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▶  To DBB-EXA είναι η νέα πρόκληση στο χώρο των μηχανημάτων αιμοκάθα-
ρσης και αποτελεί ορόσημο στη μακρόχρονη ιστορία της ιαπωνικής εταιρείας 
Nikkiso Co Ltd.

▶  Το DBB-EXA έχει σχεδιαστεί με υψηλά πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας όχι 
μόνο για τις συμβατικές αλλά και τις πλέον προηγμένες μεθόδους 
αιμοκάθαρσης. 

▶ Για τους ασθενείς, το DBB-EXA είναι το μηχάνημα αιμοκάθαρσης που 
παρέχει ένα άνετο περιβάλλον θεραπείας χάρις στον έξυπνο, ήσυχο και 
συμπαγή σχεδιασμό του.

▶ Για τους νεφρολόγους που επιθυμούν να προσφέρουν μία ασφαλή και απο-
τελεσματική θεραπεία, το DBB-EXA διαθέτει ποικιλία μεθόδων και επιλογών 
ανταποκρινόμενο άριστα στον σκοπό αυτό.

▶ Το πλήρως αυτοματοποιημένο σύστημα του DBB-EXA απλοποιεί και ελαχι-
στοποιεί τις ενέργειες που απαιτούνται από τον χειριστή διατηρώντας υψηλά 
επίπεδα ασφάλειας ενώ συγχρόνως ελαττώνει σημαντικά και τον απαιτούμενο 
χρόνο προετοιμασίας μεταξύ των συνεδριών.

▶ Το καινοτόμο σύστημα D-FAS που διαθέτει, αποτελεί τεχνολογική εξέλιξη 
που επιτρέπει στο μηχάνημα να πραγματοποιεί με ευελιξία και αυτονομία την 
εξατομικευμένη θεραπεία του ασθενή εξασφαλίζοντας ποιότητα και ασφάλεια 
σε όλη τη διάρκεια της θεραπείας.

·  Αυτοματοποιημένες διαδικασίες προετοιμασίας, σύνδεσης, θεραπείας και
   αποσύνδεσης

·  Πλήρωση - έκπλυση εξωσωματικού κυκλώματος (priming)

   Αποσύνδεση με έκπλυση επιστροφής (wash back)

·  Επείγουσα έγχυση επί ανάγκης (bolus)

   Οικονομικά αποδοτικό σύστημα αιμοκάθαρσης σε όλους τους τύπους θεραπειών

   Εξατομικευμένη θεραπεία με κάρτα δεδομένων.

 

∆ιανομέας Ελλάδα: 
ARITI A.E.   ΑΘΗΝΑ: Λεωφ. Τατοΐου 52, 13677 Αχαρνές  
Τηλ.: 210 8002650 - Fax: 210 6207503   www.ariti.gr - info@ariti.gr

Πλήρως Αυτοματοποιημένο Σύστημα Αιμοκάθαρσης

Adsorption & Anti-thrombogenisity
 

Characteristics of the New PMMA membrane
Excellent Biocompatibility

Unique membrane structure and protein Adsorption properties
Superior performance in the Removal of middle and high molecular weight proteins

Improvement of Anti-thrombogenecity
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Ιωάννης Στεφανίδης
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας

Πρόεδρος Οργανωτικής Επιτροπής

Αγαπητοί συνάδελφοι,

Βρίσκομαι στην εξαιρετικά ευχάριστη θέση να σας προσκαλέσω στην πόλη 
της Λάρισας, για το 10ο κατά σειρά Νεφρολογικό Συμπόσιο, που θα λάβει 
χώρα στο ξενοδοχείο Larissa Imperial Hotel, 02 - 04 Δεκεμβρίου 2022.

Το Συμπόσιο διοργανώνεται από την Ακαδημία Νεφρολογίας & 
Νεφρολογικής Φροντίδας και την Πανεπιστημιακή Νεφρολογική Κλινική του 
Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Λάρισας, του Τμήματος Ιατρικής του 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας και διεξάγεται για δέκατη συνεχόμενη χρονιά.

Το Νεφρολογικό Συμπόσιο 2022 πρόκειται και εφέτος να καλύψει σύγχρονες 
επιστημονικές εξελίξεις στις νεφρικές παθήσεις που αφορούν τη διάγνωση, 
την πρόληψη και τη θεραπεία. Θα παρουσιαστούν ποικίλα θέματα, τα οποία, 
παράλληλα με τη νεφρολογία, θα αφορούν και μεγάλο φάσμα των άλλων 
ιατρικών ειδικοτήτων.

Βασικός στόχος της εκδήλωσης είναι η συμβολή σε μια αποτελεσματικότερη 
και ορθότερη αντιμετώπιση των νεφρικών παθήσεων. Προς την κατεύθυνση 
αυτή, η συνεργασία τόσο σε επιστημονικό επίπεδο όσο και στον εργασιακό 
χώρο όλων των επαγγελματιών υγείας είναι απολύτως απαραίτητη. 

Στο πρόγραμμα θα συμμετάσχουν σε στρογγυλές τράπεζες ή με διαλέξεις 
διακεκριμένοι επιστήμονες από τη χώρα μας και το εξωτερικό με 
καταξιωμένο κλινικό και ερευνητικό έργο στη Νεφρολογία και σε άλλους 
τομείς της ιατρικής. Η νεφρολογική φροντίδα θα καλύψει όπως κάθε χρόνο 
ένα σημαντικό μέρος στο πρόγραμμα. Πρωτοτυπία στο φετινό συνέδριο, 
με στόχο να παγιωθεί, θα αποτελέσει μια μικρή αλλά σημαντική θεματική 
ενότητα με κέντρο βάρους την ιστορία της Νεφρολογίας. 

Με τις πιο θερμές ευχαριστίες για το ενδιαφέρον σας, τονίζω ότι είναι τιμή για 
όλους τους συντελεστές του Συμποσίου, συνεργάτες στην Πανεπιστημιακή 
Νεφρολογική Κλινική, να σας καλωσορίσουμε στο Συμπόσιό μας στη 
Λάρισα.

