 1% (0%) 7% (4%) 10% (11%) 2% (1%)

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (διαφόρων 
ειδών) Λ  * ° §

52% (11%) 78% (20%) 89% (37%) 85% (37%)

Νέκρωση στο σημείο της ένεσης * ° 1% (0%) 5% (0%) 6% (0%) 5% (0%)

Γριππώδη συμπτώματα § Λ * ° 44% (18%) 61% (40%) 43% (33%) 52% (48%)

Πυρετός Λ * ° 13% (5%) 40% (13%) 29% (24%) 59% (41%)

Πόνος 4% (4%) 31% (25%) 59% (59%) 52% (48%)

Θωρακικός πόνος ° 1% (0%) 5% (4%) 15% (8%) 15% (15%)

Περιφερικό οίδημα 0% (0%) 7% (7%) 21% (18%) 7% (8%)

Αδυναμία * 22% (17%) 63% (58%) 64% (58%) 49% (35%)

Φρίκια Λ * ° 5% (1%) 23% (7%) 22% (12%) 46% (19%)

Εφίδρωση * 2% (1%) 6% (6%) 10% (10%) 23% (11%)

Κακουχία * 0% (1%) 8% (5%) 6% (2%) 15% (3%)

×  Μη φυσιολογική εργαστηριακή τιμή 
Λ  Σημαντικά συσχετιζόμενη με αγωγή με Betaferon σε ασθενείς με πρώτο συμβάν ενδεικτικό πολλαπλής σκλήρυνσης, p < 0,05
*  Σημαντικά συσχετιζόμενη με αγωγή με Betaferon για RRMS, p < 0,05
°  Σημαντικά συσχετιζόμενη με αγωγή με Betaferon για SPMS, p < 0,05
§  Η αντίδραση στο σημείο της ένεσης (διαφόρων ειδών) συμπεριλαμβάνει όλες τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, δηλ. τις ακόλουθες: αιμορραγία στο σημείο της ένεσης, υπερευαι-

σθησία στο σημείο της ένεσης, φλεγμονή στο σημείο της ένεσης, μάζα στο σημείο της ένεσης, νέκρωση στο σημείο της ένεσης, πόνος στο σημείο της ένεσης, αντίδραση στο σημείο της ένεσης, οίδημα 
στο σημείο της ένεσης, και ατροφία στο σημείο της ένεσης

§  «Σύμπλεγμα γριππωδών συμπτωμάτων» υποδηλώνει γριππώδες σύνδρομο ή/και τον συνδυασμό τουλάχιστον δύο ανεπιθύμητων αντιδράσεων από τα: πυρετό, φρίκια, μυαλγία, κακουχία, εφίδρωση.
#  Κατά τη διάρκεια της μελέτης παρακολούθησης BENEFIT, δεν παρατηρήθηκε μεταβολή στο γνωστό προφίλ κινδύνου του Betaferon.

Χρησιμοποιείται ο καταλληλότερος όρος MedDRA για την περιγραφή μιας συγκεκριμένης αντίδρασης και τα συνώνυμά της και των σχετικών καταστάσεων.

Πίνακας 2: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο που αναγνωρίστηκαν κατά τη διάρκεια της φαρμακοεπαγρύπνησης μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά (οι συχνότητες – όπου είναι γνωστές 
– είναι υπολογισμένες βάσει δεδομένων από συγκεντρωτικές κλινικές δοκιμές, N= 1093)

Κατηγορία/ 
οργανικό σύστημα

Πολύ συχνές
(≥1/10) 1 

Συχνές
(≥1/100 έως <1/10) 1

Όχι συχνές
(≥1/1.000 έως <1/100) 1

Σπάνιες
(≥1/10.000 έως <1/1.000) 1

Συχνότητα
μη γνωστή 

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

 Αναιμία Θρομβοπενία Θρομβωτική μικροαγγειοπάθεια, 
συμπεριλαμβανομένης θρομβωτικής 
θρομβοπενικής πορφύρας/αιμολυτικού 
ουραιμικού συνδρόμου3

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αναφυλακτικές αντιδράσεις Σύνδρομο τριχοειδικής 
διαρροής σε προϋπάρχουσα 
μονοκλωνική γαμμαπάθεια2

Διαταραχές του ενδοκρινικού 
συστήματος

Υποθυρεοειδισμός Υπερθυρεοειδισμός,
Διαταραχές του θυρεοειδούς

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

Αυξημένο βάρος,
Μειωμένο βάρος

Αυξημένα τριγλυκερίδια 
στο αίμα

Ανορεξία2

Ψυχιατρικές διαταραχές Συγχυτική κατάσταση Απόπειρα αυτοκτονίας (βλ. 
επίσης παράγραφο 4.4),
Συναισθηματική αστάθεια

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Σπασμοί

Καρδιακές διαταραχές Ταχυκαρδία Μυοκαρδιοπάθεια2

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Βρογχόσπασμος2 Πνευμονική αρτηριακή 
υπέρταση4



Κατηγορία/ 
οργανικό σύστημα

Πολύ συχνές
(≥1/10) 1 

Συχνές
(≥1/100 έως <1/10) 1

Όχι συχνές
(≥1/1.000 έως <1/100) 1

Σπάνιες
(≥1/10.000 έως <1/1.000) 1

Συχνότητα
μη γνωστή 

Διαταραχές του γαστρεντερικού Παγκρεατίτιδα

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων

Αυξημένη χολερυθρίνη 
αίματος

Αυξημένη γάμμα-γλουτα-
μυλ-τρανσφεράση,
Ηπατίτιδα

Ηπατική βλάβη  
(συμπεριλαμβανομένης ηπατίτιδας),
Ηπατική ανεπάρκεια2

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Κνίδωση,
Κνησμός,
Αλωπεκία

Αποχρωματισμός του δέρματος

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστή-
ματος και του συνδετικού ιστού

Αρθραλγία Φαρμακευτικός  
ερυθηματώδης λύκος

Διαταραχές των  νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Νεφρωσικό σύνδρομο, σπειρα-
ματοσκλήρυνση  
(βλ. παράγραφο 4.4)2

Διαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

Μηνορραγία

1 Οι συχνότητες είναι βάσει συγκεντρωτικών στοιχείων από κλινικές δοκιμές (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).
2 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο που προέκυψαν μόνο μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου στην αγορά.
3 Κατηγοριοποίηση επισήμανσης  για τα προϊόντα που περιέχουν ιντερφερόνη βήτα (βλ. ενότητα 4.4)
4Κατηγοριοποίηση επισήμανσης για τα προϊόντα ιντερφερόνης, βλ. ακολούθως Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση

Χρησιμοποιείται ο καταλληλότερος όρος MedDRA για την περιγραφή μιας συγκεκριμένης αντίδρασης και τα συνώνυμά της και των σχετικών καταστάσεων.

Πνευμονική αρτηριακή υπέρταση
Περιστατικά πνευμονικής αρτηριακής υπέρτασης (ΠΑΥ) έχουν αναφερθεί με προϊόντα ιντερφερόνης 
βήτα. Τα συμβάντα παρατηρήθηκαν σε διάφορα χρονικά σημεία, μεταξύ των οποίων αρκετά χρόνια 
μετά την έναρξη της θεραπείας με ιντερφερόνη βήτα.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας 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.
Ελλάδα:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585
Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Κύπρος:
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Υπουργείο Υγείας
CY-1475 Λευκωσία
Φαξ: + 357 22608649
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων
Φιαλίδιο (κόνεως για διάλυμα για ένεση):
Ανθρώπινη λευκωματίνη
Μαννιτόλη
Διαλύτης (διάλυμα χλωριούχου νατρίου 5,4 mg/ml (0,54% w/v)):
Χλωριούχο νάτριο
Ύδωρ για ενέσιμα

6.2 Ασυμβατότητες
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα εκτός 
αυτών που αναφέρονται στην παράγραφο 6.6.

6.3 Διάρκεια ζωής
2 χρόνια.
Μετά την ανασύσταση, συνιστάται άμεση χρήση του προϊόντος. Ωστόσο, το ανασυσταμένο διάλυμα 
παρουσιάζει σταθερότητα για 3 ώρες στους 2-8°C.

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. 
Μην καταψύχετε.
Για τις συνθήκες διατήρησης του ανασυσταμένου φαρμακευτικού προϊόντος, βλέπε παράγραφο 6.3.

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
Φιαλίδιο (κόνεως για ενέσιμο διάλυμα):
διαφανές φιαλίδιο (γυαλί τύπου Ι) των 3 ml με ελαστικό πώμα εισχώρησης από βουτύλιο (τύπου Ι) 
και επισφράγιση από αργίλιο.
Διαλύτης (με διάλυμα χλωριούχου νατρίου 5,4 mg/ml (0,54% w/v)):
προγεμισμένη σύριγγα των 2,25 ml (γυαλί τύπου Ι) με 1,2 ml διαλύτη.

Μεγέθη συσκευασίας:
- Συσκευασία με 5 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιέχει 1 φιαλίδιο κόνεως, 1 προγεμι-

σμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με οινόπνευμα ή
- Συσκευασία με 15 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιέχει 1 φιαλίδιο κόνεως, 1 προγε-

μισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με οινόπνευμα ή
- Συσκευασία με 14 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιέχει 1 φιαλίδιο κόνεως, 1 προγε-

μισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με οινόπνευμα ή
- Συσκευασία με 12 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιεχει 1 φιαλίδιο κόνεως, 1 προγε-

μισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με οινόπνευμα ή
- Συσκευασία 2 μηνών με 2 x 14 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιεχει 1 φιαλίδιο 

κόνεως, 1 προγεμισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με 

οινόπνευμα ή
- Συσκευασία 3 μηνών με 3 x 14 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιέχει 1 φιαλίδιο 

κόνεως, 1 προγεμισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με 
οινόπνευμα ή

- Συσκευασία 3 μηνών με 3 x 15 μεμονωμένες συσκευασίες, που η καθεμία περιέχει 1 φιαλίδιο 
κόνεως, 1 προγεμισμένη σύριγγα με διαλύτη, 1 προσαρμογέα φιαλιδίου με βελόνα, 2 ταμπόν με 
οινόπνευμα ή

- Συσκευασία τιτλοποίησης για τιτλοποίηση δόσης με 4 αριθμημένες τριπλές συσκευασίες 
διαφορετικού χρώματος:
- κίτρινη, με τον αριθμό “1” (ημέρες θεραπείας 1, 3 και 5, ένδειξη σύριγγας 0,25 ml), 
- κόκκινη, με τον αριθμό “2” (ημέρες θεραπείας 7, 9 και 11, ένδειξη σύριγγας 0,5 ml) 
- πράσινη, με τον αριθμό “3” (ημέρες θεραπείας 13, 15 και 17, ένδειξη σύριγγας 0,75 ml)
- μπλε, με τον αριθμό “4” (ημέρες θεραπείας 19, 21 και 23, ένδειξη σύριγγας 0,25, 0,5, 0,75 και 1 ml)
Κάθε τριπλή συσκευασία περιέχει 3 φιαλίδια κόνεως, 3 προγεμισμένες σύριγγες με διαλύτη, 
3 προσαρμογείς φιαλιδίου με προτοποθετημένη βελόνα και 6 ταμπόν με οινόπνευμα για τον 
καθαρισμό του δέρματος και των φιαλιδίων. 

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Ανασύσταση
Για την ανασύσταση της λυοφιλοποιημένης ιντερφερόνης βήτα-1b που προορίζεται για ένεση, 
συνδέστε τον προσαρμογέα βελόνας με την προσαρτημένη βελόνα στο φιαλίδιο. Συνδέστε την 
προγεμισμένη σύριγγα με το διαλύτη στον προσαρμογέα φιαλιδίου και μεταφέρετε τα 1,2 ml του δι-
αλύτη (διάλυμα χλωριούχου νατρίου 5,4 mg/ml (0,54% w/v) στο φιαλίδιο με τo Betaferon. Διαλύστε 
πλήρως το φάρμακο χωρίς να ανακινήσετε. 
Μετά την ανασύσταση, αντλήστε 1,0 ml από το φιαλίδιο μέσα στη σύριγγα για τη χορήγηση 250 μg 
Betaferon. Για την τιτλοποίηση της δόσης στην αρχή της θεραπείας, αντλήστε τον αντίστοιχο όγκο, 
όπως δίνεται στην παράγραφο 4.2.
Αφαιρέστε τον προσαρμογέα με το προσαρτημένο φιαλίδιο, από την προγεμισμένη σύριγγα πριν 
την ένεση. 
Το Betaferon μπορεί επίσης να χορηγηθεί με κατάλληλο αυτόματο ενετήρα.
Έλεγχος πριν τη χρήση
Εξετάστε οπτικά το ανασυσταθέν προϊόν πριν το χρησιμοποιήσετε. Το ανασυσταθέν προϊόν είναι 
άχρωμο έως ελαφρώς κιτρινωπό και ελαφρά οπαλίζον έως οπαλίζον.
Να μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν περιέχει σωματίδια ή εάν έχει αποχρωματιστεί. 
Απόρριψη
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις 
κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Bayer AG
51368 Leverkusen
Γερμανία
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 30 Νοεμβρίου 1995
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 31 Ιανουαρίου 2006

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
09/2019

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

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: AUBAGIO 7 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία • AUBAGIO 14 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝ-
ΘΕΣΗ: AUBAGIO 7 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 7 mg τεριφλουνομίδης. Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε δισκίο περιέχει 72 mg λακτόζης 
(ως μονοϋδρική). AUBAGIO 14 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει 14 mg τεριφλουνομίδης. Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε δισκίο περιέχει 72 mg 
λακτόζης (ως μονοϋδρική). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟ-
ΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο (δισκίο). AUBAGIO 7 mg επικαλυμμένα με 
λεπτό υμένιο δισκία: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 7,5 mm χρώματος πολύ ανοιχτού 
πρασινωπού-γαλαζωπού γκρι έως ανοιχτού πράσινου-μπλε, σχήματος εξαγώνου, με αποτύπωμα στη 
μία πλευρά («7») και χαραγμένο το λογότυπο της εταιρείας στην άλλη πλευρά. AUBAGIO 14 mg επι-
καλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 7,5 mm, χρώματος 
ανοιχτού μπλε έως γαλάζιου, σχήματος πενταγώνου, με αποτύπωμα στη μία πλευρά («14») και χαραγ-
μένο το λογότυπο της εταιρείας στην άλλη πλευρά. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές 
ενδείξεις: Το AUBAGIO ενδείκνυται για την αγωγή ενήλικων ασθενών και παιδιατρικών ασθενών 
ηλικίας 10 ετών και άνω με υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (ΠΣ) (παρακαλείσθε 
να ανατρέξετε στην παράγραφο 5.1 για σημαντικές πληροφορίες για τον πληθυσμό στον οποίο η 
αποτελεσματικότητα έχει τεκμηριωθεί). 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η αγωγή πρέπει να 
ξεκινά και να επιβλέπεται από ιατρό που έχει εμπειρία στην αντιμετώπιση της πολλαπλής σκλήρυνσης. 
Δοσολογία: Ενήλικες: Στους ενήλικες, η συνιστώμενη δόση τεριφλουνομίδης είναι 14 mg άπαξ ημε-
ρησίως. Παιδιατρικός πληθυσμός (ηλικίας 10 ετών και άνω): Σε παιδιατρικούς ασθενείς (ηλικίας 10 ετών 
και άνω), η συνιστώμενη δόση εξαρτάται από το σωματικό βάρος: - Παιδιατρικοί ασθενείς με σωμα-
τικό βάρος >40 kg: 14 mg άπαξ ημερησίως. - Παιδιατρικοί ασθενείς με σωματικό βάρος ≤ 40 kg: 7 mg 
άπαξ ημερησίως. Οι παιδιατρικοί ασθενείς που επιτυγχάνουν σταθερό σωματικό βάρος άνω των 40 
kg θα πρέπει να μεταβούν σε 14 mg άπαξ ημερησίως. Τα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία μπο-
ρούν να ληφθούν με ή χωρίς τροφή. Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένος πληθυσμός: Το AUBAGIO πρέπει 
να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς ηλικίας 65 ετών και άνω, λόγω μη επαρκών δεδομένων 
για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα. Νεφρική δυσλειτουργία: Η προσαρμογή της δόσης δεν 
είναι απαραίτητη σε ασθενείς με ήπια, μέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία που δεν υποβάλλονται 
σε αιμοκάθαρση. Οι ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση 
δεν αξιολογήθηκαν. Η τεριφλουνομίδη αντενδείκνυται στο συγκεκριμένο πληθυσμό (βλ. παράγραφο 
4.3). Ηπατική δυσλειτουργία: Η προσαρμογή της δόσης δεν είναι απαραίτητη σε ασθενείς με ήπια και 
μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Η τεριφλουνομίδη αντενδείκνυται σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.3). Παιδιατρικός πληθυσμός (ηλικίας κάτω των 10 ετών): Η ασφάλεια 
και η αποτελεσματικότητα της τεριφλουνομίδης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 10 ετών δεν έχουν ακόμα 
τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης:Τα επικαλυμμένα με λεπτό 
υμένιο δισκία προορίζονται για από του στόματος χρήση. Τα δισκία πρέπει να καταπίνονται ολόκλη-
ρα με λίγο νερό. 4.3 Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα 
που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (κατηγορία C 
κατά Child-Pugh). • Έγκυες γυναίκες ή γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν χρησιμοποι-
ούν αξιόπιστες μεθόδους αντισύλληψης στη διάρκεια της αγωγής με τεριφλουνομίδη και μετά την 
ολοκλήρωσή της, εφόσον τα επίπεδά της στο πλάσμα υπερβαίνουν τα 0,02 mg/l (βλ. παράγραφο 4.6). 
Η εγκυμοσύνη πρέπει να αποκλειστεί πριν από την έναρξη της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.6). • Γυ-
ναίκες που θηλάζουν (βλ. παράγραφο 4.6). • Ασθενείς με σοβαρές καταστάσεις ανοσοανεπάρκειας, 
π.χ. Σύνδρομο Επίκτητης Ανοσοανεπάρκειας (AIDS). • Ασθενείς με σημαντική δυσλειτουργία του μυ-
ελού των οστών ή σοβαρή αναιμία, λευκοπενία, ουδετεροπενία ή θρομβοπενία. • Ασθενείς με σοβα-
ρή ενεργή λοίμωξη, μέχρι αυτή να υποχωρήσει (βλ. παράγραφο 4.4). • Ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση, καθώς δεν υπάρχει διαθέσιμη επαρκής κλινική 
εμπειρία για τη συγκεκριμένη ομάδα ασθενών. • Ασθενείς με σοβαρή υποπρωτεϊναιμία, π.χ. νεφρω-
σικό σύνδρομο. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Παρακολούθηση: 
Πριν την αγωγή: Πριν την έναρξη της αγωγής με την τεριφλουνομίδη πρέπει να αξιολογούνται τα 
ακόλουθα: • Η αρτηριακή πίεση • Η αμινοτρανσφεράση της αλανίνης/γλουταμινική-πυροσταφυλική 
τρανσαμινάση του ορού (ALT/SGPT) • Ο πλήρης αριθμός κυττάρων του αίματος περιλαμβανομένου 
του διαφορικού τύπου των λευκοκυττάρων του αίματος και του αριθμού αιμοπεταλίων. Κατά τη διάρ-
κεια της αγωγής: Κατά τη διάρκεια της αγωγής με την τεριφλουνομίδη πρέπει να αξιολογούνται τα 
ακόλουθα: • Η αρτηριακή πίεση - Ελέγχετε περιοδικά • Η αμινοτρανσφεράση της αλανίνης/γλουταμι-
νική-πυροσταφυλική τρανσαμινάση του ορού (ALT/SGPT) - Τα επίπεδα των ηπατικών ενζύμων πρέπει 
να αξιολογούνται το λιγότερο κάθε τέσσερις εβδομάδες κατά τους πρώτους 6 μήνες της θεραπείας 
και μετέπειτα σε τακτική βάση. - Πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο συμπληρωματικού ελέγχου όταν 
το AUBAGIO χορηγείται σε ασθενείς με προ-υπάρχουσες ηπατικές παθήσεις, χορηγούμενο με άλλα 
πιθανά ηπατοτοξικά φάρμακα, όπως ενδείκνυται από τα παρατηρούμενα κλινικά σημεία και συμπτώ-
ματα, όπως ανεξήγητη ναυτία, έμετος, κοιλιακό άλγος, κόπωση, ανορεξία, ίκτερος ή/και σκουρόχρω-
μα ούρα. Τα ηπατικά ένζυμα θα πρέπει να ελέγχονται κάθε δύο εβδομάδες κατά τους πρώτους 6 
μήνες της αγωγής και το λιγότερο κάθε 8 εβδομάδες στη συνέχεια για τουλάχιστον 2 χρόνια-από την 
έναρξη της θεραπείας-. - Σε αυξήσεις της ALT (SGPT) μεταξύ 2- και 3-φορών του ανώτερου φυσιολο-
γικού ορίου, η παρακολούθηση πρέπει να πραγματοποιείται εβδομαδιαία. • Η μέτρηση του πλήρους 
αριθμού κυττάρων πρέπει να πραγματοποιείται με βάση τα κλινικά σημεία και τα συμπτώματα (π.χ. 
λοιμώξεις) κατά τη διάρκεια της αγωγής. Διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης: Η τεριφλουνομίδη απο-
μακρύνεται αργά από το πλάσμα. Χωρίς κάποια διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης, απαιτούνται κατά 
μέσο όρο 8 μήνες έως ότου η συγκέντρωση στο πλάσμα να φθάσει κάτω από 0,02 mg/l, αν και λόγω 
των διαφοροποιήσεων μεταξύ των ασθενών, η κάθαρση της ουσίας από το πλάσμα ενδέχεται να δι-
αρκέσει έως και 2 χρόνια. Μια διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης μπορεί να εφαρμοστεί ανά πάσα 
στιγμή μετά τη διακοπή λήψης της τεριφλουνομίδης (βλ. παραγράφους 4.6 και 5.2 για τις διαδικαστι-
κές λεπτομέρειες). Ηπατικές επιδράσεις: Παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των ηπατικών ενζύμων 
σε ασθενείς που λάμβαναν τεριφλουνομίδη (βλ. παράγραφο 4.8). Αυτές οι αυξήσεις εκδηλώθηκαν 
κυρίως εντός του πρώτου 6μήνου της αγωγής. Παρατηρήθηκαν περιπτώσεις φαρμακογενούς ηπατι-
κής βλάβης (DILI) κατά τη διάρκεια θεραπείας με τεριφλουνομίδη, μερικές φορές απειλητική για τη 
ζωή. Οι περισσότερες περιπτώσεις της DILI εμφανίστηκαν ετεροχρονισμένα αρκετές εβδομάδες ή 
αρκετούς μήνες μετά την έναρξη της θεραπείας με τεριφλουνομίδη, όμως η DILI μπορεί να εμφανιστεί 
και με παρατεταμένη χρήση της. Ασθενείς με προ-υπάρχουσα ηπατική πάθηση διατρέχουν υψηλό-
τερο κίνδυνο αύξησης των ηπατικών ενζύμων και εμφάνισης φαρμακογενούς ηπατικής βλάβης (DILI) 
με τεριφλουνομίδη, σε συνδυασμό μαζί με άλλα ηπατοτοξικά φάρμακα ή/και με κατανάλωση μεγάλης 
ποσότητας οινοπνευματωδών. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για τυχόν σημεία 
και συμπτώματα ηπατικής βλάβης. Η θεραπεία με τεριφλουνομίδη πρέπει να διακόπτεται άμεσα με 
σταδιακή μείωση εάν υπάρχει υποψία ηπατικής βλάβης. Eάν επιβεβαιωθούν αυξημένα επίπεδα 
ηπατικών ενζύμων (τιμές υψηλότερες από 3 φορές το ULN) ηθεραπεία με τεριφλουνομίδη θα πρέπει 
να διακόπτεται. Σε περίπτωση διακοπής της θεραπείας θα πρέπει να γίνεται ηπατικός έλεγχος έως 
ότου τα ηπατικά ένζυμα να φτάσουν σε φυσιολογικά επίπεδα. Υποπρωτεϊναιμία: Δεδομένου ότι η 
τεριφλουνομίδη δεσμεύεται σε μεγάλο βαθμό στις πρωτεΐνες και καθώς η δέσμευση εξαρτάται από 
τις συγκεντρώσεις της λευκωματίνης, οι μη δεσμευμένες συγκεντρώσεις τεριφλουνομίδης στο πλάσμα 
αναμένεται να είναι αυξημένες σε ασθενείς με υποπρωτεϊναιμία, π.χ. σε περιπτώσεις νεφρωσικού 
συνδρόμου. Η τεριφλουνομίδη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με καταστάσεις σοβαρής 
υποπρωτεϊναιμίας. Αρτηριακή πίεση: Κατά τη διάρκεια της αγωγής με τεριφλουνομίδη ενδέχεται να 
παρατηρηθεί αύξηση της αρτηριακής πίεσης (βλ. παράγραφο 4.8). Η αρτηριακή πίεση πρέπει να 
ελέγχεται πριν από την έναρξη της αγωγής με τεριφλουνομίδη και στη συνέχεια ανά τακτά διαστήμα-
τα. Τόσο πριν όσο και κατά τη διάρκεια της αγωγής με τεριφλουνομίδη, η αύξηση της αρτηριακής 
πίεσης πρέπει να αντιμετωπίζεται κατάλληλα. Λοιμώξεις: Η έναρξη της θεραπείας με τεριφλουνομίδη 
πρέπει να καθυστερεί σε ασθενείς με σοβαρή ενεργή λοίμωξη, μέχρι την υποχώρησή της. Σε ελεγχό-
μενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, δεν παρατηρήθηκε αύξηση των σοβαρών λοιμώξεων με την 
τεριφλουνομίδη (βλ. παράγραφο 4.8). Ωστόσο, δεδομένης της ανοσοτροποποιητικής δράσης της 
τεριφλουνομίδης, εάν ένας ασθενής εμφανίσει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχό-
μενο διακοπής της θεραπείας με AUBAGIO και να αξιολογηθούν εκ νέου τα οφέλη έναντι των κινδύνων 
πριν από την επανέναρξη της θεραπείας. Λόγω της παρατεταμένης ημίσειας ζωής, μπορεί να εξεταστεί 
η ταχεία απομάκρυνση με τη χορήγηση χολεστυραμίνης ή άνθρακα. Οι ασθενείς που λαμβάνουν 

AUBAGIO πρέπει να καθοδηγηθούν ώστε να αναφέρουν τυχόν συμπτώματα λοιμώξεων σε έναν ιατρό. 
Οι ασθενείς με ενεργές οξείες ή χρόνιες λοιμώξεις δεν πρέπει να ξεκινούν αγωγή με AUBAGIO μέχρι 
την υποχώρηση της λοίμωξης/των λοιμώξεων. Η ασφάλεια της τεριφλουνομίδης σε άτομα με λανθά-
νουσα φυματίωση δεν είναι γνωστή, καθώς στις κλινικές μελέτες δεν πραγματοποιήθηκε συστηματι-
κά προσυμπτωματικός έλεγχος για φυματίωση. Οι ασθενείς που είναι θετικοί στον προσυμπτωματικό 
έλεγχο για φυματίωση, θα πρέπει να λάβουν θεραπεία με την καθιερωμένη ιατρική πρακτική πριν από 
τη θεραπεία. Αντιδράσεις από το αναπνευστικό σύστημα: Διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD) καθώς 
επίσης περιπτώσεις πνευμονικής υπέρτασης έχουν αναφερθεί με τεριφλουνομίδη από την κυκλοφο-
ρία του φαρμάκου.. Ο κίνδυνος μπορεί να είναι αυξημένος σε ασθενείς, με ιστορικό ILD. Η ILD μπορεί 
να εμφανιστεί οξέως οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της θεραπείας με μεταβλητή κλινική 
παρουσίαση. Η ILD μπορεί να είναι θανατηφόρα. Νέα εμφάνιση ή επιδείνωση των πνευμονικών συ-
μπτωμάτων, όπως επίμονος βήχας και δύσπνοια, ενδέχεται να αποτελέσουν αιτία διακοπής της θε-
ραπείας και περαιτέρω διερεύνησης, όπως είναι κατάλληλο. Εάν η διακοπή του φαρμακευτικού 
προϊόντος είναι απαραίτητη, θα πρέπει να εξεταστεί η έναρξη μιας επιταχυνόμενης διαδικασίας 
απομάκρυνσης. Αιματολογικές επιδράσεις: Έχει παρατηρηθεί μια μέση μείωση λιγότερο από 15% από 
τη μέτρηση έναρξης που επηρεάζει των αριθμό των λευκοκυττάρων (βλ. παράγραφο 4.8). Ως μέτρο 
προφύλαξης, πριν από την έναρξη της αγωγής πρέπει να υπάρχει διαθέσιμη πρόσφατη γενική εξέτα-
ση αίματος, στην οποία να περιλαμβάνεται λευκοκυτταρικός τύπος και αριθμός αιμοπεταλίων και να 
διενεργούνται γενικές εξετάσεις αίματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας, όπως ενδείκνυται από τα 
κλινικά σημεία και συμπτώματα (π.χ. λοιμώξεις). Ο κίνδυνος εμφάνισης αιματολογικών διαταραχών 
είναι αυξημένος σε ασθενείς με προϋπάρχουσα αναιμία, λευκοπενία ή/και θρομβοπενία, καθώς και 
σε ασθενείς με δυσλειτουργία του μυελού των οστών ή με κίνδυνο καταστολής του μυελού των οστών. 
Εάν εμφανιστούν τέτοιες επιδράσεις, θα πρέπει να εξεταστεί η εφαρμογή της διαδικασίας ταχείας 
απομάκρυνσης (βλ. παραπάνω) για τη μείωση των επιπέδων τεριφλουνομίδης στο πλάσμα. Σε περι-
πτώσεις σοβαρών αιματολογικών αντιδράσεων, συμπεριλαμβανομένης της πανκυτταροπενίας, 
πρέπει να διακοπεί η θεραπεία με AUBAGIO και άλλων μυελοκατασταλτικών αγωγών και να εξεταστεί 
η εφαρμογή μιας διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης της τεριφλουνομίδης. Δερματικές αντιδράσεις: 
Έχουν αναφερθεί σοβαρές δερματικές αντιδράσεις από την χορήγηση του AUBAGIO, κάποιες φορές 
θανατηφόρες, συμπεριλαμβανομένων το σύνδρομο Stevens-Johnson (SJS), η τοξική επιδερμική νε-
κρόλυση (TEN) καθώς και οι φαρμακευτικές αντιδράσεις με ηωσινοφιλία και συμπτώματα συστημικού 
συνδρόμου (DRESS). Εάν παρατηρηθούν αντιδράσεις στο δέρμα ή/και τους βλεννογόνους (ελκώδης 
στοματίτιδα), οι οποίες θέτουν υποψία για σοβαρές γενικευμένες δερματικές αντιδράσεις (σύνδρομο 
Stevens-Johnson, τοξική επιδερμική νεκρόλυση-σύνδρομο Lyell ή αντίδραση στο φάρμακο με ηωσι-
νοφιλία και συστημικά συμπτώματα), η τεριφλουνομίδη και οποιαδήποτε άλλη πιθανόν σχετιζόμενη 
αγωγή πρέπει να διακοπεί και να αρχίσει άμεσα μια διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης. Σε αυτές τις 
περιπτώσεις οι ασθενείς δεν πρέπει να επανεκτεθούν στην τεριφλουνομίδη (βλ. παράγραφο 4.3). Κατά 
τη διάρκεια της χρήσης τεριφλουνομίδης έχουν αναφερθεί περιστατικά εμφάνισης ψωρίασης (περι-
λαμβανομένης της φλυκταινώδους ψωρίασης) και επιδείνωσης προϋπάρχουσας ψωρίασης. Ανάλογα 
με τη νόσο και το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο διακοπής της 
θεραπείας και έναρξης μιας διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης. Περιφερική νευροπάθεια: Έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις περιφερικής νευροπάθειας σε ασθενείς που λάμβαναν AUBAGIO (βλ. παρά-
γραφο 4.8). Στους περισσότερους ασθενείς σημειώθηκε βελτίωση μετά τη διακοπή του AUBAGIO. 
Ωστόσο, υπήρξε μια ευρεία ποικιλομορφία στο τελικό αποτέλεσμα, δηλ. σε κάποιους ασθενείς η 
νευροπάθεια υποχώρησε και κάποιοι ασθενείς είχαν επίμονα συμπτώματα. Εάν ένας ασθενής που 
λαμβάνει AUBAGIO εμφανίσει επιβεβαιωμένη περιφερική νευροπάθεια, θα πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με AUBAGIO και εφαρμογής της διαδικασίας ταχείας απομάκρυν-
σης. Εμβολιασμός: Δύο κλινικές μελέτες έδειξαν ότι οι εμβολιασμοί με μη ενεργοποιημένα νεοαντι-
γόνα (πρώτος εμβολιασμός) ή με αναμνηστικά αντιγόνα (επανέκθεση) ήταν ασφαλείς και αποτελε-
σματικοί κατά τη διάρκεια της θεραπείας με AUBAGIO. Η χρήση των εξασθενημένων εμβολίων ενέχει 
κίνδυνο λοίμωξης και για αυτό το λόγο θα πρέπει να αποφεύγεται. Ανοσοκατασταλτικές ή ανοσοτρο-
ποποιητικές θεραπείες: Δεδομένου ότι η λεφλουνομίδη αποτελεί τη μητρική ουσία της τεριφλουνο-
μίδης, δε συνιστάται η συγχορήγηση τεριφλουνομίδης με λεφλουνομίδη. Η συγχορήγηση με αντινε-
οπλασματικές ή ανοσοκατασταλτικές θεραπείες που χρησιμοποιούνται για την αγωγή της ΠΣ δεν έχει 
αξιολογηθεί. Κατά τη διάρκεια μελετών ασφάλειας, στις οποίες η τεριφλουνομίδη χορηγήθηκε ταυ-
τόχρονα με ιντερφερόνη β ή οξική γλατιραμέρη για διάστημα ενός έτους, δεν προέκυψαν συγκεκρι-
μένα ζητήματα ασφάλειας, αλλά παρατηρήθηκε υψηλότερη συχνότητα ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
σε σύγκριση με τη μονοθεραπεία τεριφλουνομίδης. Η μακροχρόνια ασφάλεια αυτών των συνδυασμών 
στην αγωγή της πολλαπλής σκλήρυνσης δεν έχει τεκμηριωθεί. Αλλαγή της θεραπείας από ή σε 
AUBAGIO: Βάσει των κλινικών δεδομένων σχετικά με την ταυτόχρονη χορήγηση τεριφλουνομίδης με 
ιντερφερόνη β ή με οξική γλατιραμέρη, δεν απαιτείται περίοδος αναμονής κατά την έναρξη της τερι-
φλουνομίδης μετά από χορήγηση ιντερφερόνης β ή οξικής γλατιραμέρης, ή κατά την έναρξη της 
ιντερφερόνης β ή οξικής γλατιραμέρης, μετά από τεριφλουνομίδη. Λόγω του μεγάλου χρόνου ημί-
σειας ζωής της ναταλιζουμάμπης, ενδέχεται να προκύψει ταυτόχρονη έκθεση και, συνεπώς, ταυτό-
χρονες ανοσολογικές επιδράσεις έως και 2-3 μήνες μετά τη διακοπή της ναταλιζουμάμπης, εφόσον 
το AUBAGIO άρχισε αμέσως μετά. Επομένως, απαιτείται προσοχή αλλαγής από ναταλιζουμάμπη σε 
AUBAGIO. Βάσει της ημίσειας ζωής της φινγκολιμόδης, χρειάζεται διάστημα 6 εβδομάδων χωρίς θε-
ραπεία προκειμένου να επιτευχθεί κάθαρση από την κυκλοφορία και περίοδος 1 έως 2 μηνών προ-
κειμένου τα λεμφοκύτταρα να επανέλθουν σε φυσιολογικές τιμές μετά τη διακοπή της φινγκολιμόδης. 
Η έναρξη χορήγησης του AUBAGIO μέσα σε αυτό το χρονικό διάστημα θα έχει ως αποτέλεσμα την 
ταυτόχρονη έκθεση στη φινγκολιμόδη. Αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε αθροιστική επίδραση στο 
ανοσοποιητικό σύστημα και, επομένως, ενδείκνυται προσοχή. Σε ασθενείς με ΠΣ, η διάμεση τιμή t1/2z 
ήταν περίπου 19 ημέρες μετά από επαναλαμβανόμενες δόσεις των 14 mg. Εάν ληφθεί η απόφαση να 
διακοπεί η αγωγή με AUBAGIO, μέσα σε διάστημα 5 ημίσειων ζωών (περίπου 3,5 μήνες, αν και ενδέ-
χεται να είναι μεγαλύτερο σε ορισμένους ασθενείς), η έναρξη άλλων θεραπειών θα έχει ως αποτέλεσμα 
την ταυτόχρονη έκθεση στο AUBAGIO. Αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε αθροιστική επίδραση στο 
ανοσοποιητικό σύστημα και, επομένως, ενδείκνυται προσοχή. Παρεμβολή στον προσδιορισμό των 
επιπέδων ιονισμένου ασβεστίου: Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με λεφλουνομίδη και/ή τεριφλου-
νομίδη (του δραστικού μεταβολίτη της λεφλουνομίδης) ενδέχεται να προκύψει εσφαλμένη μείωση 
κατά τη μέτρηση των επιπέδων ιονισμένου ασβεστίου ανάλογα με τον τύπο της συσκευής ανάλυσης 
ασβεστίου που θα χρησιμοποιηθεί (π.χ. συσκευή ανάλυσης αερίων αίματος). Ως εκ τούτου, εκφρά-
στηκαν αμφιβολίες σχετικά με την αξιοπιστία των μειωμένων επιπέδων ιονισμένου ασβεστίου που 
παρατηρούνται σε ασθενείς που ακολουθούν αγωγή με λεφλουνομίδη ή τεριφλουνομίδη. Στην περί-
πτωση αμφισβητούμενων μετρήσεων, συνιστάται ο προσδιορισμός της συνολικής συγκέντρωσης 
των επιπέδων ασβεστίου ορού διορθωμένων ως προς τη λευκωματίνη. Παιδιατρικός πληθυσμός: 
Παγκρεατίτιδα: Στην παιδιατρική κλινική μελέτη, έχουν παρατηρηθεί περιπτώσεις παγκρεατίτιδας, 
ορισμένες εκ των οποίων οξείας, σε ασθενείς που έλαβαν τεριφλουνομίδη (βλ. παράγραφο 4.8). Τα 
κλινικά συμπτώματα περιελάμβαναν κοιλιακό άλγος, ναυτία και/ή έμετο. Τα επίπεδα της αμυλάσης 
και της λιπάσης ορού ήταν αυξημένα σε αυτούς τους ασθενείς. Ο χρόνος έως την εμφάνιση κυμάν-
θηκε από μερικούς μήνες έως τρία έτη. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τα χαρακτηρι-
στικά συμπτώματα της παγκρεατίτιδας. Σε περίπτωση που πιθανολογείται παγκρεατίτιδα, θα πρέπει 
να μετρώνται τα παγκρεατικά ένζυμα και οι σχετιζόμενες εργαστηριακές παράμετροι. Εάν επιβεβαι-
ωθεί παγκρεατίτιδα, η τεριφλουνομίδη θα πρέπει να διακοπεί και να ξεκινήσει διαδικασία ταχείας 
απομάκρυνσης (βλ. παράγραφο 5.2). Λακτόζη: Δεδομένου ότι τα δισκία AUBAGIO περιέχουν λακτόζη, 
οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, ολική έλλειψη λακτάσης 
ή κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 
Νάτριο: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δισκίο, είναι αυτό που 
ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και 
άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις άλλων ουσιών με την τερι-
φλουνομίδη: Η κύρια οδός βιομετασχηματισμού της τεριφλουνομίδης είναι η υδρόλυση, με δευτε-
ρεύουσα οδό την οξείδωση. Ισχυροί επαγωγείς του κυτοχρώματος P450 (CYP) και των μεταφορέων: Η 
συγχορήγηση επαναλαμβανόμενων δόσεων (600 mg άπαξ ημερησίως για 22 ημέρες) ριφαμπικίνης 
(επαγωγέας των CYP2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 3A), καθώς και ενός επαγωγέα των μεταφορέων εκροής 
P-γλυκοπρωτεΐνη [P-gp] και πρωτεΐνη αντίστασης στον καρκίνο του μαστού [BCRP], σε συνδυασμό 
με τεριφλουνομίδη (70 mg εφάπαξ δόση) είχε ως αποτέλεσμα τη μείωση της έκθεσης στην τεριφλου-
νομίδη κατά 40% περίπου. Η ριφαμπικίνη και άλλοι γνωστοί ισχυροί επαγωγείς του κυτοχρώματος 
CYP και επαγωγείς μεταφορέων, όπως η καρβαμαζεπίνη, η φαινοβαρβιτάλη, η φαινυτοΐνη και το 
υπερικό (βάλσαμο St. John), πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή κατά τη διάρκεια της αγωγής 
με τεριφλουνομίδη. Χολεστυραμίνη ή ενεργοποιημένος άνθρακας: Συνιστάται οι ασθενείς που λαμβά-
νουν τεριφλουνομίδη να μην αντιμετωπίζονται θεραπευτικά με χολεστυραμίνη ή ενεργοποιημένο 
άνθρακα, διότι αυτό προκαλεί ταχεία και σημαντική μείωση της συγκέντρωσης στο πλάσμα, εκτός 
εάν επιδιώκεται ταχεία απομάκρυνση. Πιστεύεται ότι ο μηχανισμός αφορά στη διακοπή της εντερο-