Με εκτίμηση,
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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”

ΑΘΗΝΑ: Οιδίποδος 1-3 και Παράδρομος Αττικής οδού 33-35, 15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 210 7488821, Φαξ: 210 7488827,  E-mail: info@winmedica.gr

www.winmedica.gr
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Ιωάννης Στεφανίδης

Αντιπρόεδρος

Θεόδωρος Ελευθεριάδης 

Μέλη 
 
Γεωργία Αντωνιάδη

Γαρυφαλλιά Βαρουκτσή

Ευαγγελία Γεροπούλου

Σπυρίδων Γκολφινόπουλος

Μαρία Ευθυμιάδη

Βασιλική Ζαφειρούλη

Λευτέρης Μπουκόρος

Χρυσούλα Νάστου

Ευδοκία Νικολάου

Νίκη Ουσταμπασίδου

Γεώργιος Πίσσας

Αριστέα - Γιάννα Σαρηγιάννη

Αντώνιος Σπανός

Αρήτη Τσινάρη

Κωνσταντίνα Τσόγκα

Θωμάς Τσόλκας

Γεώργιος Φιλιππίδης

Ιωάννα Χρονοπούλου

Τοπική Γραμματεία

Ναρκησία Ζώρζ

Σοφία Φιλιπποπούλου

Τηλ. & Φαξ: 2413 501667

6 7

K.A.K
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straße 3
89079 Ulm
Γερμανία

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος η οποία υπάρχει διαθέσιμη από την εταιρεία, εφόσον ζητηθεί.

 Δελτίο Τιμών: 12/2021
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INJ.SO.PFS 2000IU/0,5ML BTx6 PF.SYRx0,5ML (με βελόνα ασφαλείας)       

INJ.SO.PFS 3000IU/0,5ML BTx6 PF.SYRx0,5ML (με βελόνα ασφαλείας)  

INJ.SO.PFS 4000IU/0,5ML BTx6 PF.SYRx0,5ML (με βελόνα ασφαλείας) 

Λ.Τ.Λ.Τ.

 66,32€

 103,49€

 124,66€

Διαθέσιμες περιεκτικότητες/συσκευασίες 

INJ.SO.PFS 10000IU/1ML BTx6 PF.SYRx1,0ML (με βελόνα ασφαλείας)        

INJ.SO.PFS 30000IU/1ML BTx4 PF.SYRx 1,0ML (με βελόνα ασφαλείας)  

INJ.SO.PFS 5000IU/0,5ML BTx6 PF.SYRx0,5ML (με βελόνα ασφαλείας) 

307,23€

    671,09€

 160,29€

Τρόπος διάθεσης:  Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

Συν-προώθηση:

A.E.B.E.
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Παρασκευή, 02 Δεκεμβρίου 2022 Παρασκευή, 02 Δεκεμβρίου 2022

09:30 - 11:30 Στρογγυλή Tράπεζα

  Κλινική και εργαστηριακή έρευνα στη Νεφρολογία 

 Συντονιστές: Θ. Ελευθεριάδης, Σ. Ζαρογιάννης, Κ. Περάκης

 •  Ρόλος της ίνωσης στην παθογένεια της διαβητικής νεφροπάθειας - 
επικαιροποιημένη μετα-ανάλυση μελετών γενετικής συσχέτισης,  
Μ. Τζιαστούδη

 •  Φυσιολογία, παθο-φυσιολογία μεσοθηλιακών ιστών - σύγκριση περιτοναίου 
υπεζωκότα, Σ. Ζαρογιάννης 

 •  Επαγγελματική έκθεση σε τρι-χλωραιθυλένιο και νεφρική βλάβη, Α. Κρικέλα

 •  Ο ρόλος της 2,3 διοξυγενάσης της ινδολεαμίνης κατά την ισχαιμία - 
επαναιμάτωση σε σωληναριακά κύτταρα, Γ. Πίσσας

 •  Σύνδρομο Willis-Ekbom (RLS) σε ασθενείς με Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), 
Α. Βαϊνάς

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

11:30 - 12:00 Διάλειμμα Καφέ

12:00 - 13:30 Στρογγυλή Tράπεζα 

  Γήρανση, αρτηριακή σκληρία στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), παθογένεια, 
αντιμετώπιση

 Συντονιστές: Δ. Γούμενος Ζ , Β. Φιλιόπουλος Ζ

 •  Τελομερή και άλλοι εργαστηριακοί δείκτες γήρανσης, Γ. Βολιώτης

 •  Δίαιτα σε ηλικιωμένους με Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ),  
Μ. Γραμματικοπούλου 

 •  Ανοσιακή γήρανση στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), Α. Μουζάκη

 •  Παθογένεια αρτηριακής σκληρίας - θεραπευτικές προεκτάσεις,  
Β. Φιλιόπουλος Ζ

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

13:30 - 14:15 Στρογγυλή Tράπεζα 

 Ανοσία και καρδιαγγειακό σύστημα στη νεφροπάθεια

 Συντονιστές: Χ. Δημητριάδης, Ε. Κασιμάτης

 •  Το ανοσοποιητικό στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ) - καρδιαγγειακές 
συσχετίσεις, Α. Ντούνι Ζ

 •  Αθηρωμάτωση στη μεταμόσχευση νεφρού - ρόλος της ανοσοκαταστολής,  
Ε. Κασιμάτης

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

14:15 - 15:30 Μεσημβρινή διακοπή

15:30 - 17:00  Στρογγυλή Τράπεζα 

 Ειδικά θέματα στη μεταμόσχευση νεφρού

 Συντονιστές: Γ. Μυσερλής, Γ. Τσουλφάς Ζ

 •  Επαναμεταμοσχεύσεις νεφρού, χειρουργικά προβλήματα και αντιμετώπιση, 
Ν. Αντωνιάδης

 •  Μεταμόσχευση νεφρού σε ευαισθητοποιημένους λήπτες νεφρικού 
μοσχεύματος, νεότερα δεδομένα, Γ. Μυσερλής