ηπατικής ανακύκλωσης ή/και στη γαστρεντερική διαπίδυση της τεριφλουνομίδης. Φαρμακοκινητικές 
αλληλεπιδράσεις της τεριφλουνομίδης με άλλες ουσίες: Επίδραση της τεριφλουνομίδης στο υπόστρω-
μα του CYP2C8: ρεπαγλινίδη. Σημειώθηκε αύξηση της μέσης Cmax και της μέσης AUC της ρεπαγλινίδης 
(κατά 1,7 φορές και 2,4 φορές, αντίστοιχα), έπειτα από επαναλαμβανόμενες δόσεις τεριφλουνομίδης, 
γεγονός που υποδηλώνει ότι η τεριφλουνομίδη είναι αναστολέας του CYP2C8 in vivo. Επομένως, τα 
φαρμακευτικά προϊόντα που μεταβολίζονται από το CYP2C8, όπως η ρεπαγλινίδη, η πακλιταξέλη, η 
πιογλιταζόνη ή η ροσιγλιταζόνη, πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή κατά τη διάρκεια της 
αγωγής με τεριφλουνομίδη. Επίδραση της τεριφλουνομίδης στα από του στόματος αντισυλληπτικά: 0,03 
mg αιθινυλοιστραδιόλη και 0,15 mg λεβονοργεστρέλη: Υπήρξε αύξηση της μέσης Cmax και της μέσης 
AUC0-24 της αιθινυλοιστραδιόλης (κατά 1,58 και 1,54 φορά, αντίστοιχα) καθώς και της Cmax και της 
AUC0-24 της λεβονοργεστρέλης (κατά 1,33 και 1,41 φορά, αντίστοιχα) έπειτα από επαναλαμβανόμενες 
δόσεις τεριφλουνομίδης. Παρά το γεγονός ότι αυτή η αλληλεπίδραση της τεριφλουνομίδης δεν 
αναμένεται να επηρεάσει δυσμενώς την αποτελεσματικότητα των από του στόματος αντισυλληπτικών, 
θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν επιλέγεται ή προσαρμόζεται η θεραπεία των από του στόματος 
αντισυλληπτικών που χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με την τεριφλουνομίδη. Επίδραση της τερι-
φλουνομίδης στο υπόστρωμα του CYP1A2: καφεΐνη. Οι επαναλαμβανόμενες δόσεις τεριφλουνομίδης 
επέφεραν μείωση της μέσης Cmax και της μέσης AUC της καφεΐνης (υπόστρωμα του CYP1A2) κατά 18% 
και 55%, αντίστοιχα, γεγονός που υποδηλώνει ότι η τεριφλουνομίδη ενδέχεται να είναι ασθενής 
επαγωγέας του CYP1A2 in vivo. Επομένως, τα φαρμακευτικά προϊόντα που μεταβολίζονται από το 
CYP1A2 (όπως η δουλοξετίνη, η αλοσετρόνη, η θεοφυλλίνη και η τιζανιδίνη) πρέπει να χρησιμοποι-
ούνται με προσοχή κατά τη διάρκεια της αγωγής με τεριφλουνομίδη, αφού μπορεί να οδηγήσει σε 
μείωση της αποτελεσματικότητας αυτών των φαρμακευτικών προϊόντων. Επίδραση της τεριφλουνο-
μίδης στη βαρφαρίνη: Οι επαναλαμβανόμενες δόσεις τεριφλουνομίδης δεν είχαν καμία επίδραση στη 
φαρμακοκινητική της S-βαρφαρίνης, γεγονός που υποδεικνύει ότι η τεριφλουνομίδη δεν είναι ανα-
στολέας ή επαγωγέας του CYP2C9. Ωστόσο, παρατηρήθηκε μείωση κατά 25% της μέγιστης τιμής της 
διεθνούς ομαλοποιημένης σχέσης (INR) όταν η τεριφλουνομίδη συγχορηγήθηκε με βαρφαρίνη σε 
σύγκριση με τη βαρφαρίνη μόνο. Επομένως, όταν η βαρφαρίνη συγχορηγείται με τεριφλουνομίδη, 
συνιστάται στενή παρακολούθηση και έλεγχος του INR. Επίδραση της τεριφλουνομίδης στα υποστρώ-
ματα του μεταφορέα οργανικών ανιόντων 3 (ΟΑΤ3): Υπήρξε αύξηση της μέσης Cmax και της μέσης AUC 
της κεφακλόρης (κατά 1,43 και 1,54 φορά, αντίστοιχα) έπειτα από επαναλαμβανόμενες δόσεις τερι-
φλουνομίδης, γεγονός που υποδηλώνει ότι η τεριφλουνομίδη είναι αναστολέας του OAT3 in vivo. 
Επομένως, συνιστάται προσοχή όταν η τεριφλουνομίδη συγχορηγείται με υποστρώματα του OAT3, 
όπως η κεφακλόρη, η βενζυλοπενικιλλίνη, η σιπροφλοξασίνη, η ινδομεθακίνη, η κετοπροφαίνη, η 
φουροσεμίδη, η σιμετιδίνη, η μεθοτρεξάτη, η ζιδοβουδίνη. Επίδραση της τεριφλουνομίδης στα υπο-
στρώματα της BCRP ή/και των πολυπεπτιδίων μεταφοράς οργανικών ανιόντων B1 και B3 (OATP1B1/B3): 
Υπήρξε αύξηση της μέσης Cmax και της μέσης AUC της ροσουβαστατίνης (κατά 2,65 και 2,51 φορές, 
αντίστοιχα) έπειτα από επαναλαμβανόμενες δόσεις τεριφλουνομίδης. Ωστόσο, δεν σημειώθηκε έκ-
δηλη επίδραση αυτής της αύξησης της ροσουβαστατίνης στο πλάσμα στη δράση της αναγωγάσης 
HMG-CoA. Για τη ροσουβαστατίνη, συνιστάται μείωση της δόσης κατά 50% σε περίπτωση συγχορή-
γησης με τεριφλουνομίδη. Για άλλα υποστρώματα της BCRP (π.χ. μεθοτρεξάτη, τοποτεκάνη, σουλφα-
σαλαζίνη, δαουνορουμπικίνη, δοξορουμπικίνη) και της οικογένειας των OATP, ειδικά των αναστολέων 
της αναγωγάσης HMG-Co (π.χ. σιμβαστατίνη, ατορβαστατίνη, πραβαστατίνη, μεθοτρεξάτη, νατεγλι-
νίδη, ρεπαγλινίδη, ριφαμπικίνη), η ταυτόχρονη χορήγηση τεριφλουνομίδης πρέπει επίσης να γίνεται 
με προσοχή. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία και συμπτώματα υπερβολι-
κής έκθεσης στα φαρμακευτικά προϊόντα και να εξετάζεται η μείωση της δόσης των φαρμακευτικών 
αυτών προϊόντων. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Χρήση σε άνδρες: Ο κίνδυνος εμβρυοτο-
ξικότητας οφειλόμενης στον άνδρα λόγω της αγωγής με τεριφλουνομίδη θεωρείται χαμηλός (βλ. 
παράγραφο 5.3). Κύηση: Είναι περιορισμένα τα δεδομένα από τη χρήση της τεριφλουνομίδης στις 
έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Η 
τεριφλουνομίδη ενδέχεται να προκαλέσει σοβαρές συγγενείς ανωμαλίες όταν χορηγείται κατά τη 
διάρκεια της κύησης. Η τεριφλουνομίδη αντενδείκνυται κατά την κύηση (βλ. παράγραφο 4.3). Οι γυ-
ναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματικές μεθόδους αντισύλληψης 
κατά τη διάρκεια και μετά την αγωγή, εφόσον τα επίπεδα συγκέντρωσης της τεριφλουνομίδης στο 
πλάσμα είναι πάνω από τα 0,02 mg/l. Στο διάστημα αυτό, οι γυναίκες πρέπει να συζητούν με το θερά-
ποντα ιατρό τυχόν προθέσεις διακοπής ή αλλαγής της μεθόδου αντισύλληψης που χρησιμοποιούν. 
Τα θηλυκά παιδιά ή/και οι γονείς/φροντιστές των θηλέων παιδιών θα πρέπει να ενημερώνονται για 
την ανάγκη επικοινωνίας με τον θεράποντα ιατρό μόλις στο θήλυ παιδί υπό τη θεραπεία του AUBAGIO 
επέλθει έμμηνος ρύση. Θα πρέπει να παρέχεται συμβουλευτική στους νέους ασθενείς σε αναπαρα-
γωγική ηλικία σχετικά με την αντισύλληψη και τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Η παραπομπή σε 
γυναικολόγο θα πρέπει να εξετάζεται. Η ασθενής πρέπει να πληροφορείται ότι, σε περίπτωση καθυ-
στέρησης της εμμήνου ρύσης ή οποιασδήποτε άλλης αιτίας που εγείρει υποψίες εγκυμοσύνης, πρέπει 
να διακόπτει τη θεραπεία με AUBAGIO και να ενημερώνεται άμεσα ο ιατρός, προκειμένου να διενερ-
γηθεί εξέταση εγκυμοσύνης, και εάν είναι θετική, ο ιατρός και η ασθενής πρέπει να συζητήσουν τους 
κινδύνους για την κύηση. Η ταχεία μείωση των επιπέδων τεριφλουνομίδης στο αίμα μέσω της εφαρ-
μογής της διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης που περιγράφεται παρακάτω, κατά την πρώτη καθυ-
στέρηση της εμμήνου ρύσης, ενδέχεται να μειώσει τον κίνδυνο για το έμβρυο. Στις γυναίκες που 
λαμβάνουν αγωγή με τεριφλουνομίδη, οι οποίες επιθυμούν να τεκνοποιήσουν, η λήψη του φαρμα-
κευτικού προϊόντος πρέπει να διακόπτεται και συνιστάται να γίνει η διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης 
για την ταχύτερη μείωση της συγκέντρωσης της ουσίας σε επίπεδα κάτω των 0,02 mg/l (βλ. παρακά-
τω). Εάν δεν εφαρμοστεί διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης, τα επίπεδα τεριφλουνομίδης στο πλάσμα 
αναμένεται να υπερβαίνουν τα 0,02 mg/l για μέσο διάστημα 8 μηνών, ωστόσο, σε ορισμένους ασθε-
νείς μπορεί να απαιτούνται έως και 2 χρόνια για τη μείωση της συγκέντρωσης της ουσίας στο πλάσμα 
σε επίπεδα κάτω των 0,02 mg/l. Συνεπώς, οι συγκεντρώσεις τεριφλουνομίδης στο πλάσμα πρέπει να 
μετρηθούν πριν η γυναίκα ξεκινήσει τις προσπάθειες για επίτευξη εγκυμοσύνης. Αφού διαπιστωθεί 
ότι η συγκέντρωση τεριφλουνομίδης στο πλάσμα είναι κάτω των 0,02 mg/l, ο έλεγχος πρέπει να 
επαναληφθεί μετά από ελάχιστο διάστημα 14 ημερών. Εάν και στις δύο μετρήσεις η συγκέντρωση 
στο πλάσμα είναι κάτω των 0,02 mg/l, δεν αναμένεται κίνδυνος για το έμβρυο. Για περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά με την εξέταση δειγμάτων, απευθυνθείτε στον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας 
ή στον τοπικό αντιπρόσωπό του (βλ. παράγραφο 7). Διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης: Μετά τη δια-
κοπή της αγωγής με τεριφλουνομίδη: • χολεστυραμίνη 8 g χορηγείται 3 φορές ημερησίως για διάστη-
μα 11 ημερών ή χολεστυραμίνη 4 g, τρεις φορές την ημέρα, εάν η δόση των 8 g, τρεις φορές την 
ημέρα, δεν είναι καλώς ανεκτή, • εναλλακτικά, χορηγείται 50 g πόσιμη κόνις ενεργοποιημένου άνθρα-
κα κάθε 12 ώρες για διάστημα 11 ημερών. Ωστόσο, ανεξάρτητα από τη διαδικασία ταχείας απομά-
κρυνσης που θα εφαρμοστεί, θα πρέπει στη συνέχεια να γίνει επιβεβαίωση με δύο χωριστές εξετάσεις 
με ελάχιστο μεσοδιάστημα 14 ημερών, ενώ απαιτείται περίοδος αναμονής ενάμιση μήνα από την 
πρώτη μέτρηση συγκέντρωσης της ουσίας κάτω των 0,02 mg/l έως τη γονιμοποίηση. Τόσο η χολε-
στυραμίνη όσο και η κόνις ενεργοποιημένου άνθρακα ενδέχεται να επηρεάσουν την απορρόφηση 
οιστρογόνων και προγεσταγόνων, με αποτέλεσμα να μην εξασφαλίζεται η αξιοπιστία των από του 
στόματος αντισυλληπτικών κατά τη διάρκεια της διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης με χολεστυρα-
μίνη ή κόνι ενεργοποιημένου άνθρακα. Συνιστάται η χρήση εναλλακτικών μεθόδων αντισύλληψης. 
Θηλασμός: Μελέτες σε ζώα έδειξαν απέκκριση της τεριφλουνομίδης στο γάλα. Η τεριφλουνομίδη 
αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του θηλασμού (βλ. παράγραφο 4.3). Γονιμότητα: Τα αποτελέσματα 
μελετών σε ζώα δεν καταδεικνύουν καμία επίδραση στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Αν και δεν 
υπάρχουν στοιχεία από μελέτες σε ανθρώπους, δεν αναμένεται επίδραση στην ανδρική και στη γυ-
ναικεία γονιμότητα. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το 
AUBAGIO δεν έχει καμία ή έχει αμελητέα επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανη-
μάτων. Σε περίπτωση ανεπιθύμητων αντιδράσεων όπως η ζάλη, η οποία έχει αναφερθεί με τη λεφλου-
νομίδη, τη μητρική ουσία της τεριφλουνομίδης, η ικανότητα συγκέντρωσης και ορθής αντίδρασης 
του ασθενούς ενδέχεται να επηρεαστεί. Σε αυτές τις περιπτώσεις, οι ασθενείς πρέπει να αποφεύγουν 
την οδήγηση και το χειρισμό μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ 
ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις στους ασθενείς που λάμβαναν 
τεριφλουνομίδη (7 mg και 14 mg) ήταν οι εξής: πονοκέφαλος (17,8%, 15,7%), διάρροια (13,1%, 13,6%), 
αυξημένες τιμές ALT (13%, 15%), ναυτία (8%, 10,7%) και αλωπεκία (9,8%, 13,5%). Γενικά, ο πονοκέφα-
λος, η διάρροια, η ναυτία και η αλωπεκία ήταν ήπιας έως μέτριας μορφής, παροδικές και δεν οδήγησαν 
συχνά σε διακοπή της αγωγής. Η τεριφλουνομίδη είναι ο κύριος μεταβολίτης της λεφλουνομίδης. Το 
προφίλ ασφάλειας της λεφλουνομίδης σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα ή ψωριασική αρθρίτι-
δα ενδέχεται να έχει σημασία όταν συνταγογραφείται τεριφλουνομίδη σε ασθενείς με ΠΣ. Κατάλογος 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε μορφή πίνακα: Η τεριφλουνομίδη εξετάστηκε σε ένα σύνολο 2.267 
ασθενών που εκτέθηκαν στην τεριφλουνομίδη (1.155 σε τεριφλουνομίδη 7 mg και 1.112 σε τεριφλου-
νομίδη 14 mg) μία φορά ημερησίως για διάμεσο διάστημα 672 ημερών σε τέσσερεις ελεγχόμενες με 
εικονικό φάρμακο μελέτες (1.045 και 1.002 ασθενείς στις ομάδες τεριφλουνομίδης 7 mg και 14 mg, 

αντίστοιχα) και μία ενεργή μελέτη σύγκρισης (110 ασθενείς σε καθεμία από τις ομάδες θεραπείας με 
τεριφλουνομίδη) που πραγματοποιήθηκαν σε ενήλικες ασθενείς με υποτροπιάζουσες μορφές πολ-
λαπλής σκλήρυνσης (ΥΠΣ). Αναφέρονται παρακάτω οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν 
με το AUBAGIO σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες σε ενήλικες ασθενείς, ως προς την τερι-
φλουνομίδη 7 mg ή 14 mg από κλινικές μελέτες σε ενήλικες ασθενείς. Οι συχνότητες ορίστηκαν 
σύμφωνα με την παρακάτω συνθήκη: πολύ συχνές (≥1/10) • συχνές (≥1/100 έως <1/10) • όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100) • σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000) • πολύ σπάνιες (<1/10.000) • μη γνωστές 
(δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις ταξινομούνται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις 

Συχνές: Γρίππη, Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος, Λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος, 
Βρογχίτιδα, Παραρρινοκολπίτιδα, Φαρυγγίτιδα, Κυστίτιδα, 
Ιογενής γαστρεντερίτιδα, Στοματικός έρπης, Οδοντική 
λοίμωξη, Λαρυγγίτιδα, Τριχοφυτία των ποδιών 
Όχι συχνές: Σοβαρές λοιμώξεις, συμπεριλαμβανομένης της 
σηψαιμίαςα

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Συχνές: Ουδετεροπενίαβ, Αναιμία 
Όχι συχνές: Ήπιας μορφής θρομβοπενία (αιμοπετάλια <100 G/l)

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Συχνές: Ήπιες αλλεργικές αντιδράσεις 
Μη γνωστές: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας (άμεσες ή 
όψιμες) συμπεριλαμβανομένων της αναφυλαξίας και του 
αγγειοοιδήματος

Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: Άγχος
Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία
Συχνές: Παραισθησία, Ισχιαλγία, Σύνδρομο καρπιαίου 
σωλήνα
Όχι συχνές: Υπεραισθησία, Νευραλγία, Περιφερική 
νευροπάθεια

Καρδιακές διαταραχές Συχνές: Αίσθημα παλμών
Αγγειακές διαταραχές Συχνές: Υπέρτασηβ

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα  
και του μεσοθωράκιου

Όχι συχνές: Διάμεση πνευμονοπάθεια
Μη γνωστές: Πνευμονική υπέρταση

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Πολύ συχνές: Διάρροια, Ναυτία
Συχνές: Παγκρεατίτιδαβ, γ, Άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
Έμετος, Οδονταλγία
Όχι συχνές: Στοματίτιδα, Κολίτιδα

Διαταραχές του ήπατος 
και των χοληφόρων

Πολύ συχνές: Αύξηση αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT)β 

Συχνές: Αύξηση της γ-γλουταμυλτρανσφεράσης (GGT)β,
Αύξηση ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσηςβ 
Σπάνιες: Οξεία ηπατίτιδα
Μη γνωστές: Φαρμακευτικά επαγόμενη ηπατική βλάβη (DILI)

Διαταραχές του 
μεταβολισμού  
και της θρέψης

Όχι συχνές: Δυσλιπιδαιμία

Διαταραχές του δέρματος  
και του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές: Αλωπεκία
Συχνές: Εξάνθημα, Ακμή
Όχι συχνές: Διαταραχές ονύχων, Ψωρίαση 
(περιλαμβανομένης της φλυκταινώδους ψωρίασης)α, β, 
Σοβαρές δερματικές αντιδράσειςα

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Συχνές: Μυοσκελετικός πόνος, Μυαλγία, Αρθραλγία

Διαταραχές των νεφρών 
και των ουροφόρων 
οδών

Συχνές: Πολυουρία

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού 
συστήματος και του 
μαστού

Συχνές: Μηνορραγία

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Συχνές: Άλγος, Εξασθένιση

Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Απώλεια βάρους, Μείωση αριθμού ουδετεροφίλωνβ,
Μείωση αριθμού λευκοκυττάρωνβ, Αύξηση της 
κρεατινοφωσφοκινάσης αίματος

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

Όχι συχνές: Μετατραυματικός πόνος 

α: ανατρέξτε στη λεπτομερή περιγραφή παρακάτω β: (βλ. παράγραφο 4.4) 
γ: η συχνότητα είναι στην κατηγορία «συχνές» στα παιδιά με βάση μία ελεγχόμενη κλινική μελέτη σε 
παιδιατρικούς ασθενείς. Η συχνότητα είναι στην κατηγορία «όχι συχνές» στους ενήλικες
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Αλωπεκία: Η αλωπεκία αναφέρθηκε ως λέπτυνση 
των τριχών, μειωμένη πυκνότητα της τριχοφυΐας, απώλεια μαλλιών, σχετιζόμενη ή όχι με την αλλαγή της 
υφής των τριχών, στο 13,9% των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με τεριφλουνομίδη 14 mg, έναντι 
5,1% των ασθενών που λάμβαναν το εικονικό φάρμακο. Οι περισσότερες περιπτώσεις περιγράφηκαν 
ως διάχυτες ή γενικευμένες σε ολόκληρο το τριχωτό της κεφαλής (δεν αναφέρθηκε πλήρης απώλεια 
μαλλιών) και εκδηλώθηκαν κυρίως κατά τους πρώτους 6 μήνες και υποχώρησαν στους 121 από τους 
139 (87,1%) ασθενείς που αντιμετωπίστηκαν με τεριφλουνομίδη 14 mg. Τα ποσοστά διακοπής της 
θεραπείας λόγω αλωπεκίας ήταν 1,3% στην ομάδα τεριφλουνομίδης 14 mg, έναντι 0,1% στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου. Επιδράσεις στο ήπαρ: Από ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες σε 
ενήλικες ασθενείς προέκυψαν τα εξής:

Αύξηση της ALT (βάσει εργαστηριακών δεδομένων) σύμφωνα με την κατάσταση κατά 
την εισαγωγή - Πληθυσμός ασφάλειας σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες

εικονικό φάρμακο 
(N=997)

Τεριφλουνομίδη 14 mg
(N=1002)

>3 ULN 66/994 (6,6%) 80/999 (8,0%)
>5 ULN 37/994 (3,7%) 31/999 (3,1%)
>10 ULN 16/994 (1,6%) 9/999 (0,9%)
>20 ULN 4/994 (0,4%) 3/999 (0,3%)
ALT >3 ULN και TBILI >2 ULN 5/994 (0,5%) 3/999 (0,3%)

Ήπιες αυξήσεις της τρανσαμινάσης ALT σε τιμές χαμηλότερες ή ίσες με 3x ULN παρατηρήθηκαν πιο 
συχνά στις ομάδες που λάμβαναν τεριφλουνομίδη απ’ ότι στις ομάδες του εικονικού φαρμάκου. Η 
συχνότητα των αυξήσεων άνω των 3x ULN ήταν παρόμοια σε όλες τις ομάδες αγωγής. Αυτές οι αυξή-
σεις στις τιμές της τρανσαμινάσης εμφανίστηκαν κυρίως κατά τους πρώτους 6 μήνες της αγωγής και 

ήταν αναστρέψιμες μετά την παύση της αγωγής. Ο χρόνος υποχώρησης κυμάνθηκε από μήνες έως 
και χρόνια. Επιδράσεις στην αρτηριακή πίεση: Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες σε ενήλικες 
ασθενείς τεκμηριώθηκαν τα εξής: - η συστολική αρτηριακή πίεση ήταν >140 mmHg στο 19,9% των 
ασθενών που λάμβαναν τεριφλουνομίδη 14 mg/ημέρα, σε σύγκριση με το 15,5% των ασθενών που 
λάμβαναν το εικονικό φάρμακο· - η συστολική αρτηριακή πίεση ήταν >160 mmHg στο 3,8% των 
ασθενών που λάμβαναν τεριφλουνομίδη 14 mg/ημέρα, σε σύγκριση με το 2,0% των ασθενών που 
λάμβαναν το εικονικό φάρμακο· - η διαστολική αρτηριακή πίεση ήταν >90 mmHg στο 21,4% των 
ασθενών που λάμβαναν τεριφλουνομίδη 14 mg/ημέρα, σε σύγκριση με το 13,6% των ασθενών που 
λάμβαναν το εικονικό φάρμακο. Λοιμώξεις: Σε μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο σε ενήλικες 
ασθενείς, δεν παρατηρήθηκε αύξηση των σοβαρών λοιμώξεων με την τεριφλουνομίδη 14 mg (2,7%) 
σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο (2,2%). Σοβαρές ευκαιριακές λοιμώξεις συνέβησαν στο 0,2% της 
κάθε ομάδας. Σοβαρές λοιμώξεις περιλαμβανομένης της σηψαιμίας, μερικές φορές θανατηφόρες 
έχουν αναφερθεί μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου. Αιματολογικές επιδράσεις: Μια μέση μείωση 
που επηρεάζει τον αριθμό των λευκοκυττάρων (WBC) (<15% από τα επίπεδα κατά την έναρξη, κυρί-
ως μείωση των ουδετερόφιλων και των λεμφοκυττάρων) παρατηρήθηκε σε ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο δοκιμές με το AUBAGIO σε ενήλικες ασθενείς, αν και μεγαλύτερη μείωση παρατηρήθηκε σε 
κάποιους ασθενείς. Η μείωση στο μέσο αριθμό από την έναρξη συνέβη κατά τη διάρκεια των πρώτων 
6 εβδομάδων, μετά σταθεροποιήθηκε με την πάροδο του χρόνου κατά τη διάρκεια της αγωγής, αλλά 
σε μειωμένα επίπεδα (μικρότερη από 15% μείωση από την έναρξη). Η επίδραση στον αριθμό ερυ-
θροκυττάρων (RBC) (<2%) και στον αριθμό των αιμοπεταλίων (<10%) ήταν λιγότερο έκδηλη. Περιφε-
ρική νευροπάθεια: Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες σε ενήλικες ασθενείς, η περιφερική 
νευροπάθεια, περιλαμβανομένης της πολυνευροπάθειας και της μονονευροπάθειας (π.χ. σύνδρομο 
καρπιαίου σωλήνα), αναφέρθηκε συχνότερα σε ασθενείς που λάμβαναν τεριφλουνομίδη σε σχέση 
με ασθενείς που λάμβαναν το εικονικό φάρμακο. Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο βασικές 
μελέτες, η επίπτωση της περιφερικής νευροπάθειας, όπως αυτή επιβεβαιώθηκε από δοκιμασίες 
αγωγιμότητας νεύρου, ήταν 1,9% (17 από τους 898 ασθενείς) στην ομάδα τεριφλουνομίδης 14 mg, 
σε σύγκριση με 0,4% (4 ασθενείς από τους 898) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η αγωγή δια-
κόπηκε σε 5 ασθενείς με περιφερική νευροπάθεια από την ομάδα τεριφλουνομίδης 14 mg. Μετά τη 
διακοπή της αγωγής, αναφέρθηκε βελτίωση σε 4 από αυτούς τους ασθενείς. Νεοπλάσματα καλοήθη, 
κακοήθη και μη προσδιορισμένα (περιλαμβάνονται κύστεις και πολύποδες): Δεν φαίνεται να υπάρχει 
αυξημένος κίνδυνος κακοήθειας με την τεριφλουνομίδη από την εμπειρία των κλινικών δοκιμών. Ο 
κίνδυνος κακοήθειας, ιδιαίτερα λεμφοϋπερπλαστικών διαταραχών, είναι αυξημένος με τη χρήση 
κάποιων άλλων παραγόντων που επηρεάζουν το ανοσοποιητικό σύστημα (επιδράσεις κατηγορίας). 
Σοβαρές δερματικές αντιδράσεις: Έχουν αναφερθεί σοβαρές δερματικές αντιδράσεις με τεριφλουνο-
μίδη μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου (βλ. παράγραφο 4.4). Εξασθένιση: Στις ελεγχόμενες με ει-
κονικό φάρμακο μελέτες σε ενήλικες ασθενείς, οι συχνότητες για την εξασθένιση ήταν 2,0%, 1,6% και 
2,2% στο εικονικό φάρμακο, στην ομάδα τεριφλουνομίδης 7 mg και στην ομάδα τεριφλουνομίδης 
14 mg, αντίστοιχα. Ψωρίαση: Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, οι συχνότητες για την 
ψωρίαση ήταν 0,3%, 0,3% και 0,4% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου, της τεριφλουνομίδης 7 mg 
και της τεριφλουνομίδης 14 mg, αντίστοιχα. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Μετεγκριτικά, παγκρεα-
τίτιδα έχει αναφερθεί σπάνια με τεριφλουνομίδη σε ενήλικες, συμπεριλαμβανομένων περιπτώσεων 
νεκρωτικής παγκρεατίτιδας και ψευδοκύστεων του παγκρέατος. Συμβάντα από το πάγκρεας μπορεί 
να εμφανιστούν οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια της θεραπείας με τεριφλουνομίδη, τα οποία 
ενδέχεται να οδηγήσουν σε νοσηλεία και/ή να χρήζουν διορθωτικής αγωγής. Παιδιατρικός πληθυσμός: 
Το παρατηρούμενο προφίλ ασφάλειας σε παιδιατρικούς ασθενείς (ηλικίας από 10 έως 17 ετών) που 
ημερησίως χορηγούμενη τεριφλουνομίδη ήταν συνολικά παρόμοιο με το προφίλ που έχει παρατη-
ρηθεί σε ενήλικες ασθενείς. Ωστόσο, στην παιδιατρική μελέτη (166 ασθενείς: 109 στην ομάδα της 
τεριφλουνομίδης και 57 στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου), περιπτώσεις παγκρεατίτιδας αναφέρ-
θηκαν στο 1,8% (2/109) των ασθενών που έλαβαν τεριφλουνομίδη σε σύγκριση με κανέναν ασθενή 
στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου, στη διπλά τυφλή φάση. Ένα από αυτά τα συμβάντα οδήγησε 
σε νοσηλεία και έχρηζε διορθωτικής αγωγής. Στους παιδιατρικούς ασθενείς που έλαβαν τεριφλουνο-
μίδη στην ανοικτή φάση της μελέτης, αναφέρθηκαν 2 επιπλέον περιπτώσεις παγκρεατίτιδας (η μία 
αναφέρθηκε ως σοβαρό συμβάν, η άλλη ως μη σοβαρό συμβάν ήπιας έντασης) και μία περίπτωση 
οξείας παγκρεατίτιδας (με ψευδο-θήλωμα). Στους δύο από αυτούς τους 3 ασθενείς, η παγκρεατίτιδα 
οδήγησε σε νοσηλεία. Τα κλινικά συμπτώματα περιελάμβαναν κοιλιακό άλγος, ναυτία και/ή έμετο, 
ενώ τα επίπεδα της αμυλάσης και της λιπάσης ορού ήταν αυξημένα σε αυτούς τους ασθενείς. Όλοι οι 
ασθενείς ανέκαμψαν μετά τη διακοπή της αγωγής, την έναρξη διαδικασίας ταχείας απομάκρυνσης 
(βλ. παράγραφο 4.4) και τη χορήγηση διορθωτικής θεραπείας. Τα ακόλουθα ανεπιθύμητα συμβάντα 
αναφέρθηκαν πιο συχνά στον παιδιατρικό πληθυσμό σε σύγκριση με τον πληθυσμό των ενηλίκων: • 
Αλωπεκία αναφέρθηκε στο 22,0% των ασθενών που έλαβαν τεριφλουνομίδη, έναντι 12,3% των 
ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. • Λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 66,1% των ασθενών που 
έλαβαν τεριφλουνομίδη, έναντι 45,6% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Μεταξύ αυτών, 
ρινοφαρυγγίτιδα και λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος αναφέρθηκαν πιο συχνά 
με τεριφλουνομίδη. • Αύξηση της CPK αναφέρθηκε στο 5,5% των ασθενών που έλαβαν τεριφλουνο-
μίδη, έναντι 0% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία αυτών των περιπτώσεων 
συσχετίστηκε με τεκμηριωμένη σωματική άσκηση. • Παραισθησία αναφέρθηκε στο 11,0% των ασθε-
νών που έλαβαν τεριφλουνομίδη, έναντι 1,8% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. • Κοιλια-
κό άλγος αναφέρθηκε στο 11,0% των ασθενών που έλαβαν τεριφλουνομίδη, έναντι 1,8% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Εάν παρατη-
ρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή 
ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα: 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr • Κύπρος: Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ + 357 22608669, Ιστότο-
πος: www.moh.gov.cy/phs. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε 
στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου. 4.9 
Υπερδοσολογία: Συμπτώματα: Δεν υπάρχει εμπειρία σχετικά με την υπερδοσολογία ή τη δηλητηρί-
αση από τεριφλουνομίδη σε ανθρώπους. Τεριφλουνομίδη 70 mg ημερησίως χορηγήθηκε για μέγιστο 
διάστημα 14 ημερών σε υγιή άτομα. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις συμφωνούσαν με το προφίλ ασφά-
λειας της τεριφλουνομίδης σε ασθενείς με ΠΣ. Αντιμετώπιση: Σε περίπτωση σχετικής υπερδοσολογί-
ας ή τοξικότητας, συνιστάται η χορήγηση χολεστυραμίνης ή ενεργοποιημένου άνθρακα για την επι-
τάχυνση της αποβολής. Η συνιστώμενη διαδικασία απομάκρυνσης είναι η χορήγηση χολεστυραμίνης 
8 g, τρεις φορές την ημέρα, για διάστημα 11 ημερών. Εάν αυτό δεν είναι καλώς ανεκτό, μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί δόση χολεστυραμίνης 4 g, τρεις φορές την ημέρα, για διάστημα 11 ημερών. Εναλλα-
κτικά, όταν η χολεστυραμίνη δεν είναι διαθέσιμη, μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί ενεργοποιημένος 
άνθρακας 50 g, δύο φορές την ημέρα, για διάστημα 11 ημερών. Επιπλέον, η χολεστυραμίνη ή ο ενερ-
γοποιημένος άνθρακας δεν χρειάζεται απαραίτητα να χορηγούνται σε διαδοχικές ημέρες, εάν απαι-
τείται κάτι τέτοιο για λόγους ανοχής (βλ. παράγραφο 5.2). 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ανοσοκατασταλτικά, Εκλεκτικά 
ανοσοκατασταλτικά, κωδικός ATC: L04AA31. Μηχανισμός δράσης: Η τεριφλουνομίδη είναι ένας 
ανοσοτροποποιητικός παράγοντας με αντιφλεγμονώδεις ιδιότητες που εκλεκτικά και αναστρέψιμα 
αναστέλλει το μιτοχονδριακό ένζυμο διϋδροοροτική αφυδρογονάση (DHO-DH), το οποίο λειτουργι-
κά συνδέεται με την αναπνευστική αλυσίδα. Ως συνέπεια της αναστολής, η τεριφλουνομίδη γενικά 
μειώνει τον πολλαπλασιασμό των ταχέως διαιρούμενων κυττάρων που εξαρτώνται απότην de novo 
σύνθεση της πυριμιδίνης για να επεκταθούν. Ο ακριβής μηχανισμός με τον οποίο η τεριφλουνομίδη 
ασκεί τη θεραπευτική της δράση στην ΠΣ δεν είναι πλήρως κατανοητός, αλλά διαμεσολαβείται από 
ένα μειωμένο αριθμό λεμφοκυττάρων. Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Ανοσοποιητικό σύστημα: 
Επιδράσεις στον αριθμό των κυττάρων του ανοσοποιητικού στο αίμα: Στις ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο μελέτες, η τεριφλουνομίδη 14 mg μία φορά την ημέρα οδήγησε σε ήπια μείωση του μέσου 
αριθμού των λεμφοκυττάρων, της τάξης του 0,3 x 109/l, η οποία σημειώθηκε κατά τους πρώτους 3 
μήνες της αγωγής και τα επίπεδα αυτά διατηρήθηκαν μέχρι το τέλος της αγωγής. Δυνατότητα παρά-
τασης του διαστήματος QT: Σε μια ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο ενδελεχή μελέτη του διαστήματος 
QT που πραγματοποιήθηκε σε υγιή άτομα, η τεριφλουνομίδη σε μέσες συγκεντρώσεις σταθερής 
κατάστασης δεν έδειξε δυνατότητα παράτασης του διαστήματος QTcF σε σύγκριση με το εικονικό 
φάρμακο: η μεγαλύτερη μέση διαφορά μεταξύ τεριφλουνομίδης και εικονικού φαρμάκου μετά από 
χρονική αντιστοίχιση ήταν 3,45 ms, με το ανώτατο όριο του 90% CI να βρίσκεται στα 6,45 ms. Επίδρα-
ση στη λειτουργία των νεφρικών σωληναρίων: Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, μέση 
μείωση του ουρικού οξέος του ορού σε μια κλίμακα 20% έως 30% παρατηρήθηκε σε ασθενείς που 
λάμβαναν τεριφλουνομίδη έναντι του εικονικού φαρμάκου. Η μέση μείωση του φωσφόρου ορού ήταν 
κοντά στο 10% στην ομάδα τεριφλουνομίδης συγκριτικά με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Οι 