 •  ABO ασύμβατη νεφρική μεταμόσχευση, νεότερα δεδομένα, Ε. Κασιμάτης

 •  Συντονισμός και οργάνωση των Μεταμοσχεύσεων στην Ελλάδα, νεότερα 
δεδομένα και σύγχρονες προκλήσεις, Λ. Βαγιώτας

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

17:00 - 17:30  Διάλειμμα Καφέ

διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOM διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOMΖ Ζ8 9
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17:30 - 19:00  Στρογγυλή Τράπεζα

  Γνωστική έκπτωση σε Χρόνια Νεφρική Νόσο (CONNECT).  
Cognitive decline in Chronic Kidney Disease (CONNECT action)

 Συντονιστές: Ε. Δαρδιώτης, Γ. Σακκάς 

 •  Mechanisms of cognitive dysfunction in Chronic Kidney Disease (CKD),  
D. Viggiano 

 •  Αξιολόγηση της γνωστικής έκπτωσης στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ),  
Γ. Σακκάς 

 •  Γνωστική έκπτωση και διαταραχές συμπεριφοράς στη Χρόνια Νεφρική Νόσο 
(ΧΝΝ), Σ. Γρηγορίου Ζ  

 •  Αντιμετώπιση της γνωστικής έκπτωσης σε ηλικιωμένους ασθενείς - ο ρόλος 
της άσκησης, Χ. Καρατζαφέρη 

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

19:00 - 19:30 Δορυφορική Διάλεξη

19:30 - 20:00 Τελετή Έναρξης | Χαιρετισμοί

20:00 - 20:30 Διάλεξη 

 Diabetic Nephropathy beyond SGLT2 inhibition

 Συντονιστές: Β. Λιακόπουλος, Γ. Χατζηγεωργίου Ζ  
 Εισηγητής: P. R. Mertens

08:30 - 10:00 Στρογγυλή Τράπεζα

  Νεότερα στοιχεία στην παθογένεια και τη θεραπεία της Χρόνιας Νεφρικής 
Νόσου και της ουραιμίας

 Συντονιστές: Χ. Γκούβα, Μ. Μαλλιάρα 

 •  Υπερ-φωσφοραιμία στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), Γ. Φιλιππίδης 

 •  Άξονας FGF-23, Klotho στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), E. Σαμπάνη

 •  Ενδογενή καρδιοτονοτικά γλυκοσίδια, Π. Δουζδαμπάνης 

 •  Προβιοτικά στη θεραπεία της Χρόνιας Νεφρικής Νόσου (ΧΝΝ) και της 
ουραιμίας, Σ. Γκολφινόπουλος 

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

10:00 - 10:45 Στρογγυλή Τράπεζα

  Νεότερα δεδομένα στην IgA νεφροπάθεια

 Συντονιστές: Μ. Στάγκου, Π. Φούντα 

 •  Παθολογική ανατομία της IgA νεφροπάθειας, Φ. Καρασαββίδου

 •  Αντιμετώπιση της IgA νεφροπάθειας, νεότερα δεδομένα, Ν. Σαμπάνης

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

10:45 - 11:45 Δορυφορικό Συμπόσιο

11:45 - 12:00 Διάλειμμα Καφέ

12:00 - 12:30 Δορυφορική Διάλεξη

12:30 - 13:30  Δορυφορικό Συμπόσιο

Επιστημονικό Πρόγραμμα Επιστημονικό Πρόγραμμα

Παρασκευή, 02 Δεκεμβρίου 2022 Σάββατο, 03 Δεκεμβρίου 2022

διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOM διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOMΖ Ζ10 11
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13:30 - 15:00 Στρογγυλή Τράπεζα 

  Χρόνια Νεφρική Νόσος (ΧΝΝ) και καρδιαγγειακός κίνδυνος

 Συντονιστές: Κ. Λειβαδίτης, Β. Λιακόπουλος 

 •  Αρτηριακή υπέρταση στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), Π. Γεωργιανός 

 •  Παραδοσιακοί και μη παραδοσιακοί παράγοντες κινδύνου στη Χρόνια 
Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), Β. Βάιος

 •  Βιταμίνη Κ και αγγειακές επασβεστώσεις στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ), 
Σ. Ρουμελιώτης

 •  Γενετικοί πολυμορφισμοί, Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ) και καρδιαγγειακός 
κίνδυνος, Α. Φούντογλου 

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

15:00 - 16:00 Μεσημβρινή διακοπή

16:00 - 17:30  Στρογγυλή Τράπεζα 

  Αναιμία στην καρδιακή και τη νεφρική ανεπάρκεια

 Συντονιστές: Δ. Βλαχάκος, Α. Παπαγιάννη

 •  Καρδιακή ανεπάρκεια και αναιμία, θεραπευτικές προκλήσεις,  
Μ. Παπαμιχάλης

 •  Θεραπεία του καρδιονεφρικού συνδρόμου και του σακχαρώδη διαβήτη, 
επίδραση στην αιμοποίηση, Δ. Βλαχάκος

 •  ESAs σε Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ) και καρδιακή ανεπάρκεια - 
θεραπευτικά διλήμματα, Μ. Καλιεντζίδου

 •  Αναστολείς της HIF-a προλύλο-υδροξυλάσης (HIF-PHi) στη θεραπεία της 
αναιμίας στη ΧΝΝ, Ε. Παπαχρήστου Ζ

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

17:30 - 17:45 Διάλειμμα Καφέ 

17:45 - 18:15  Δορυφορική Διάλεξη

18:15 - 18:45 Διάλεξη 

 Νεότερα στοιχεία στο άτυπο αιμολυτικό ουραιμικό σύνδρομο (a-HUS)

 Συντονιστές: Ε. Μαυροπούλου, Π. Πασαδάκης 
 Εισηγήτρια: Μ. Γιαννοπούλου

18:45 - 19:15  Δορυφορική Διάλεξη 

19:15 - 20:30  Στρογγυλή Τράπεζα 

  Καρδιονεφρικό σύνδρομο

 Συντονιστές: Ε. Μουρβάτη, Ε. Ντουνούση 

 •  Παθοφυσιολογικοί μηχανισμοί επιδείνωσης νεφρικής λειτουργίας  
στην καρδιακή ανεπάρκεια, Ε. Ντουνούση 