επιδράσεις αυτές θεωρείται ότι σχετίζονται με την αύξηση στη νεφρική σωληναριακή απέκκριση και 
δεν σχετίζονται με μεταβολές στη λειτουργία της σπειραματικής διήθησης. Κλινική αποτελεσματικό-
τητα και ασφάλεια: Η αποτελεσματικότητα του AUBAGIO καταδείχτηκε σε δύο μελέτες ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο, στη μελέτη TEMSO και την TOWER, στις οποίες αξιολογήθηκαν οι άπαξ ημερή-
σιες δόσεις τεριφλουνομίδης 7 mg και 14 mg σε ενήλικες ασθενείς με ΥΠΣ. Συνολικά 1.088 ασθενείς 
με ΥΠΣ τυχαιοποιήθηκαν στη μελέτη TEMSO να λάβουν 7 mg (n=366) ή 14 mg (n=359) τεριφλουνο-
μίδης ή εικονικού φαρμάκου (n= 363) για διάστημα 108 εβδομάδων. Όλοι οι ασθενείς είχαν επιβεβαι-
ωμένη διάγνωση ΠΣ [βάσει των κριτηρίων McDonald (2001)], παρουσίαζαν υποτροπιάζουσα κλινική 
πορεία, με ή χωρίς εξέλιξη της νόσου, και είχαν εμφανίσει τουλάχιστον 1 υποτροπή κατά το έτος πριν 
τη διεξαγωγή της δοκιμής ή τουλάχιστον 2 υποτροπές κατά τα δύο έτη πριν τη διεξαγωγή της δοκιμής. 
Κατά την είσοδό τους, οι ασθενείς είχαν βαθμολογία ≤5,5 στη Διευρυμένη Κλίμακα Κατάστασης 
Αναπηρίας (EDSS). Η μέση ηλικία του πληθυσμού της μελέτης ήταν 37,9 έτη. Η πλειοψηφία των ασθε-
νών είχαν υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (91,5%), αλλά μια υποομάδα ασθενών 
είχε δευτερεύουσα εξελισσόμενη (4,7%) ή εξελισσόμενη υποτροπιάζουσα πολλαπλή σκλήρυνση 
(3,9%). Ο μέσος αριθμός υποτροπών εντός του έτους πριν την εισαγωγή στη μελέτη ήταν 1,4 με 36,2% 
των ασθενών να έχουν βλάβες που προσλαμβάνουν γαδολίνιο κατά την έναρξη. Η διάμεση βαθμο-
λογία EDSS κατά την αρχική αξιολόγηση ήταν 2,50, ενώ 249 ασθενείς (22,9%) είχαν βαθμολογία EDSS 
> 3,5 κατά την αρχική αξιολόγηση. Η μέση διάρκεια της νόσου, από τα πρώτα συμπτώματα, ήταν 8,7 
έτη. Η πλειοψηφία των ασθενών (73%) δεν είχε λάβει θεραπεία τροποποιητική της νόσου κατά τη 
διάρκεια των 2 ετών πριν από την εισαγωγή στη μελέτη. Τα αποτελέσματα της μελέτης παρουσιάζο-
νται στον Πίνακα 1. Τα μακροπρόθεσμα αποτελέσματα παρακολούθησης από τη μακροπρόθεσμη 
επέκταση της μελέτης TEMSO (συνολική μέση διάρκεια θεραπείας περίπου 5 έτη, μέγιστη διάρκεια 
θεραπείας περίπου 8,5 έτη) δεν παρουσίασαν κάποια νέα ή μη αναμενόμενα ευρήματα ασφάλειας. 
Συνολικά 1.169 ασθενείς με ΥΠΣ τυχαιοποιήθηκαν στη μελέτη TOWER να λάβουν 7 mg (n=408) ή 14 
mg (n=372) τεριφλουνομίδης ή εικονικού φαρμάκου (n= 389) για μεταβλητό διάστημα αγωγής που 
ολοκληρώθηκε 48 εβδομάδες μετά την τυχαιοποίηση του τελευταίου ασθενούς. Όλοι οι ασθενείς 
είχαν επιβεβαιωμένη διάγνωση ΠΣ [βάσει των κριτηρίων McDonald (2005)], παρουσίαζαν υποτρο-
πιάζουσα κλινική πορεία, με ή χωρίς εξέλιξη της νόσου, και είχαν εμφανίσει τουλάχιστον 1 υποτροπή 
κατά το έτος πριν τη διεξαγωγή της δοκιμής ή τουλάχιστον 2 υποτροπές κατά τα δύο έτη πριν τη διε-
ξαγωγή της δοκιμής. Κατά την είσοδό τους, οι ασθενείς είχαν βαθμολογία ≤5,5 στη Διευρυμένη Κλί-
μακα Κατάστασης Αναπηρίας (EDSS). Η μέση ηλικία του πληθυσμού της μελέτης ήταν 37,9 έτη. Η 
πλειοψηφία των ασθενών είχαν υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (97,5%), αλλά 
μια υποομάδα ασθενών είχε δευτερεύουσα εξελισσόμενη (0,8%) ή εξελισσόμενη υποτροπιάζουσα 
πολλαπλή σκλήρυνση (1,7%). Ο μέσος αριθμός υποτροπών εντός του έτους πριν την εισαγωγή στη 
μελέτη ήταν 1,4. Βλάβες που προσλαμβάνουν γαδολίνιο κατά την αρχική αξιολόγηση: χωρίς δεδομέ-
να. Η διάμεση βαθμολογία EDSS κατά την αρχική αξιολόγηση ήταν 2,50, ενώ 298 ασθενείς (25,5%) 
είχαν βαθμολογία EDSS > 3,5 κατά την αρχική αξιολόγηση. Η μέση διάρκεια της νόσου, από τα πρώτα 
συμπτώματα, ήταν 8,0 έτη. Η πλειοψηφία των ασθενών (67,2%) δεν είχε λάβει θεραπεία τροποποιη-
τική της νόσου κατά τη διάρκεια των 2 ετών πριν από την εισαγωγή στη μελέτη. Τα αποτελέσματα της 
μελέτης παρουσιάζονται στον Πίνακα 1.
Πίνακας 1 - Κύρια αποτελέσματα (για την εγκεκριμένη δόση, πληθυσμός ITT)

Μελέτη TEMSO Μελέτη TOWER
Τεριφλου- 

νομίδη 
 14 mg

Εικονικό 
φάρμακο

Τεριφλου- 
νομίδη  
14 mg

Εικονικό 
φάρμακο

N 358 363 370 388
Κλινικές Εκβάσεις 
Ετησιοποιημένο ποσοστό υποτροπών 0,37 0,54 0,32 0,50
Διαφορά κινδύνου (CI95% ) -0,17 (-0,26, -0,08)*** -0,18 (-0,27, -0,09)****
Ελεύθεροι υποτροπών  
εβδομάδα 108 56,5% 45,6% 57,1% 46,8%

Λόγος κινδύνου (CI95%) 0,72, (0,58, 0,89)** 0,63, (0,50, 0,79)****
3μηνη Διατηρούμενη Εξέλιξη Αναπηρίας  
εβδομάδα 108 20,2% 27,3% 15,8% 19,7%

Λόγος κινδύνου (CI95% ) 0,70 (0,51, 0,97)* 0,68 (0,47, 1,00)*
6μηνη Διατηρούμενη Εξέλιξη Αναπηρίας 
εβδομάδα 108 13,8% 18,7% 11,7% 11,9%

Λόγος κινδύνου (CI95% ) 0,75 (0,50, 1,11) 0,84 (0,53, 1,33)
Τελικά σημεία MRI 

Δεν μετρήθηκε

Μεταβολή στο BOD  

εβδομάδα 108(1) 0,72 2,21

Μεταβολή σε σχέση με το εικονικό 
φάρμακο 67%***

Μέσος Αριθμός βλαβών που προσλαμβά-
νουν γαδολίνιο την εβδομάδα 108 0,38 1,18

Μεταβολή σε σχέση με το εικονικό 
φάρμακο  
(CI95% )

-0,80  
(-1,20, -0,39)****

Αριθμός μοναδικών ενεργών βλαβών/
απεικόνιση 0,75 2,46

Μεταβολή σε σχέση με το εικονικό 
φάρμακο  
(CI95% )

69%,  
(59%• 77%)****

**** p<0,0001 *** p<0,001 ** p<0,01 * p<0,05 συγκρινόμενο με το εικονικό φάρμακο (1) BOD: φορτίο 
νόσου: συνολικός όγκος βλαβών (υπόπυκνες στις T2 και T1) σε ml
Αποτελεσματικότητα σε ασθενείς με υψηλή δραστηριότητα της νόσου: Παρατηρήθηκε μια σταθερή 
επίδραση της αγωγής στις υποτροπές και το χρόνο έως την 3μηνη διατηρούμενη εξέλιξη της αναπη-
ρίας σε μια υποομάδα ασθενών στην TEMSO (n=127) με υψηλή δραστηριότητα της νόσου. Λόγω του 
σχεδιασμού της μελέτης, υψηλή δραστηριότητα της νόσου ορίστηκε ως 2 ή περισσότερες υποτροπές 
σε ένα έτος και με μία ή περισσότερες βλάβες που προσλαμβάνουν γαδολίνιο σε MRI εγκεφάλου. Δεν 
πραγματοποιήθηκε παρόμοια ανάλυση υποομάδας στην TOWER αφού δεν ελήφθησαν δεδομένα MRI. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σε ασθενείς που απέτυχαν να ανταποκριθούν σε ένα πλήρες και 
επαρκές σχήμα (κανονικά τουλάχιστον ένα έτος αγωγής) ιντερφερόνης β, έχοντας τουλάχιστον μία 
υποτροπή το προηγούμενο έτος ενώ ήταν σε θεραπεία και τουλάχιστον 9 υπόπυκνες βλάβες στις 
Τ2 σε MRI κρανίου ή τουλάχιστον 1 βλάβη που προσλαμβάνει γαδολίνιο ή ασθενείς που έχουν ένα 
μη μεταβληθέν ή αυξημένο ποσοστό υποτροπών το προηγούμενο έτος όπως συγκρίνονται με τα 
προηγούμενα 2 έτη. Η μελέτη TOPIC ήταν μια διπλή τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 
που αξιολογούσε τις άπαξ ημερήσιες δόσεις τεριφλουνομίδης 7 mg και 14 mg για έως και 108 εβδο-
μάδες σε ασθενείς με ένα πρώτο κλινικό επεισόδιο απομυελίνωσης (μέσος όρος ηλικίας 32,1 έτη). Το 
πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν το χρονικό διάστημα μέχρι την εμφάνιση ενός δεύτερου κλινικού 
επεισοδίου (υποτροπή). Συνολικά 618 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν 7 mg (n=205) ή 14 mg 
(n=216) τεριφλουνομίδης ή εικονικό φάρμακο (n=197). Ο κίνδυνος για ένα δεύτερο κλινικό επεισόδιο 
σε διάστημα 2 ετών ήταν 35,9% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου και 24,0% στην ομάδα της τερι-
φλουνομίδης 14 mg (πηλίκο κινδύνου: 0,57, 95% διάστημα εμπιστοσύνης: από 0,38 έως 0,87, p=0,0087). 
Τα αποτελέσματα της μελέτης TOPIC επιβεβαίωσαν την αποτελεσματικότητα της τεριφλουνομίδης στην 
υποτροπιάζουσα διαλείπουσα πολλαπλή σκλήρυνση (RRMS) (περιλαμβανομένης και της αρχόμενης 
RRMS με πρώτο κλινικό απομυελινωτικό επεισόδιο και βλάβες στην MRI με διασπορά στο χρόνο και 
στο χώρο). Η αποτελεσματικότητα της τεριφλουνομίδης συγκρίθηκε με αυτή της υποδόριας ιντερφε-
ρόνης β-1α (στη συνιστώμενη δόση των 44 µg τρεις φορές την εβδομάδα) σε 324 τυχαιοποιημένους 
ασθενείς, σε μια μελέτη (TENERE) με ελάχιστη διάρκεια αγωγής 48 εβδομάδες (μέγιστη διάρκεια 114 
εβδομάδες). Ο κίνδυνος αποτυχίας (επιβεβαιωμένη υποτροπή ή μόνιμη διακοπή αγωγής, όποιο από 
τα δύο προηγείται χρονικά) ήταν το πρωτεύον τελικό σημείο. Ο αριθμός των ασθενών με μόνιμη 
διακοπή της αγωγής στην ομάδα τεριφλουνομίδης 14 mg ήταν 22 από τους 111 (19,8%), με αιτίες 
να είναι οι ανεπιθύμητες ενέργειες (10,8%), έλλειψη αποτελεσματικότητας (3,6%), άλλος λόγος (4,5%) 
και εγκατάλειψης της θεραπείας (0,9%). Ο αριθμός των ασθενών με μόνιμη διακοπή της αγωγής στην 