 •  Αναστολείς των SGLT2 (SGLT2-i) στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ)  
και την καρδιακή ανεπάρκεια, νεότερα δεδομένα, Μ. Διβάνη 

 •  Ανταγωνιστές των MR (MR-A) στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ)  
και την καρδιακή ανεπάρκεια, νεότερα δεδομένα, Κ. Κανταρτζή 

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

20:30 - 21:00  Διάλεξη

   Επίδραση αρτηριακής σκληρίας στην πορεία της Χρόνιας Νεφρικής Νόσου 
(ΧΝΝ)

 Συντονιστές: Η. Θώδης, Ι. Σκουλαρίγκης 
 Εισηγητής: Φ. Τρυποσκιάδης

Επιστημονικό Πρόγραμμα Επιστημονικό Πρόγραμμα

Σάββατο, 03 Δεκεμβρίου 2022 Σάββατο, 03 Δεκεμβρίου 2022

διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOM διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOMΖ Ζ12 13
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08:30 - 10:30  Στρογγυλή Τράπεζα 

 Θεματική ημερίδα στη νεφρολογική φροντίδα  
  (Σακχαρώδης Διαβήτης, Χρόνια Νεφρική Νόσος) 

 Συντονιστές: Ν. Ουσταμπασίδου, Π. Τσούγια

 •  Διαβητική Νεφροπάθεια, Β. Κούμτσιου 

 •  Διαβητικό πόδι, Ν. Ουσταμπασίδου

 •  Δίαιτα στη διαβητική νεφροπάθεια, Α. Πρωτοψάλτη

 •  Περιτοναϊκή κάθαρση στην καρδιακή ανεπάρκεια, Κ. Σιάπκας

 •  Ποιότητα ζωής σε ασθενείς με Σακχαρώδη Διαβήτη και Χρόνια Νεφρική 
Νόσο, Ν. Ανωγειανάκη

 •  Αγγειακή προσπέλαση για την αιμοκάθαρση σε ασθενείς με Σακχαρώδη 
Διαβήτη, Χ. Καψιώχα

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 18’

10:30 - 10:45 Διάλειμμα Καφέ

10:45 - 11:30 Θεματική ενότητα ιστορία της νεφρολογίας | Διαλέξεις

 Συντονιστές: Ι. Μπολέτης Ζ , Ε. Ντουνούση 

 •  Νεφρολογικές συνταγές ζωικής προέλευσης στο «Δυναμερόν»  
του Νικαλάου Μυρεψού (13ος αιώνας μ.Χ.), Η. Βαλιάκος 

 •  Another case of organ blindness in the history of combined eye-kidney 
disorders wilson’s disease, D. Viggiano 

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

11:30 - 12:00 Διάλεξη

  Οξέωση στη Χρόνια Νεφρική Νόσο (ΧΝΝ) 

 Συντονιστές: Θ. Ελευθεριάδης, Β. Λιακόπουλος 
 Εισηγήτρια: Τ. Μπούντα

12:00 - 12:30 Διάλεξη

   Αντιμετώπιση της Οξείας Νεφρικής Βλάβης (ΟΝΒ) με Περιτοναϊκή Κάθαρση 
(ΠΚ) - δυνατότητες, προοπτικές

 Συντονιστές: Μ. Καλιεντζίδου, Σ. Παναγούτσος
 Εισηγητής: Α. Ανδρίκος

12:30 - 14:00  Στρογγυλή Τράπεζα

 Ειδικά θέματα στην Οξεία Νεφρική Βλάβη (ΟΝΒ) 

 Συντονιστές: Δ. Βλαχάκος, Π. Σαραφίδης 

 •  Νεφρική βλάβη στην καρδιακή ανεπάρκεια - θεραπευτικές προκλήσεις,  
Α. Ξανθόπουλος

 •  Νεφρική βλάβη σε χορήγηση σκιαγραφικών μέσων - σύγχρονα δεδομένα, 
Δ. Βλαχάκος

 •  ΟΝΒ σε καρδιοχειρουργικές επέμβάσεις - νεφρολογική πρόληψη  
και θεραπεία, Δ. Καραθανάσης

 •  Εγχειρητικές τεχνικές στην καρδιοχειρουργική για την πρόληψη της ΟΝΒ,  
Α. Αθανασίου

 * Διάρκεια παρουσίασης ανά ομιλία: 20’

14:00 - 14:15 Λήξη Συνεδρίου, Συμπεράσματα

 Ι. Στεφανίδης 

Επιστημονικό Πρόγραμμα Επιστημονικό Πρόγραμμα

Κυριακή, 04 Δεκεμβρίου 2022 Κυριακή, 04 Δεκεμβρίου 2022

διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOM διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOMΖ Ζ14 15
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19:00 - 19:30  Δορυφορική Διάλεξη 

   Νεότερα δεδομένα στη σύγχρονη φαρμακευτική διαχείριση  
της υπερκαλιαιμίας

 Προεδρείο: Σ. Παναγούτσος
 Ομιλητής: Γ. Σπανός

 

10:45 - 11:45 Δορυφορικό Συμπόσιο

 Oι HIF-PHIs σε ασθενείς με αναιμία στη ΧΝΝ

 Προεδρείο: Π. Πασαδάκης, Ι. Στεφανίδης

 •  Γιατί έχουν τόσο ενδιαφέρον οι HIF-PHIs, Ι. Στεφανίδης

 •  Νοbel και μηχανισμός δράσης των HIF PHIs, Π. Πασαδάκης

 •  Ο πρώτος αναστολέας HIF- PH - Κλινικό πρόγραμμα στους  
μη Αιμοκαθαιρόμενους, Κ. Κανταρτζή

 •  O πρώτος αναστολέας HIF- PHI - Κλινικό πρόγραμμα στους 
Αιμοκαθαιρόμενους, Θ. Ελευθεριάδης

 