       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. Ocrevus 300 mg πυκνό 
διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Διαυγές προς ελαφρώς ιριδίζον, και άχρωμο προς ανοιχτό καφέ 
διάλυμα. 2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Κάθε φιαλίδιο περιέχει 300 mg οκρελιζουμάμπης σε 10 ml σε συγκέντρωση 30 mg/ml. Η τελική συγκέντρωση του φαρμάκου μετά από 
την αραίωση είναι περίπου 1,2 mg/mL. Η οκρελιζουμάμπη είναι ένα ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα αντι-CD20 που παράγεται σε κύτταρα ωοθηκών 
κινέζικου κρικητού με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Υφιστάμενη ενεργό λοίμωξη (βλέπε παράγραφο 4.4) • Ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής (βλέπε 
παράγραφο 4.4) • Γνωστές ενεργές κακοήθειες (βλέπε παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Για τη βελτίωση της 
ιχνηλασιμότητας των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφονται σαφώς η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος. Σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις (IRRs): Το Ocrevus σχετίζεται με σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs), οι οποίες ενδέχεται να σχετίζονται με την απελευθέρωση κυτταροκινών 
και-/ή άλλων χημικών διαμεσολαβητών. Τα συμπτώματα των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) μπορεί να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε έγχυσης, αλλά 
έχουν αναφερθεί συχνότερα κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) μπορούν να εμφανιστούν σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση 
(βλ. παράγραφο 4.8). Οι συγκεκριμένες αντιδράσεις μπορεί να εκδηλωθούν ως κνησμός, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, ερεθισμός του φάρυγγα, στοματοφαρυγγικός πόνος, δύσπνοια, 
φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, ταχυκαρδίακαι αναφυλαξία. Πριν από την έγχυση: • Αντιμετώπιση σοβαρών 
αντιδράσεων: Θα πρέπει να υπάρχει κατάλληλη υποδομή για την αντιμετώπιση των σοβαρών αντιδράσεων όπως είναι οι σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR), οι 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας και/ή οι αντιδράσεις αναφυλαξίας • Υπόταση: Κατά τη διάρκεια των εγχύσεων του Ocrevus μπορεί να εμφανιστεί υπόταση, ως σύμπτωμα της 
σχετιζόμενης με την έγχυση αντίδρασης (IRR). Επομένως, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο προσωρινής διακοπής των αντιϋπερτασικών θεραπειών για 12 ώρες πριν από και 
κατά τη διάρκεια της κάθε έγχυσης του Ocrevus. Οι ασθενείς με ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (τάξη ΙΙΙ & IV σύμφωνα με την Καρδιολογική Εταιρεία Νέας Υόρκης) 
δεν έχουν μελετηθεί • Προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή: Οι ασθενείς πρέπει να λάβουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή για τη μείωση της συχνότητας και της βαρύτητας 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRRs) (βλ. παράγραφο 4.2). Κατά τη διάρκεια της έγχυσης: • Θα πρέπει να λαμβάνονται τα ακόλουθα μέτρα για ασθενείς που εμφανίζουν 
σοβαρά αναπνευστικά συμπτώματα, όπως είναι ο βρογχόσπασμος ή οι παροξύνσεις του άσθματος: - απαιτείται άμεση και οριστική διακοπή της έγχυσής τους. -απαιτείται χορήγηση 
συμπτωματικής θεραπείας - ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται μέχρι την υποχώρηση των αναπνευστικών συμπτωμάτων επειδή η αρχική βελτίωση των κλινικών συμπτωμάτων 
θα μπορούσε να συνοδευτεί κατόπιν επιδείνωσης. • Η διάκριση ανάμεσα στην υπερευαισθησία και τις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ενδέχεται να είναι δύσκολη σε 
επίπεδο συμπτωμάτων. Εάν πιθανολογείται αντίδραση υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια της έγχυσης, η έγχυση πρέπει να διακοπεί αμέσως και οριστικά (βλέπε «Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας» στη συνέχεια). Μετά από την έγχυση: • Οι ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus θα πρέπει να παρακολουθούνται για τουλάχιστον μία ώρα μετά από την 
ολοκλήρωση της έγχυσης για τυχόν συμπτώματα αντίδρασης σχετιζόμενης με την έγχυση (IRR). • Οι ιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς ότι μπορεί να εμφανιστεί 
σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Για οδηγίες σχετικά με τη δοσολογία για τους ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα αντιδράσεων 
σχετιζόμενων με την έγχυση (IRRs), βλ. παράγραφο 4.2. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Θα μπορούσε να εμφανιστεί, επίσης, αντίδραση υπερευαισθησίας (οξεία αλλεργική αντίδραση 
στο φαρμακευτικό προϊόν). Οι οξείες αντιδράσεις υπερευαισθησίας Τύπου 1 (διαμεσολαβούμενες από την IgE) μπορεί να μην είναι δυνατό να διακρίνονται κλινικά από τα συμπτώματα 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR). Αντίδραση υπερευαισθησίας μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια οποιασδήποτε έγχυσης, παρόλο που συνήθως δεν 
εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της πρώτης έγχυσης. Όσον αφορά τις επόμενες εγχύσεις, η εμφάνιση σοβαρότερων συμπτωμάτων σε σχέση με αυτά που είχε αντιμετωπίσει παλαιότερα 
ο ασθενής, ή νέων σοβαρών συμπτωμάτων, θα πρέπει να θέσουν την υποψία πιθανής αντίδρασης υπερευαισθησίας. Οι ασθενείς με γνωστή διαμεσολαβούμενη από την  
ανοσοσφαιρίνη Ε (IgE) υπερευαισθησία στην οκρελιζουμάμπη δεν πρέπει να λάβουν θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.3). Λοίμωξη: Η χορήγηση του Ocrevus πρέπει να καθυστερεί σε 
ασθενείς με ενεργό λοίμωξη μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης . Συνιστάται η εκτίμηση της  κατάστασης του ανοσοποιητικού συστήματος  του ασθενούς πριν από τη χορήγηση της 
δόσης, καθώς οι σοβαρά ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς (π.χ. με λεμφοπενία, ουδετεροπενία, υπογαμμασφαιριναιμία) δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία (βλέπε παραγράφους 4.3 
και 4.8).Το συνολικό ποσοστό των ασθενών που εμφάνισαν μια σοβαρή λοίμωξη ήταν παρόμοιο με τα φάρμακα σύγκρισης (βλέπε παράγραφο 4.8). Η συχνότητα εμφάνισης λοιμώξεων 
βαθμού 4 (απειλητικές για τη ζωή) και βαθμού 5 (θανατηφόρες) ήταν χαμηλή σε όλες τις ομάδες θεραπείας, ωστόσο, στην ΠΠΠΣ ήταν υψηλότερη με το Ocrevus σε σύγκριση με το 
εικονικό φάρμακο για τις απειλητικές για τη ζωή (1,6% έναντι 0,4%) και τις θανατηφόρες (0,6% έναντι 0%) λοιμώξεις. Όλες οι απειλητικές για τη ζωή λοιμώξεις υποχώρησαν χωρίς 
διακοπή της οκρελιζουμάμπης. Στην ΠΠΠΣ, οι ασθενείς με δυσκολίες κατάποσης διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης πνευμονίας από εισρόφηση. Η θεραπεία με Ocrevus 
μπορεί να αυξήσει περαιτέρω τον κίνδυνο σοβαρής πνευμονίας σε αυτούς τους ασθενείς. Οι ιατροί θα πρέπει να αντιμετωπίζουν άμεσα τους ασθενείς που εμφανίζουν πνευμονία.
Προϊούσα πολυεστιακή λευκοεγκεφαλοπάθεια (ΠΠΛ): Ο κίνδυνος ΠΠΛ δεν μπορεί να αποκλειστεί καθώς λοίμωξη από τον ιό John Cunningham (JC) που οδηγεί σε ΠΠΛ έχει 
παρατηρηθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα και άλλες θεραπείες για την ΠΣ, και σχετίζεται με παράγοντες κινδύνου (π.χ. πληθυσμός ασθενών, 
πολυθεραπεία με ανοσοκατασταλτικά φάρμακα). Οι ιατροί πρέπει να επαγρυπνούν για πρώιμα σημεία και συμπτώματα ΠΠΛ, τα οποία μπορεί να περιλαμβάνουν τυχόν νέα έναρξη ή 
επιδείνωση των νευρολογικών σημείων ή συμπτωμάτων, καθώς αυτά μπορεί να προσομοιάζουν με τη νόσο της πολλαπλής σκλήρυνσης. Εάν πιθανολογείται ΠΠΛ, η δόση του 
Ocrevus πρέπει να διακόπτεται προσωρινά. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο αξιολόγησης, συμπεριλαμβανομένης της μαγνητικής τομογραφίας (MRI), κατά προτίμηση με 
σκιαγραφικό (συγκριτικά με τη μαγνητική τομογραφία πριν από τη θεραπεία), της επιβεβαιωτικής εξέτασης εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) για ιικό δεοξυριβονουκλεϊκό οξύ (DNA) 
του ιού John Cunningham (JC), και των επαναληπτικών νευρολογικών εκτιμήσεων. Εάν επιβεβαιωθεί η ΠΠΛ, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί οριστικά. Επανενεργοποίηση ηπατίτιδας Β: 
Σε ασθενείς υπό θεραπεία με αντι-CD20 αντισώματα έχει αναφερθεί επανενεργοποίηση του ιού της ηπατίτιδας Β (HBV), η οποία οδηγεί σε ορισμένες περιπτώσεις σε κεραυνοβόλο 
ηπατίτιδα, ηπατική ανεπάρκεια και θάνατο. Θα πρέπει να πραγματοποιηθεί προκαταρκτικός έλεγχος για HBV σε όλους τους ασθενείς πριν από την έναρξη της θεραπείας με το Ocrevus 
σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Οι ασθενείς με ενεργό HBV (δηλ. ενεργό λοίμωξη, η οποία επιβεβαιώνεται από θετικά αποτελέσματα για HBsAg και αντι-HB έλεγχο) 
δεν θα πρέπει να λάβουν θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς με θετικό ορολογικό έλεγχο (δηλ. αρνητικοί για HBsAg και θετικοί για το αντίσωμα εναντίον του πυρήνα HB (HBcAb +), 
φορείς HBV (θετικοί για το επιφανειακό αντιγόνο, HBsAg+)) θα πρέπει να απευθυνθούν σε ειδικούς ηπατολόγους πριν από την έναρξη της θεραπείας και θα πρέπει να 
παρακολουθηθούν και να αντιμετωπιστούν σύμφωνα με τα τοπικά ιατρικά πρότυπα για την πρόληψη της επανενεργοποίησης της ηπατίτιδας Β. Όψιμη ουδετεροπενία: Έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις ουδετεροπενίας όψιμης έναρξης. Παρόλο που ορισμένες περιπτώσεις ήταν Βαθμού 3 ή 4, η πλειονότητα των περιπτώσεων ήταν Βαθμού 1 ή 2. Περιπτώσεις 
ουδετεροπενίας όψιμης έναρξης έχουν αναφερθεί τουλάχιστον 4 εβδομάδες μετά την τελευταία έγχυση του Ocrevus. Σε ασθενείς με σημεία και συμπτώματα λοίμωξης, συνιστάται 
μέτρηση των ουδετερόφιλων στο αίμα (βλ. παράγραφο 4.8). Κακοήθειες: Έχει παρατηρηθεί αυξημένος αριθμός κακοηθειών (συμπεριλαμβανομένου του καρκίνου του μαστού) σε 
κλινικές μελέτες σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με οκρελιζουμάμπη, σε σύγκριση με τις ομάδες ελέγχου. Ωστόσο, η επίπτωση κυμαίνονταν στο γενικό ποσοστό που αναμένονταν 
για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θα πρέπει να εξετάζεται η σχέση μεταξύ οφέλους και κινδύνου για κάθε ασθενή με γνωστούς παράγοντες κινδύνου για κακοήθειες, καθώς και σε ασθενείς 
που παρακολουθούνται ενεργά για επανεμφάνιση κακοήθειας. Οι ασθενείς με γνωστή ενεργό κακοήθεια δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με Ocrevus (βλέπε παράγραφο 4.3). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να ακολουθούν τον καθιερωμένο προληπτικό έλεγχο για καρκίνο του μαστού σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες. Ανατρέξτε στην παράγραφο 4.2 
για τους πληθυσμούς που δεν έχουν μελετηθεί. Κατά την ελεγχόμενη περίοδο θεραπείας των κλινικών μελετών, η επίπτωση των μη μελανωματικών δερματικών καρκίνων ήταν 
χαμηλή, ενώ δεν παρατηρήθηκαν διαφορές μεταξύ των ομάδων θεραπείας. Παρατηρήθηκε αυξημένη επίπτωση μεταξύ των ετών θεραπείας 3 και 4 λόγω βασικοκυτταρικού 
καρκινώματος, η οποία δεν παρατηρήθηκε τα επακόλουθα έτη. Η επίπτωση παραμένει εντός του γενικού ποσοστού που αναμενόταν για τον πληθυσμό με ΠΣ. Θεραπεία σοβαρά 
ανοσοκατεσταλμένων ασθενών: Οι ασθενείς σε σοβαρή κατάσταση ανοσοκαταστολής δεν πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία μέχρι την υποχώρηση της κατάστασης (βλέπε παράγραφο 
4.3). Σε άλλες αυτοάνοσες καταστάσεις, η χρήση του Ocrevus ταυτόχρονα με ανοσοκατασταλτικές φαρμακευτικές αγωγές (π.χ. χρόνια κορτικοστεροειδή, μη βιολογικά και βιολογικά 
τροποποιητικά της νόσου αντιρρευματικά φάρμακα [DMARDs], μυκοφαινολάτη μοφετίλη, κυκλοφωσφαμίδη, αζαθειοπρίνη) οδήγησε σε αύξηση των σοβαρών λοιμώξεων, 
συμπεριλαμβανομένων των ευκαιριακών λοιμώξεων. Οι λοιμώξεις περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, την άτυπη πνευμονία και την πνευμονία από Pneumocystis Jirovecii, την 
πνευμονία από ανεμευλογιά, τη φυματίωση, την ιστοπλάσμωση. Σε σπάνιες περιπτώσεις, ορισμένες από αυτές τις λοιμώξεις ήταν θανατηφόρες. Σε μια διερευνητική ανάλυση 
διαπιστώθηκαν οι ακόλουθοι παράγοντες που σχετίζονται με τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων: υψηλότερες δόσεις Ocrevus από αυτές που συνιστώνται για την ΠΣ, άλλες 
συννοσηρότητες και χρόνια χρήση ανοσοκατασταλτικών/κορτικοστεροειδών. Δεν συνιστάται η χρήση άλλων ανοσοκατασταλτικών ταυτόχρονα με το Ocrevus, εξαιρουμένων των 
κορτικοστεροειδών για τη συμπτωματική θεραπεία των υποτροπών. Υπάρχει περιορισμένη γνώση σχετικά με το εάν η ταυτόχρονη χρήση στεροειδών για τη συμπτωματική θεραπεία 
των υποτροπών σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων στην κλινική πρακτική. Στις βασικές μελέτες οκρελιζουμάμπης στην ΠΣ, η χορήγηση κορτικοστεροειδών για την 
αντιμετώπιση υποτροπών δεν συσχετίστηκε με αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης σοβαρής λοίμωξης. Κατά την έναρξη του Ocrevus μετά από την ανοσοκατασταλτική θεραπεία ή την 
έναρξη ανοσοκατασταλτικής θεραπείας μετά από το Ocrevus, θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη η δυνατότητα αλληλοεπικαλυπτόμενων φαρμακοδυναμικών επιδράσεων (βλ. 
παράγραφο 5.1 Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις). Θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη συνταγογράφηση του Ocrevus λαμβάνοντας υπόψη τις φαρμακοδυναμικές ιδιότητες των 
άλλων τροποποιητικών της νόσου θεραπειών για την ΠΣ. Εμβολιασμοί: Η ασφάλεια της ανοσοποίησης με εμβόλια με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς, μετά από 
τη θεραπεία με Ocrevus δεν έχει μελετηθεί και ο εμβολιασμός με εμβόλια που περιέχουν ζώντες εξασθενημένους ή ζώντες μικροοργανισμούς δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας και μέχρι την αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων (στις κλινικές μελέτες, ο διάμεσος χρόνος για την αποκατάσταση του αριθμού των Β κυττάρων ήταν 72 
εβδομάδες). Βλέπε παράγραφο 5.1. Σε μια τυχαιοποιημένη ανοιχτή μελέτη, οι ασθενείς με ΥΠΣ ήταν σε θέση να ενισχύσουν τις χυμικές ανταποκρίσεις, αν και μειωμένες, σε ανατοξίνη 
τετάνου, 23 - δύναμοπολυσακχαριδικό εμβόλιο πνευμονιοκόκκου με ή χωρίς ενισχυτικό εμβόλιο, νεοαντιγόνο αιμοκυανίνης της πεταλίδας Keyhole (KLH) και εμβόλια εποχικής 
γρίπης. Βλ. Παράγραφο 4.5 και 5.1. Συνιστάται να εμβολιάζονται ασθενείς με Ocrevus με εμβόλια εποχικής γρίπης τα οποία είναι αδρανοποιημένα. Οι ιατροί θα πρέπει να εξετάζουν 
την κατάσταση ανοσοποίησης των ασθενών που είναι υποψήφιοι για θεραπεία με Ocrevus. Οι ασθενείς που χρήζουν εμβολιασμό θα πρέπει να ολοκληρώσουν την ανοσοποίηση 
τουλάχιστον 6 εβδομάδες πριν από την έναρξη του Ocrevus. Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τους εμβολιασμούς ανατρέξτε στην παράγραφο 4.5 και 5.1. Έκθεση in utero στην 
οκρελιζουμάμπη και εμβολιασμός νεογνών και βρεφών με ζώντα ή  ζωντανά εξασθενημένα εμβόλια. Λόγω της πιθανής εξάλειψης των Β κυττάρων σε βρέφη μητέρων που έχουν 
εκτεθεί στο Ocrevus κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, συνιστάται οι εμβολιασμοί  με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς να αναβάλλονται έως ότου ανακτηθούν 
τα επίπεδατων Β κυττάρων. Επομένως, συνιστάται η μέτρηση των επιπέδων Β-κυττάρων που είναι θετικά σε CD19, σε νεογνά και βρέφη, πριν από τον εμβολιασμό. Συνιστάται όλοι 
οι εμβολιασμοί, εκτός αυτών μεζώντες ή ζώντες-εξασθενημένους μικροοργανισμούς,  να ακολουθούν το τοπικό πρόγραμμα ανοσοποίησης και η μέτρηση των τίτλων απόκρισης που 
προκαλούνται από εμβόλια να λαμβάνεται υπόψη για να ελέγχεται εάν ταάτομα έχουν κατακτήσει μια προστατευτική ανοσοαπόκριση επειδή η αποτελεσματικότητα του εμβολιασμού 
μπορεί να μειωθεί. Η ασφάλεια και ο χρόνος εμβολιασμού πρέπει να συζητούνται με το γιατρό του βρέφους (βλ. παράγραφο 4.6). Νάτριο:  Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 
λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες:  Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι σημαντικότερες και 
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ομάδα ιντερφερόνης β-1α ήταν 30 από τους 104 (28,8%), με τις αιτίες να είναι ανεπιθύμητες ενέργειες 
(21,2%), έλλειψη αποτελεσματικότητας (1,9%), άλλος λόγος (4,8%) και χαμηλή συμμόρφωση προς το 
πρωτόκολλο (1%). Η τεριφλουνομίδη 14 mg/ημέρα δεν ήταν ανώτερη σε σχέση με την ιντερφερόνη 
β-1α ως προς το πρωτεύον τελικό σημείο: το εκτιμώμενο ποσοστό των ασθενών με αποτυχία αγωγής 
στις 96 εβδομάδες με χρήση της μεθόδου Kaplan-Meier ήταν 41,1% έναντι 44,4% (τεριφλουνομίδη 
14 mg έναντι ιντερφερόνης β-1α, p=0,595). Παιδιατρικός πληθυσμός: Παιδιά και έφηβοι (ηλικίας 10 
έως 17 ετών): Η EFC11759/TERIKIDS ήταν μία διεθνής, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο 
μελέτη σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 10 έως 17 ετών με υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα ΠΣ, στην 
οποία αξιολογήθηκαν άπαξ ημερησίως χορηγούμενες δόσεις τεριφλουνομίδης (προσαρμοσμένες για 
την επίτευξη έκθεσης ισοδύναμης με τη δόση των 14 mg σε ενήλικες) για μία περίοδο 96 εβδομάδων 
ακολουθούμενη από μία ανοικτή περίοδο επέκτασης. Όλοι οι ασθενείς είχαν εμφανίσει τουλάχιστον 
1 υποτροπή το τελευταίο 1 έτος ή τουλάχιστον 2 υποτροπές τα τελευταία 2 έτη πριν από τη μελέτη. 
Νευρολογικές αξιολογήσεις πραγματοποιήθηκαν κατά την προκαταρκτική αξιολόγηση και κάθε 24 
εβδομάδες έως την ολοκλήρωση, καθώς και σε μη προγραμματισμένες επισκέψεις σε περίπτωσης 
πιθανολογούμενης υποτροπής. Οι ασθενείς με κλινική υποτροπή ή υψηλή ενεργότητα στην MRI με 
τουλάχιστον 5 νέες ή αυξανόμενες σε μέγεθος T2 βλάβες σε 2 διαδοχικές τομογραφίες, μεταπήδησαν 
πριν από τις 96 εβδομάδες στην ανοικτή περίοδο επέκτασης προκειμένου να διασφαλιστεί η θεραπεία 
με δραστικό φάρμακο. Το κύριο καταληκτικό σημείο ήταν ο χρόνος έως την πρώτη κλινική υποτροπή 
μετά την τυχαιοποίηση. Ο χρόνος έως την πρώτη επιβεβαιωμένη κλινική υποτροπή ή την υψηλή 
ενεργότητα στην MRI, αναλόγως με το τι συνέβη πρώτο, είχε προκαθοριστεί ως ανάλυση ευαισθη-
σίας, επειδή περιλαμβάνει τόσο τις κλινικές προϋποθέσεις όσο και τις προϋποθέσεις στην MRI για τη 
μεταπήδηση στην ανοικτή περίοδο. Συνολικά 166 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν με αναλογία 2:1 σε λήψη 
τεριφλουνομίδης (n=109) ή εικονικού φαρμάκου (n=57). Κατά την είσοδο, οι ασθενείς της μελέτης 
είχαν βαθμολογία EDSS ≤5,5, η μέση ηλικία ήταν 14,6 έτη, το μέσο σωματικό βάρος ήταν 58,1 kg, η 
μέση διάρκεια της νόσου από τη διάγνωση ήταν 1,4 έτη και ο μέσος αριθμός T1 βλαβών που προ-
σλαμβάνουν Gd ήταν 3,9 βλάβες ανά τομογραφία MRI κατά την έναρξη της μελέτης. Όλοι οι ασθενείς 
είχαν υποτροπιάζουσα-διαλείπουσα ΠΣ με διάμεση βαθμολογία EDSS 1,5 στην έναρξη της μελέτης. Ο 
μέσος χρόνος θεραπείας ήταν 362 ημέρες με εικονικό φάρμακο και 488 ημέρες με τεριφλουνομίδη. 
Μεταπήδηση από τη διπλά τυφλή στην ανοιχτή περίοδο θεραπείας λόγω υψηλής ενεργότητας στην 
MRI πραγματοποιήθηκε πιο συχνά από ότι αναμενόταν, καθώς και πιο συχνά και πιο νωρίς στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου σε σύγκριση με την ομάδα της τεριφλουνομίδη (26% για το εικονικό φάρμακο, 
13% για την τεριφλουνομίδη). Η τεριφλουνομίδη μείωσε τον κίνδυνο κλινικής υποτροπής κατά 34% 
σε σχέση με το εικονικό φάρμακο, χωρίς επίτευξη στατιστικής σημαντικότητας (p = 0,29) (Πίνακας 2). 
Στην προκαθορισμένη ανάλυση ευαισθησίας, η τεριφλουνομίδη πέτυχε στατιστικά σημαντική μείωση 
του συνδυασμένου κινδύνου κλινικής υποτροπής ή υψηλής ενεργότητας στην MRI κατά 43% σε σχέση 
με το εικονικό φάρμακο (p = 0,04) (Πίνακας 2). Η τεριφλουνομίδη μείωσε σημαντικά τον αριθμό 
των νέων και αυξανόμενων σε μέγεθος T2 βλαβών ανά τομογραφία κατά 55% (p=0,0006) (post-hoc 
ανάλυση προσαρμοσμένη επίσης ως προς τις αρχικές T2 μετρήσεις: 34%, p=0,0446) και τον αριθμό 
των T1 βλαβών που προσλαμβάνουν γαδολίνιο ανά τομογραφία κατά 75% (p <0,0001) (Πίνακας 2).
Πίνακας 2 - Κλινικά αποτελέσματα και αποτελέσματα MRI της μελέτης EFC11759/TERIKIDS