12:00 - 12:30 Δορυφορική Διάλεξη 

  Διάγνωση και παρακολούθηση ασθενών με υποψία Νόσου Fabry. O ρόλος 
του Νεφρολόγου στη διαφορική διάγνωση του νοσήματος και στη βελτίωση 
της συνολικής πρόγνωσης του ασθενούς

 Προεδρείο: Ι. Στεφανίδης
 Ομιλητής: Β. Λιακόπουλος 

 

12:30 - 13:30 Δορυφορικό Συμπόσιο 

  Σταθεροποιητές του ΗΙF*: Μία νέα θεραπευτική προσέγγιση στη διαχείριση 
της αναιμίας της ΧΝΝ

 Συντονιστές: Α. Παπαγιάννη, I. Στεφανίδης

 •  Προκλήσεις στη διαχείριση της αναιμίας της ΧΝΝ, Ι. Γριβέας

 •  Σταθεροποιητές HIF: Kλινικά δεδομένα στη διαχείριση της αναιμίας  
σε μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς, Σ. Παναγούτσος

 •  Οφέλη της θεραπείας της αναιμίας της ΧΝΝ με σταθεροποιητές του HIF  
σε ασθενείς υπό εξωνεφρική κάθαρση, Ρ. Καλαϊτζίδης

 *ΗΙF, Hypoxia Inducible factor

 

17:45 - 18:15  Δορυφορική Διάλεξη 

  Εξατομικευμένη θεραπεία με SGLT2i βάση ενδείξεων σε ασθενείς με ΧΝΝ 
με ή χωρίς ΣΔτ2

 Προεδρείο: Α. Μπαργιώτα
 Ομιλητής: Θ. Ελευθεριάδης

 

18:45 - 19:15  Δορυφορική Διάλεξη

  Άτυπο Αιμολυτικό Ουραιμικό Σύνδρομο (aHUS): διαγνωστικές προκλήσεις  
και θεραπευτικές επιλογές

 Προεδρείο: Ι. Στεφανίδης
 Ομιλήτρια: Ν. Πρίντζα

 

Δορυφορικές Διαλέξεις - Συμπόσια Δορυφορικές Διαλέξεις - Συμπόσια

Παρασκευή, 02 Δεκεμβρίου 2022

Σάββατο, 03 Δεκεμβρίου 2022

Σάββατο, 03 Δεκεμβρίου 2022

διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOM διαδικτυακή συμμετοχή μέσω ZOOMΖ Ζ16 17
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Δαρδιώτης Ευθύμιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Δημητριάδης Χρυσόστομος
Νεφρολόγος, Επιμελητής Α΄ Ε.Σ.Υ., 
Νεφρολογική Κλινική Α.Π.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Διβάνη Μαρία
Νεφρολόγος, Διδάκτωρ Α.Π.Θ., Επιμελήτρια Β΄, 
Μονάδα Τεχνητού Νεφρού, Γ.Ν. Λάρισας 

Δουζδαμπάνης Περικλής
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πατρών,  
τ. Επιστημονικός Υπεύθυνος Νεφρολόγος, 
Μ.Χ.Α. Κυανούς Σταύρος Πατρών Α.Ε., 
Επιμελητής Νεφρολογικής Κλινικής,  
Γ.Ν. Πατρών «Άγιος Ανδρέας» 

Ελευθεριάδης Θεόδωρος
Αναπληρωτής Καθηγητής Νεφρολογίας, 
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Ζαρογιάννης Σωτήριος
Αναπληρωτής Καθηγητής Φυσιολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Θώδης Ηλίας
Καθηγητής Νεφρολογίας, Τμήμα Ιατρικής Δ.Π.Θ., 
Διευθυντής Πανεπιστημιακής Νεφρολογικής 
Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης 

Καλαϊτζίδης Ρήγας
Νεφρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ.,  
Νεφρολογικό Κέντρο «Γεώργιος Παπαδάκης», 
Γ.Ν. Νίκαιας - Πειραιά  «Ο Άγιος Παντελεήμων»

Καλιεντζίδου Μαρία
Νεφρολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ.,  
Νεφρολογικό Τμήμα, Γ.Ν. Καβάλας 

Κανταρτζή Κωνσταντία
Επίκουρη Καθηγήτρια Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Δ.Π.Θ.

Καραθανάσης Δημήτριος
Νεφρολόγος, Διευθυντής Μονάδας Τεχνητού 
Νεφρού, Σύγχρονη Πολυκλινική Λάρισας 

Καρασαββίδου Φωτεινή
Παθολογοανατόμος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ.,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Καρατζαφέρη Χριστίνα
Καθηγήτρια Φυσιολογίας της Άσκησης - 
Μυολογίας, Υπεύθυνη Ερευνητικής Ομάδας, 
Εργαστήριο Πειραματικής Φυσιολογίας και 
Μυολογίας, Τ.Ε.Φ.Α.Α. - Σχολή Επιστήμης Φ.Α. 
και Αθλητισμού, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Κασιμάτης Ευστράτιος
Νεφρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Νεφρολογική 
Κλινική Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Καψιώχα Χρυσούλα
Νοσηλεύτρια Τ.Ε., Νεφρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Κούμτσιου Βαΐα
Νοσηλεύτρια Τ.Ε., Μονάδα Τεχνητού Νεφρού, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Κρικέλα Αλκινόη
Ειδικός Ιατρός Εργασίας, Μέλος ΕΕΙΕΠ, ICOH 

Λειβαδίτης Κωνσταντίνος
Νεφρολόγος, Επιστημονικά Υπεύθυνος,  
Μ.Χ.Α. “Nephroxenia” Χαλκιδικής 

Λιακόπουλος Βασίλειος
Καθηγητής Νεφρολογίας, Τμήμα Νεφρολογίας 
και Υπέρτασης, Α΄ Παθολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ», Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ. 

Μαλλιάρα Μαρία
Διευθύντρια Μ.Τ.Ν., Γ.Ν. Κατερίνης,  
Διδάκτωρ Α.Π.Θ.  

Μαυροπούλου Ελένη
Διευθύντρια, Μονάδα Τεχνητού Νεφρού,  
Γ.Ν. Λάρισας 

Mertens Peter R.
Professor, Director Department of Nephrology 
and Hypertension, Diabetes and Endocrinology 
Otto-von-Guericke-University Magdeburg, 
Germany 

Viggiano Davide
Associate Professor of Nephrology, 
University of Campania, Naples, Italy 

Αθανασίου Αθανάσιος
Καθηγητής Καρδιοθωρακοχειρουργικής,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, 
Διευθυντής Καρδιοθωρακοχειρουργικής 
Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας, Καθηγητής 
Καρδιοχειρουργικής, Imperial College, London 

Ανδρίκος Αιμίλιος
Νεφρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Ν. Ιωαννίνων 
«Γ. Χατζηκώστα» 

Αντωνιάδης Νικόλαος
Αναπληρωτής Καθηγητής Χειρουργικής - 
Μεταμοσχεύσεων, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Ανωγειανάκη Νεκταρία
Νοσηλεύτρια Τ.Ε., Νεφρολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Π.Μ.Σ. Μεταπτυχιακό Δίπλωμα 
Ειδίκευσης στη Νεφρολογική Φροντίδα 

Βαγιώτας Λάμπρος
Νοσηλευτής, Κλινικός Συντονιστής 
Μεταμοσχεύσεων, Χειρουργική Κλινική 
Μεταμοσχεύσεων Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Βαϊνάς Ανδρέας
Νεφρολόγος 

Βάιος Βασίλειος
Επικουρικός Νεφρολόγος, Τμήμα Νεφρολογίας, 
Α΄ Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ» 

Βαλιάκος Ηλίας
Ε.ΔΙ.Π., Ιστορία των Επιστημών της Υγείας,  
Τμήμα Νοσηλευτικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Βλαχάκος Δημήτριος
Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας, 
Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Πρόεδρος Επιστημονικού 
Συμβουλίου Ομίλου Βιοϊατρικής 

Βολιώτης Γεώργιος
Νεφρολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας, Μ.Χ.Α. «Άλφα Νεφρολογικό Κέντρο» 
Κατερίνης

Γεωργιανός Παναγιώτης
Νεφρολόγος, Επίκουρος Καθηγητής 
Νεφρολογίας, Ιατρική Σχολή Α.Π.Θ.,  
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ» 

Γιαννοπούλου Μυρτώ
Νεφρολόγος, Επιμελήτρια Α΄,  
Νεφρολογικό Τμήμα «Αντώνιος Μπίλλης»,  
Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός - Πολυκλινική» 

Γκολφινόπουλος Σπυρίδων
Νεφρολόγος, Επιμελητής Α΄, 
Νεφρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Γκούβα Χαρίκλεια
Διευθύντρια Μονάδας Τεχνητού Νεφρού,  
Γ.Ν. Άρτας 

Γούμενος Σ. Δημήτριος
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας, 
Διευθυντής Νεφρολογικού και Μεταμοσχευτικού 
Κέντρου, Π.Γ.Ν. Πατρών 

Γραμματικοπούλου Μαρία
Λέκτορας Διατροφής και Διαιτολογίας, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 

Γρηγορίου Στεφανία
Ψυχολόγος - Ψυχοθεραπεύτρια, Υπεύθυνη 
Τμήματος Ψυχιατρικών Φυλακών στη Ρηνανία - 
Βεστφαλία, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Γριβέας Ιωάννης
Νεφρολόγος, Διευθυντής Νεφρολογικής 
Κλινικής, 417 Ν.Ι.Μ.Τ.Σ., Επιστημονικός 
Διευθυντής, Μ.Χ.Α. “POLYXENIA RENAL” 

Συντονιστές -  Ομιλητές Συντονιστές -  Ομιλητές

20 21
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Μουζάκη Αθανασία
Καθηγήτρια Εργαστηριακής Αιματολογίας - 
Αιμοδοσίας, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο 
Πατρών 

Μουρβάτη Ευθυμία
Νεφρολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., 
Πανεπιστημιακή Νεφρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης 

Μπαργιώτα Αλεξάνδρα
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παθολογίας 
- Ενδοκρινολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, Διευθύντρια Κλινικής 
Ενδοκρινολογίας και Μεταβολικών Νόσων, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας

Μπολέτης Ιωάννης
Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας, 
Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α. 

Μπούντα Τριανταφυλλιά
Νεφρολόγος, Επιμελήτρια Β΄, Πανεπιστημιακή 
Νεφρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης 

Μυσερλής Γρηγόριος
Νεφρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ.,  
Χειρουργική Κλινική Μεταμοσχεύσεων Α.Π.Θ., 
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Ντούνι Ανίλα
Νεφρολόγος, Νεφρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Ιωαννίνων 

Ντουνούση Ευαγγελία
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νεφρολογίας, 
Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, Διευθύντρια 
Νεφρολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Ιωαννίνων 

Ξανθόπουλος Ανδρέας
Επιμελητής Καρδιολογίας, Καρδιολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Ουσταμπασίδου Νίκη
Νοσηλεύτρια, Προϊσταμένη Νεφρολογικής 
Κλινικής & Μονάδων Εξωνεφρικής Κάθαρσης, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Παναγούτσος Στυλιανός
Καθηγητής Νεφρολογίας, Τμήμα Ιατρικής Δ.Π.Θ.,  
Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης 

Παπαγιάννη Αικατερίνη
Καθηγήτρια Νεφρολογίας Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ., 
Διευθύντρια Νεφρολογικής Κλινικής Α.Π.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Παπαμιχάλης Μιχαήλ
Επιμελητής Α΄ Ε.Σ.Υ., Καρδιολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Παπαχρήστου Ευάγγελος
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - 
Νεφρολογίας, Ιατρικό Τμήμα, Σχολή Επιστημών 
Υγείας, Πανεπιστήμιο Πατρών, Π.Γ.Ν. Πατρών, 
Νεφρολογικό Κέντρο 

Πασαδάκης Πλουμής
Ομότιμος Καθηγητής Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Δ.Π.Θ. 