Πληθυσμός ITT  
της EFC11759

Τεριφλουνομίδη 
(N=109)

Εικονικό φάρμακο
(N=57)

Κλινικά καταληκτικά σημεία

Χρόνος έως την πρώτη επιβεβαιωμένη κλινική 
υποτροπή, 
Πιθανότητα (95%CI) επιβεβαιωμένης υποτροπής  
την Εβδομάδα 96
Πιθανότητα (95%CI) επιβεβαιωμένης υποτροπής  
την Εβδομάδα 48

0,39 (0,29, 0,48)
0,30 (0,21, 0,39)

0,53 (0,36, 0,68)
0,39 (0,30, 0,52)

Αναλογία κινδύνου (95% CI) 0,66 (0,39, 1,11)^
Χρόνος έως την πρώτη επιβεβαιωμένη κλινική 
υποτροπή ή την υψηλή ενεργότητα στην MRI, 
Πιθανότητα (95%CI) επιβεβαιωμένης υποτροπής ή 
υψηλής ενεργότητας στην MRI την Εβδομάδα 96
Πιθανότητα (95%CI) επιβεβαιωμένης υποτροπής ή 
υψηλής ενεργότητας στην MRI την Εβδομάδα 48

0,51 (0,41, 0,60)
0,38 (0,29, 0,47)

0,72 (0,58, 0,82)
0,56 (0,42, 0,68)

Αναλογία κινδύνου (95% CI) 0,57 (0,37, 0,87)*
 Κύρια καταληκτικά σημεία στην MRI
Προσαρμοσμένος αριθμός νέων ή αυξανόμενων  
σε μέγεθος T2 βλαβών, 
Εκτίμηση (95% CI)
Εκτίμηση (95% CI), post-hoc ανάλυση 
προσαρμοσμένη επίσης ως προς τις αρχικές T2 
μετρήσεις

4,74 (2,12, 10,57)
3,57 (1,97, 6,46)

10,52 (4,71, 23,50)
5,37 (2,84, 10,16)

Σχετικός κίνδυνος (95% CI)
Σχετικός κίνδυνος (95% CI), post-hoc ανάλυση 
προσαρμοσμένη επίσης ως προς τις αρχικές T2 
μετρήσεις

0,45 (0,29, 0,71)** 
0,67 (0,45, 0,99)*

Προσαρμοσμένος αριθμός T1 βλαβών που 
προσλαμβάνουν Gd,
Εκτίμηση (95% CI)

1,90 (0,66, 5,49) 7,51 (2,48, 22,70)

Σχετικός κίνδυνος (95% CI) 0,25 (0,13, 0,51)***
^p≥0,05 σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο, * p<0,05, ** p<0,001, *** p<0,0001. Η πιθανό-
τητα βασίστηκε σε εκτίμηση Kaplan-Meier και η Εβδομάδα 96 ήταν το τέλος της θεραπείας 
της μελέτης (EOT).

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των 
αποτελεσμάτων των μελετών με το AUBAGIO σε παιδιά ηλικίας από τη γέννησή τους έως μικρότερα 
των 10 ετών στην αντιμετώπιση της πολλαπλής σκλήρυνσης (βλέπε παράγραφο 4.2 για πληροφορίες 
στην παιδιατρική χρήση).
5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: Απορρόφηση: Ο διάμεσος χρόνος έως την επίτευξη μέγιστων 
συγκεντρώσεων στο πλάσμα κυμαίνεται από 1 έως 4 ώρες μετά τη δόση, έπειτα από επαναλαμβανό-
μενη από του στόματος χορήγηση τεριφλουνομίδης, με υψηλή βιοδιαθεσιμότητα (περίπου 100%). Η 
τροφή δεν έχει κλινικώς σημαντική επίδραση στη φαρμακοκινητική της τεριφλουνομίδης. Σύμφωνα 
με τις μέσες προβλεπόμενες παραμέτρους φαρμακοκινητικής που υπολογίστηκαν από την πληθυ-
σμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση (PopPK) με τη χρήση δεδομένων από υγιείς εθελοντές και ασθενείς 
με ΠΣ, η συγκέντρωση σταθερής κατάστασης προσεγγίζεται αργά [δηλαδή περίπου 100 ημέρες (3,5 
μήνες) μέχρι την επίτευξη του 95% των συγκεντρώσεων σταθερής κατάστασης] και ο εκτιμώμενος 
λόγος άθροισης της AUC είναι περίπου 34 φορές επιπλέον. Κατανομή: Η τεριφλουνομίδη δεσμεύεται 
σε μεγάλο βαθμό σε πρωτεΐνες του πλάσματος (>99%), πιθανότατα στη λευκωματίνη και κατανέμεται 
κυρίως στο πλάσμα. Ο όγκος κατανομής είναι 11 l μετά από μία ενδοφλέβια (IV) χορήγηση. Ωστόσο, 
αυτό αποτελεί πιθανότατα υποεκτίμηση, δεδομένου ότι παρατηρήθηκε εκτεταμένη κατανομή στα 
όργανα αρουραίων. Βιομετασχηματισμός: Η τεριφλουνομίδη μεταβολίζεται σε μέτριο βαθμό και 
αποτελεί το μόνο συστατικό που ανιχνεύεται στο πλάσμα. Η κύρια οδός βιομετασχηματισμού της 
τεριφλουνομίδης είναι η υδρόλυση, με δευτερεύουσα οδό την οξείδωση. Οι δευτερεύουσες οδοί 
είναι η οξείδωση, η N-ακετυλίωση και η σύζευξη με θειικά. Αποβολή: Η τεριφλουνομίδη απεκκρίνεται 
στη γαστρεντερική οδό, κυρίως μέσω της χολής, ως αμετάβλητη δραστική ουσία και πιθανότατα με 
άμεση έκκριση. Η τεριφλουνομίδη είναι ένα υπόστρωμα του μεταφορέα εκροής BCRP, ο οποίος πιθα-
νόν να συμβάλλει στην άμεση έκκριση. Σε διάστημα 21 ημερών, το 60,1% της χορηγούμενης δόσης 
απεκκρίνεται με τα κόπρανα (37,5%) και τα ούρα (22,6%). Μετά τη διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης 
με χολεστυραμίνη, ανακτήθηκε επιπλέον ποσοστό 23,1% (κυρίως στα κόπρανα). Βάσει μεμονωμένης 
πρόβλεψης των φαρμακοκινητικών παραμέτρων με χρήση του μοντέλου PopPK της τεριφλουνομίδης 
σε υγιείς εθελοντές και σε ασθενείς με ΠΣ, η διάμεση τιμή t1/2z ήταν περίπου 19 ημέρες μετά από επα-
ναλαμβανόμενες δόσεις των 14 mg. Μετά από εφάπαξ ενδοφλέβια χορήγηση, η συνολική κάθαρση 
της τεριφλουνομίδης είναι 30,5 ml/h. Διαδικασία ταχείας απομάκρυνσης: χολεστυραμίνη και ενεργοποι-
ημένος άνθρακας: Η αποβολή της τεριφλουνομίδης από την κυκλοφορία μπορεί να επιταχυνθεί με τη 

χορήγηση χολεστυραμίνης ή ενεργοποιημένου άνθρακα, πιθανότατα μέσω της διακοπής των διαδι-
κασιών επαναπορρόφησης σε επίπεδο εντέρου. Οι συγκεντρώσεις τεριφλουνομίδης που μετρήθηκαν 
στο πλαίσιο μιας διαδικασίας 11 ημερών με σκοπό την επιτάχυνση της απομάκρυνσης της τεριφλου-
νομίδης με 8 g χολεστυραμίνης, τρεις φορές την ημέρα, 4 g χολεστυραμίνης, τρεις φορές την ημέρα 
ή 50 g ενεργοποιημένου άνθρακα, δύο φορές την ημέρα, έπειτα από διακοπή της αγωγής με τερι-
φλουνομίδη κατέδειξαν ότι τα συγκεκριμένα δοσολογικά σχήματα ήταν αποτελεσματικά στην επιτά-
χυνση της απομάκρυνσης της τεριφλουνομίδης, οδηγώντας σε πάνω από 98% μείωση των συγκε-
ντρώσεων τεριφλουνομίδης στο πλάσμα και με τη χολεστυραμίνη να επιδεικνύει ταχύτερη δράση 
από τον άνθρακα. Μετά τη διακοπή της τεριφλουνομίδης και τη χορήγηση χολεστυραμίνης 8 g τρεις 
φορές την ημέρα, η συγκέντρωση τεριφλουνομίδης στο πλάσμα μειώθηκε κατά 52% στο τέλος της 
ημέρας 1, κατά 91% στο τέλος της ημέρας 3, κατά 99,2% στο τέλος της ημέρας 7 και κατά 99,9% με 
την ολοκλήρωση της ημέρας 11. Η επιλογή μεταξύ των 3 διαδικασιών αποβολής εξαρτάται από την 
ανοχή του ασθενούς. Εάν η χορήγηση χολεστυραμίνης 8 g, τρεις φορές ημερησίως, δεν είναι καλώς 
ανεκτή, μπορεί να χορηγηθεί δόση χολεστυραμίνης 4 g τρεις φορές την ημέρα. Εναλλακτικά, μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί ενεργοποιημένος άνθρακας (οι 11 ημέρες δεν χρειάζεται απαραίτητα να είναι 
διαδοχικές, εκτός εάν επιβάλλεται η ταχεία μείωση των συγκεντρώσεων τεριφλουνομίδης στο πλάσμα). 
Γραμμικότητα/μη γραμμικότητα: Η συστηματική έκθεση αυξάνεται αναλογικά με τη δόση μετά την 
από του στόματος χορήγηση τεριφλουνομίδης 7 έως 14 mg. Χαρακτηριστικά σε συγκεκριμένες 
ομάδες ασθενών: Φύλο και ηλικιωμένοι: Ορισμένες πηγές ενδογενούς μεταβλητότητας αναγνωρίστη-
καν σε υγιή άτομα και σε ασθενείς με ΠΣ βάσει της ανάλυσης PopPK: ηλικία, σωματικό βάρος, φύλο, 
φυλή και επίπεδα λευκωματίνης και χολερυθρίνης. Εντούτοις, η επίδραση αυτών των παραγόντων 
παραμένει περιορισμένη (≤31%). Ηπατική δυσλειτουργία: Η ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία 
δεν είχε επίδραση στη φαρμακοκινητική της τεριφλουνομίδης. Συνεπώς, δεν προβλέπεται προσαρ-
μογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Ωστόσο, η τεριφλουνομίδη 
αντενδείκνυται σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.3). Νεφρι-
κή δυσλειτουργία: Η σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία δεν είχε επίδραση στη φαρμακοκινητική της 
τεριφλουνομίδης. Συνεπώς, δεν προβλέπεται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια, μέτρια και 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Παιδιατρικός πληθυσμός: Σε παιδιατρικούς ασθενείς με σωματικό 
βάρος >40 kg που έλαβαν αγωγή με δόση 14 mg άπαξ ημερησίως, οι εκθέσεις σε σταθερή κατάστα-
ση ήταν στο εύρος που παρατηρείται σε ενήλικες ασθενείς που λαμβάνουν αγωγή με το ίδιο δοσο-
λογικό σχήμα. Σε παιδιατρικούς ασθενείς με σωματικό βάρος ≤40 kg, η αγωγή με δόση 7 mg άπαξ 
ημερησίως (βάσει περιορισμένων κλινικών δεδομένων και προσομοιώσεων) οδήγησε σε εκθέσεις 
σταθερής κατάστασης στο εύρος που παρατηρείται σε ενήλικες ασθενείς που λαμβάνουν αγωγή με 
14 mg άπαξ ημερησίως. Οι παρατηρούμενες κατώτατες συγκεντρώσεις σε σταθερή κατάσταση 
ποίκιλαν σε μεγάλο βαθμό μεταξύ των ατόμων, όπως έχει παρατηρηθεί σε ενήλικες ασθενείς με ΠΣ. 
5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Τοξικότητα επαναλαμβανόμενων δόσεων: Η επανα-
λαμβανόμενη από του στόματος χορήγηση τεριφλουνομίδης σε ποντικούς, αρουραίους και σκύλους 
για διάστημα 3, 6 και 12 μηνών, αντίστοιχα, έδειξε ότι η τοξικότητα εντοπίζεται κυρίως στο μυελό των 
οστών, στα λεμφοειδή όργανα, στη στοματική κοιλότητα/γαστρεντερική οδό, στα αναπαραγωγικά 
όργανα και στο πάγκρεας. Παρατηρήθηκαν επίσης ενδείξεις οξειδωτικής δράσης στα ερυθροκύττα-
ρα. Αναιμία, μειωμένοι αριθμοί αιμοπεταλίων και επιδράσεις στο ανοσοποιητικό σύστημα, μεταξύ 
άλλων λευκοπενία, λεμφοπενία και δευτερογενείς λοιμώξεις, συσχετίστηκαν με τις επιδράσεις στο 
μυελό των οστών ή/και στα λεμφοειδή όργανα. Οι περισσότερες από τις επιδράσεις αντανακλούν τον 
βασικό τρόπο δράσης της ουσίας (αναστολή των διαιρούμενων κυττάρων). Τα ζώα επιδεικνύουν 
μεγαλύτερη ευαισθησία σε σχέση με τον άνθρωπο στη φαρμακολογία, επομένως και στην τοξικότη-
τα της τεριφλουνομίδης. Συνεπώς, η τοξικότητα στα ζώα διαπιστώθηκε σε επίπεδα έκθεσης αντίστοι-
χα ή χαμηλότερα από τα θεραπευτικά επίπεδα στον άνθρωπο. Ενδεχόμενη γονοτοξικότητα και 
καρκινογόνος δράση: Η τεριφλουνομίδη δεν ήταν μεταλλαξιογόνος in vitro ή κλαστογόνος in vivo. Η 
κλαστογονικότητα που παρατηρήθηκε in vitro θεωρήθηκε έμμεση επίδραση οφειλόμενη στην ανο-
μοιογένεια της δεξαμενής νουκλεοτιδίων που προκύπτει από τη φαρμακολογία της αναστολής της 
DHO-DH. Ο ελάσσων μεταβολίτης TFMA (4-τριφθορομεθυλανιλίνη) προκάλεσε μεταλλαξιογένεση και 
κλαστογένεση in vitro αλλά όχι in vivo. Δεν παρατηρήθηκαν ενδείξεις καρκινογένεσης σε αρουραίους 
και ποντικούς. Τοξικότητα στην αναπαραγωγή: Η γονιμότητα δεν επηρεάστηκε στους αρουραίους, 
παρά τις ανεπιθύμητες ενέργειες της τεριφλουνομίδης στα ανδρικά αναπαραγωγικά όργανα, οι οποί-
ες περιλαμβάνουν το μειωμένο αριθμό σπερματοζωαρίων. Δεν υπήρξαν εξωτερικές δυσπλασίες στους 
απογόνους αρσενικών αρουραίων στους οποίους είχε χορηγηθεί τεριφλουνομίδη πριν από το ζευ-
γάρωμα με θηλυκούς αρουραίους που δεν είχαν λάβει την ουσία. Η τεριφλουνομίδη ήταν εμβρυοτο-
ξική και τερατογόνος σε αρουραίους και κουνέλια σε δόσεις που εμπίπτουν στο θεραπευτικό εύρος 
τιμών για τον άνθρωπο. Ανεπιθύμητες ενέργειες στους απογόνους παρατηρήθηκαν επίσης όταν η 
τεριφλουνομίδη χορηγήθηκε σε έγκυους αρουραίους κατά την κύηση και τη γαλουχία. Ο κίνδυνος 
εμβρυοτοξικότητας οφειλόμενης στον άνδρα λόγω της θεραπείας με τεριφλουνομίδη θεωρείται 
χαμηλός. Η εκτιμώμενη έκθεση του πλάσματος των θήλεων ατόμων μέσω του σπέρματος ενός άνδρα 
που έλαβε θεραπεία αναμένεται πως είναι 100 φορές χαμηλότερη από ότι με την έκθεση του πλάσμα-
τος μετά τη λήψη 14 mg τεριφλουνομίδης από του στόματος. Τοξικότητα σε νεαρά ζώα: Αρουραίοι 
νεαρής ηλικίας που έλαβαν τεριφλουνομίδη από στόματος για 7 εβδομάδες από τον απογαλακτισμό 
έως τη σεξουαλική ωρίμανση δεν εμφάνισαν ανεπιθύμητες επιδράσεις στην ανάπτυξη, τη σωματική 
ή νευρολογική ανάπτυξη, τη μάθηση και τη μνήμη, την κινητική δραστηριότητα, τη σεξουαλική 
ανάπτυξη ή τη γονιμότητα. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις περιελάμβαναν αναιμία, μείωση της λεμφο-
ειδικής ανταπόκρισης, δοσοεξαρτώμενη μείωση της εξαρτώμενης από τα T κύτταρα αντισωματική 
ανταπόκριση και μεγάλη μείωση των επιπέδων των IgM και IgG, και ήταν γενικά σε συμφωνία με τις 
παρατηρήσεις σε μελέτες τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων σε ενήλικες αρουραίους. Ωστό-
σο, η αύξηση των B κυττάρων που παρατηρήθηκε σε νεαρούς αρουραίους δεν παρατηρήθηκε σε 
ενήλικες αρουραίους. Η σημασία αυτής της διαφοράς είναι άγνωστη, ωστόσο καταδείχθηκε πλήρης 
αναστρεψιμότητα όπως και για τα περισσότερα από τα άλλα ευρήματα. Λόγω της υψηλής ευαισθη-
σίας των ζώων στην τεριφλουνομίδη, οι νεαροί αρουραίοι εκτέθηκαν σε χαμηλότερα επίπεδα από 
εκείνα στα παιδιά και τους εφήβους με τη μέγιστη συνιστώμενη δόση στον άνθρωπο (MRHD). 6. 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Πυρήνας δισκίου: λακτόζη μονοϋδρι-
κή, άμυλο αραβοσίτου, κυτταρίνη μικροκρυσταλλική, αμυλο καρβοξυμεθυλιωμένο νατριούχο (τύπου 
A), υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, μαγνήσιο στεατικό. Επικάλυψη δισκίου: Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία 7 mg: υπρομελλόζη, διοξείδιο (E171), τάλκης, πολυαιθυλενογλυκόλη 8000, λάκα αργιλούχου 
ινδικοκαρμινίου (E132), σιδήρου οξείδιο κίτρινο (Ε172). Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 14 mg: 
υπρομελλόζη, τιτανίου διοξείδιο (E171), τάλκης, πολυαιθυλενογλυκόλη 8000, λάκα αργιλούχου ινδι-
κοκαρμινίου (E132) 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. 6.4 Ιδιαί-
τερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για 
το προϊόν αυτό. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: AUBAGIO 7 mg επικαλυμμένα με λεπτό 
υμένιο δισκία: Κυψέλες από πολυαμίδιο/αλουμίνιο/πολυβινυλοχλωρίδιο - αλουμίνιο τοποθετημένες 
σε καρτέλα (28 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία) και συσκευασμένες σε κουτί που περιέχει28 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. AUBAGIO 14 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κυψέ-
λες από πολυαμίδιο/αλουμίνιο/πολυβινυλοχλωρίδιο - αλουμίνιο τοποθετημένες σε καρτέλες (14 και 
28 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία) και συσκευασμένες σε κουτιά που περιέχουν 14, 28, 84 (3 
καρτέλες των 28) και 98 (7 καρτέλες των 14) επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Διάτρητες κυψέλες, 
μονάδων δόσης από πολυαμίδιο/αλουμίνιο/πολυβινυλοχλωρίδιο - αλουμίνιο, σε κουτιά που περιέχουν 
10x1 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 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: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟ-
Σ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AUBAGIO 7 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: EU/1/13/838/006 
28 δισκία • AUBAGIO 14 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: EU/1/13/838/001 14 δισκία | 
EU/1/13/838/002 28 δισκία | EU/1/13/838/003 84 δισκία | EU/1/13/838/004 98 δισκία | EU/1/13/838/005 
10x1 δισκίο 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης 
έγκρισης: 26 Αυγούστου 2013 • Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 28 Μαΐου 2018 10. ΗΜΕΡΟΜΗ-
ΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 23/07/2021. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμα-
κευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://
www.ema.europa.eu.
Tρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη 
διάρκεια της αγωγής. Νοσοκομειακή τιμή: 563,03€ | Xονδρική τιμή: 626,20€ | Λιανική τιμή: 710,23€