Περάκης Κωνσταντίνος
Νεφρολόγος, τ. Διευθυντής Νεφρολογίας,  
Π.Γ.Ν. Ηρακλείου 

Πίσσας Γεώργιος
Μετα - Διδακτορικός Ερευνητής, Γενετιστής, 
Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Πρίντζα Νικολέτα
Καθηγήτρια Παιδιατρικής -  
Παιδιατρικής Νεφρολογίας Α.Π.Θ.,  
Α΄ Παιδιατρική Κλινική Α.Π.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Πρωτοψάλτη Αναστασία
Νοσηλεύτρια Τ.Ε., Νεφρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Ρουμελιώτης Στέφανος
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Τμήμα Νεφρολογίας 
και Υπέρτασης, Α΄ Παθολογική Κλινική Α.Π.Θ., 
Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ» 

Σακκάς Γεώργιος
Αναπληρωτής Καθηγητής Κλινικής 
Εργοφυσιολογίας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, 
Επισκέπτης Καθηγητής της Ιατρικής του Τρόπου 
Ζωής, Πανεπιστήμιο του Cardiff Metropolitan, 
Ηνωμένο Βασίλειο 

Σαμπάνη Ερασμία
Νεφρολόγος, Επικουρική Ιατρός,  
Νεφρολογική Κλινική Α.Π.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Σαμπάνης Νικόλαος
Επιμελητής Α΄ Νεφρολογίας, Γ.Ν. Τρικάλων 

Σαραφίδης Παντελής
Αναπληρωτής Καθηγητής Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ., Νεφρολογική Κλινική, 
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Σιάπκας Κωνσταντίνος
Νοσηλευτής Τ.Ε. 

Σκουλαρίγκης Ιωάννης
Καθηγητής Καρδιολογίας, Τμήμα Ιατρικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, Διευθυντής 
Καρδιολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Σπανός Γεώργιος
Επιμελητής Α΄, Νεφρολογικό Τμήμα,  
Γ.Ν.Θ. «Γ. Παπανικολάου» 

Στάγκου Μαρία
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ., Νεφρολογική Κλινική, 
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο» 

Στεφανίδης Ιωάννης
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 
Διευθυντής Νεφρολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Κοσμήτωρ Σχολής Επιστημών 
Υγείας Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Τζιαστούδη Μαρία
Μεταδιδακτορική Ερευνήτρια,  
Εργαστήριο Νεφρολογίας, Τμήμα Ιατρικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Τρυποσκιάδης Φίλιππος
Καθηγητής Καρδιολογίας, Τμήμα Ιατρικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Τσούγια Παναγιώτα
π. Διευθύντρια Νοσηλευτικής Υπηρεσίας,  
Γ.Ν.Α. «Παίδων», Πρόεδρος Ελληνικής 
Νεφρολογικής Εταιρείας Νοσηλευτών (Ε.Ν.Ε.Ν.) 

Τσουλφάς Γεώργιος
Καθηγητής Χειρουργικής Μεταμοσχεύσεων, 
Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ., Διευθυντής Χειρουργικής 
Κλινικής Μεταμοσχεύσεων Α.Π.Θ. 

Φιλιόπουλος Βασίλειος
Νεφρολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ.,  
Κλινική Νεφρολογίας & Μεταμόσχευσης 
Νεφρού, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Λαϊκό» 

Φιλιππίδης Γεώργιος
Νεφρολόγος, Επιμελητής Α΄,  
Νεφρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Φούντα Παρασκευή
Διευθύντρια, Μονάδα Τεχνητού Νεφρού,  
Γ.Ν. Τρικάλων 

Φούντογλου Αναστάσιος
Υποψήφιος Διδάκτωρ, Ιατρικη Σχολή 
Πανεπιστημίου Ιωαννίνων, Ιδιώτης Νεφρολόγος, 
Μ.Χ.Α. “Nephroxenia Dialysis” Ιωαννίνων 

Χατζηγεωργίου Γεώργιος
Καθηγητής Νευρολογίας, Κοσμήτορας Ιατρικής 
Σχολής Πανεπιστημίου Κύπρου, Τακτικό Μέλος 
Κυπριακής Ακαδημίας Επιστημών, Γραμμάτων  
& Τεχνών

Συντονιστές -  Ομιλητές Συντονιστές -  Ομιλητές
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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ferinject 50 mg σιδήρου ανά ml ενέσιμο 
διάλυμα/διάλυμα για έγχυση. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ένα ml διαλύματος περιέχει 
ένωση καρβοξυμαλτόζης με σίδηρο που αντιστοιχεί σε 50 mg σιδήρου. Κάθε φιαλίδιο των 10 ml 
περιέχει ένωση καρβοξυμαλτόζης με σίδηρο που αντιστοιχεί σε 500 mg σιδήρου.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Vifor France 100-101Terrasse Boieldieu, Tour Franklin 
La Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex, Γαλλία.
Ενδεικτική Τιμή (Ν.Τ.): FERINJECT INJ.SO.INF 50MG/ML BT x 1 x 10 ML VIAL:77,58€.

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από την Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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ΕΓΓΡΑΦΕΣ

Συμμετοχή με φυσική παρουσία: 

•  Απαραίτητη προϋπόθεση για την εγγραφή στο Συνέδριο είναι η υποβολή της Φόρμας Εγγραφής 
την οποία μπορείτε να βρείτε εδώ. 

•  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 έξοδό 
τους στην αίθουσα καθώς και το Τελικό Πρόγραμμα του Συνεδρίου σε ηλεκτρονική μορφή 
(e-Program) μέσω ενός QR code.

•  Νέες εγγραφές θα γίνονται στη γραμματεία του συνεδρίου από όπου θα παραλαμβάνεται και 
το e-badge. 

Παρακολούθηση μέσω διαδικτύου:

•  Το Συνέδριο θα αναμεταδοθεί ζωντανά μέσω της ιστοσελίδας www.tmg.gr. 

•  Απαραίτητη προϋπόθεση είναι η συμπλήρωση του email που έχετε υποβάλλει στην φόρμα 
εγγραφής σας καθώς και του προσωπικού σας barcode (περιλαμβάνεται στο e-badge).