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 
ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα. Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) και οι λοιμώξεις. Βλέπε παράγραφο  4.4 και παράγραφο  4.8 
(υποπαράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων») για περαιτέρω λεπτομέρειες. Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Το συνολικό 
προφίλ ασφάλειας του Ocrevus στην Πολλαπλή Σκλήρυνση βασίζεται σε δεδομένα ασθενών από βασικές κλινικές μελέτες στην πολλαπλή σκλήρυνση (ΥΠΣ και ΠΠΠΣ).Ο Πίνακας 2 
συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου που έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση του Ocrevus σε 1.311 ασθενείς (3.054 ασθενο-έτη) κατά τη διάρκεια των περιόδων 
ελεγχόμενης θεραπείας των κλινικών μελετών της ΠΣ. Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: 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 όχι γνωστές (δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας. Πίνακας 2 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) που αναφέρονται με το Ocrevus (στην ΥΠΣ ή 
τηνΠΠΠΣ) 

MedDRA
Kατηγορία/Οργανικό Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι γνωστές2

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις
Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος, 
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Σχετιζόμενη με την έγχυση αντιδράση1

 

1 Τα συμπτώματα που αναφέρονται ως σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση περιγράφονται στη συνέχεια στις «σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις».
2  Παρατηρήθηκε στο πλαίσιο της κυκλοφορίας στην αγορά - η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων:  Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις:  Στις μελέτες της ΥΠΣ και της ΠΠΠΣ, τα συμπτώματα που συνόδευαν τις σχετιζόμενες 
με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, τα εξής: κνησμό, εξάνθημα, κνίδωση, ερύθημα, έξαψη, υπόταση, πυρεξία, κόπωση, κεφαλαλγία, ζάλη, πονόλαιμο, 
στοματοφαρυγγικό πόνο, δύσπνοια, φαρυγγικό ή λαρυγγικό οίδημα, ναυτία, ταχυκαρδία. Σε ελεγχόμενες μελέτες δεν υπήρξαν θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση 
(IRRs). Επιπλέον, τα συμπτώματα των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) στο πλαίσιο της κυκλοφορίας στην αγορά περιελάμβαναν την αναφυλαξία. Σε ελεγχόμενες με 
δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus 
με συνολική επίπτωση 34,3% συγκριτικά με την επίπτωση του 9,9% στην ομάδα θεραπείας της ιντερφερόνης βήτα-1a (έγχυση εικονικού φαρμάκου). Η επίπτωση των σχετιζόμενων 
με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 της Δόσης 1 (27,5%) και μειώθηκε με την πάροδο του χρόνου σε <10% στη Δόση 4. Η πλειοψηφία 
των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) σε αμφότερες τις ομάδες θεραπείας αφορούσε ήπιες έως μέτριες αντιδράσεις. Το 21,7% και το 10,1% των ασθενών που έχουν 
λάβει θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR) αντίστοιχα, το 2,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
(IRR) και το 0,1% εμφάνισε απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR). Βλέπε παράγραφο 4.4. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), 
οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) ήταν η συχνότερη ανεπιθύμητη ενέργεια στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus με συνολική επίπτωση 40,1% συγκριτικά 
με την επίπτωση του 25,5% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η επίπτωση των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) ήταν μεγαλύτερη κατά τη διάρκεια της έγχυσης 1 
της Δόσης 1, (27,4%) και μειώθηκε με τις επόμενες δόσεις σε <10% στη δόση 4. Μεγαλύτερο ποσοστό ασθενών σε κάθε ομάδα εμφάνισε σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) 
κατά τη διάρκεια της  πρώτης έγχυση της κάθε δόσης συγκριτικά με τη δεύτερη έγχυση της συγκεκριμένης δόσης. Η πλειοψηφία των σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR) 
ήταν ήπιες έως μέτριες. Το 26,7% και το 11,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus εμφάνισε ήπιες και μέτριες σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs) αντίστοιχα, 
το 1,4% εμφάνισε σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Δεν υπήρξαν απειλητικές για τη ζωή σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs). Βλέπε παράγραφο 4.4. 
Εναλλακτική βραχύτερη έγχυση των επακόλουθων δόσεων:  Σε μία μελέτη (MA30143 Υπομελέτη Βραχύτερης  Έγχυσης) που σχεδιάστηκε για να χαρακτηρίσει το προφίλ ασφάλειας 
των βραχύτερων (2-ωρων) εγχύσεων Ocrevus σε ασθενείς με Υποτροπιάζουσα-Διαλείπουσα Πολλαπλή Σκλήρυνση, η συχνότητα, η ένταση και οι τύποι των συμπτωμάτων IRR ήταν 
συνεπή με εκείνα των εγχύσεων που χορηγήθηκαν σε διάστημα 3,5 ωρών (βλ. ενότητα 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες). Ο συνολικός αριθμός των παρεμβάσεων που απαιτήθηκαν 
ήταν χαμηλός και στις δύο ομάδες έγχυσης, ωστόσο, περισσότερες παρεμβάσεις (επιβράδυνση ή προσωρινές διακοπές) χρειάστηκαν για τη διαχείριση των IRRs στη ομάδα 
βραχύτερης (2-ωρης)  έγχυσης σε σύγκριση με την ομάδα έγχυσης 3,5 ωρών (8,7% έναντι 4,8%, αντίστοιχα). Λοίμωξη: Στις ελεγχόμενες με δραστική ουσία μελέτες της ΥΠΣ, λοιμώξεις 
προέκυψαν στο 58,5% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 52,5% των ασθενών που λάμβαναν ιντερφερόνη βήτα 1a. Σοβαρές λοιμώξεις σημειώθηκαν στο 1,3% των 
ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 2,9% των ασθενών που λαμβάνουν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη της ΠΠΠΣ, 
λοιμώξεις παρουσιάστηκαν στο 72,2% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus έναντι του 69,9% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο. Σοβαρές λοιμώξεις σημειώθηκαν στο 
6,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus έναντι 6,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Παρατηρήθηκε μια αύξηση του ποσοστού των σοβαρών 
λοιμώξεων στην ΥΠΣ μεταξύ των Ετών 2 και 3, αλλά όχι στα επακόλουθα έτη. Δεν παρατηρήθηκε αύξηση στην ΠΠΠΣ. Αναπνευστικές λοιμώξεις: Το ποσοστό των λοιμώξεων 
αναπνευστικού ήταν μεγαλύτερο στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με την ιντερφερόνη βήτα-1-a και το εικονικό φάρμακο. Στις κλινικές μελέτες της ΥΠΣ, 
το 39,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus και το 33,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
και το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 5,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1-a εμφάνισε λοίμωξη του κατώτερου αναπνευστικού. 
Στην κλινική μελέτη της ΠΠΠΣ, το 48,8% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 42,7% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού και το 9,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με Ocrevus και το 9,2% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο εμφάνισε λοίμωξη του 
κατώτερου αναπνευστικού. Οι αναπνευστικές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες (80 – 90 %). Έρπης: Σε 
ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο (ΥΠΣ) κλινικές μελέτες, λοιμώξεις από έρπη αναφέρονταν συχνότερα στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Ocrevus σε σχέση με τους ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με ιντερφερόνη-βήτα-1a, συμπεριλαμβανομένου του έρπη ζωστήρα (2,1% έναντι 1,0%), του απλού έρπη (0,7% έναντι 0,1%), του στοματικού έρπη (3,0% έναντι 
2,2%), του έρπη γεννητικών οργάνων (0,1% έως 0%) και της λοίμωξης από ερπητοϊό (0,1% έναντι 0%). Οι λοιμώξεις ήταν κυρίως ήπιες έως μέτριες σε βαρύτητα και οι ασθενείς 
ανέκαμψαν με τη λήψη της καθιερωμένης θεραπευτικής αγωγής. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), παρατηρήθηκε υψηλότερο ποσοστό ασθενών με 
στοματικό έρπη (2,7% έναντι 0,8%) στο σκέλος θεραπείας με Ocrevus. Εργαστηριακές ανωμαλίες: Ανοσοσφαιρίνες: Η θεραπεία με Ocrevus οδήγησε σε μείωση της ολικής 
ανοσοσφαιρίνης στην ελεγχόμενη περίοδο των μελετών, κυρίως λόγω μείωσης των επιπέδων της IgM. Τα κλινικά δεδομένα έχουν δείξει μία  συσχέτιση μεταξύ των μειωμένων 
επιπέδων τηςIgG (και λιγότερο για την IgM ή IgA) και των σοβαρών λοιμώξεων. Λεμφοκύτταρα: Στην ΥΠΣ παρατηρήθηκε μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο 
φυσιολογικό όριο (LLN) στο 20,7% των ασθενών που λάμβαναν Ocrevus σε σύγκριση με 32,6% των ασθενών υπό θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ΠΠΠΣ παρατηρήθηκε 
μείωση των λεμφοκυττάρων κάτω από το κατώτερο φυσιολογικό όριο (LLN) στο 26,3% των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus έναντι 11,7% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο.Η πλειοψηφία των εν λόγω μειώσεων που αναφέρθηκαν στους ασθενείς υπό θεραπεία με Ocrevus ήταν Βαθμού 1 (<LLN 800 κύτταρα/mm3) και 2 (μεταξύ 500 και 800 
κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν λεμφοπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 200 και 500 κυττάρων/mm3). Σε κανέναν ασθενή 
δεν αναφέρθηκε λεμφοπενία Βαθμού 4 (< 200 κύτταρα/mm3). Παρατηρήθηκε αυξημένο ποσοστό σοβαρών λοιμώξεων κατά τη διάρκεια επεισοδίων επιβεβαιωμένης μείωσης  του 
αριθμού των συνολικών λευκοκυττάρων σε ασθενείς υπό θεραπεία με οκρελιζουμάμπη. Ο αριθμός των σοβαρών λοιμώξεων ήταν πολύ χαμηλός για να εξαχθούν οριστικά 
συμπεράσματα. Ουδετερόφιλα: Στην ελεγχόμενη με δραστική ουσία περίοδο θεραπείας (ΥΠΣ), παρατηρήθηκε μείωση στον αριθμό των ουδετερόφιλων <LLN στο 14,7% των ασθενών 
που έλαβε θεραπεία με Ocrevus συγκριτικά με το 40,9% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με ιντερφερόνη βήτα-1a. Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο κλινική μελέτη (ΠΠΠΣ), 
το ποσοστό των ασθενών υπό θεραπεία με Ocrevus που εμφάνισε μειωμένο αριθμό ουδετερόφιλων ήταν υψηλότερο (12,9%) σε σχέση με τους ασθενείς του εικονικού φαρμάκου 
(10,0%). Μεταξύ αυτών, υψηλότερο ποσοστό ασθενών (4,3%) της ομάδας του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 2 ή μεγαλύτερη  έναντι 1,3% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. 
Περίπου το 1% των ασθενών στην ομάδα του Ocrevus είχαν ουδετεροπενία Βαθμού 4 έναντι 0% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Η πλειοψηφία των μειώσεων του αριθμού των 
ουδετερόφιλων αφορούσε παροδικά περιστατικά (τα οποία παρατηρήθηκαν μόνο μία φορά για ένα δεδομένο ασθενή που λάμβανε θεραπεία με Ocrevus) και ήταν Βαθμού 1 (μεταξύ 
<LLN και 1500 κύτταρα/mm3) και 2 (μεταξύ 1000 και 1500 κυττάρων/mm3) ως προς τη βαρύτητα. Ένας ασθενής με ουδετεροπενία Βαθμού 3 (μεταξύ 500 και 1000 κυττάρων/mm3) 
και ένας ασθενής με ουδετεροπενία βαθμού 4 (< 500 κύτταρα/mm3) χρειάστηκαν ειδική θεραπεία με παράγοντα διέγερσης αποικιών κοκκιοκυττάρων και συνέχισαν να λαμβάνουν 
οκρελιζουμάμπη μετά το επεισόδιο. Η ουδετεροπενία μπορεί να εμφανιστεί αρκετούς μήνες μετά τη χορήγηση του Ocrevus (βλ. παράγραφο 4.4). Άλλες:  Ένας ασθενής, ο οποίος έλαβε 
2000 mg Ocrevus, απεβίωσε λόγω συνδρόμου συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης (SIRS) άγνωστης αιτιολογίας, μετά από εξέταση μαγνητικής τομογραφίας (MRI) 12 εβδομάδες 
μετά την τελευταία έγχυση. Στο σύνδρομο συστηματικής φλεγμονώδους απόκρισης (SIRS) μπορεί να συνέβαλε η αναφυλακτική αντίδραση στο σκιαγραφικό μέσο γαδολίνιο που 
χρησιμοποιήθηκε στη μαγνητική τομογραφία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). 
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
10. Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου:  20 Απριλίου 2021
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων:http://www.ema.europa.eu.
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Ο Πρόεδρος και τα Μέλη της Οργανωτικής Επιτροπής ευχαριστούν θερμώς για την συμβολή 
τους στην πραγματοποίηση του Συνεδρίου του Ινστιτούτου Πρόληψης, Εκπαίδευσης & Έρευνας 
Νευρολογικών Νοσημάτων, Ημέρες Νευρολογίας 2021 τις εταιρίες:
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