•  Η διαδραστικότητα θα επιτευχθεί μέσω της on-line φόρμας υποβολής σχολίων, η οποία θα 
είναι διαθέσιμη καθ’ όλη τη διάρκεια της εκδήλωσης, έτσι ώστε να υποβάλλεται τα ερωτήματα 
σας στους ομιλητές.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

•  Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα παραλάβουν οδηγίες λήψης του Πιστοποιητικού 
Παρακολούθησης (e-Certificate), στην ηλεκτρονική διεύθυνση (e-mail) που έχουν δηλώσει 
στο Δελτίο Συμμετοχής τους.

•  Χορηγούνται 19 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 μετάδοσης.

ΔΙΟΡΓΑΝΩΣΗ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΟΡΓΑΝΩΣΗ - ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ

Μαραθωνομάχων 26, 15124 Μαρούσι
Τηλ.: 210 6827405, 210 6839690-1 | Fax: 210 6827409
E-mail: cgastounioti@tmg.gr | Web site: www.tmg.gr

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΕΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ

Παρασκευή, 2 Δεκεμβρίου 2022
Σάββατο, 3 Δεκεμβρίου 2022
Κυριακή, 4 Δεκεμβρίου 2022

ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ

Ξενοδοχείο Larissa Imperial
(Λεωφόρος Φαρσάλων 182, 413 35 Λάρισα, Τ.: 2410 687600)

ΥΒΡΙΔΙΚΟΣ ΧΑΡΑΚΤΗΡΑΣ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

•  Οι Πρόεδροι, οι Ομιλητές και οι Σχολιαστές μπορούν να συμμετάσχουν είτε με φυσική παρουσία 
είτε μέσω διαδικτύου.

•  Ταυτόχρονη διαδικτυακή & διαδραστική αναμετάδοση του Συνεδρίου.

Γενικές Πληροφορίες Γενικές Πληροφορίες
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https://tmg.gr/nefrologiko-simposio-2022-forma-engrafis/
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Velphoro 500 mg μασώμενα δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε μασώμενο δισκίο περιέχει σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο που αντιστοιχεί σε 500 mg σιδήρου. Το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο που περιέχεται 
σε ένα δισκίο  αποτελείται από πολυπυρηνικό οξυ-υδροξείδιο τρισθενούς σιδήρου (που περιέχει 500 mg σιδήρου), 750 mg σακχαρόζης και 700 mg αμύλων (άμυλο πατάτας και προζελατινοποιημένο άμυλο αραβοσίτου). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Μασώμενο δισκίο.  Καφετί, 
κυκλικά δισκία με ανάγλυφη ένδειξη PA500 στη μία πλευρά. Τα δισκία έχουν διάμετρο 20 mm και πάχος 6,5 mm. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Το Velphoro ενδείκνυται για έλεγχο των επιπέδων του φωσφόρου ορού σε ενήλικες ασθενείς με χρόνια νεφρική νόσο (ΧΝΝ) που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση (ΑΚ) ή 
περιτοναϊκή κάθαρση (ΠΚ). Το Velphoro ενδείκνυται για έλεγχο των επιπέδων του φωσφόρου ορού σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω με ΧΝΝ 4ου - 5ου σταδίου (βάσει ρυθμού σπειραματικής διήθησης <30 ml/min/1,73 m²) ή με ΧΝΝ υπό κάθαρση. Το Velphoro θα πρέπει να χρησιμοποιείται στα πλαίσια πολλαπλής θεραπευτικής 
προσέγγισης, η οποία θα μπορούσε να περιλαμβάνει συμπλήρωμα ασβεστίου, 1,25διυδροξυβιταμίνη D3 ή κάποιο από τα ανάλογά της ή ασβεστιομιμητικά για τον έλεγχο ανάπτυξης οστικής νεφρικής νόσου. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Δοσολογία Δόση έναρξης για ενήλικες και εφήβους (≥12 ετών) Η συνιστώμενη δόση έναρξης 
είναι 1.500 mg σιδήρου (3 δισκία) ανά ημέρα, διαμοιρασμένη στα γεύματα της ημέρας. Τιτλοποίηση της δόσης και συντήρηση για ενήλικες και εφήβους (≥12 ετών) Τα επίπεδα του φωσφόρου ορού θα πρέπει να παρακολουθούνται και η τιτλοποίηση της δόσης του σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου θα πρέπει να αυξάνεται ή να ελαττώνεται με 
προσαυξήσεις των 500 mg σιδήρου (1 δισκίο) ανά ημέρα κάθε 2 – 4 εβδομάδες μέχρι να επιτευχθεί ένα αποδεκτό επίπεδο φωσφόρου ορού, επακολουθούμενο από τακτική παρακολούθηση. Στην κλινική πρακτική, η θεραπεία βασίζεται στην ανάγκη ελέγχου των επιπέδων του φωσφόρου ορού, παρόλο που οι ασθενείς που ανταποκρίνονται στη 
θεραπεία με Velphoro συνήθως επιτυγχάνουν τα βέλτιστα επίπεδα φωσφόρου ορού με δόσεις των 1.500 – 2.000 mg σιδήρου ανά ημέρα (3 έως 4 δισκία). Σε περίπτωση παράλειψης μίας ή περισσότερων δόσεων, θα πρέπει να συνεχιστεί η λήψη της κανονικής δόσης του φαρμακευτικού προϊόντος με το επόμενο γεύμα. Μέγιστη ανεκτή ημερήσια 
δόση για ενήλικες και εφήβους (≥12 ετών) Η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι 3.000 mg σιδήρου (6 δισκία). Δόση έναρξης, τιτλοποίηση της δόσης και συντήρηση για παιδιατρικούς ασθενείς (2 έως <12 ετών) Το Velphoro διατίθεται επίσης ως πόσιμη κόνις σε φακελίσκο 125 mg για χρήση σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 έως <12 ετών. Η 
επιλογή φαρμακοτεχνικής μορφής εξαρτάται από την ηλικία, την προτίμηση, τα χαρακτηριστικά και τη συμμόρφωση του ασθενούς. Όταν γίνεται μετάβαση από τη μια μορφή στην άλλη, πρέπει να χρησιμοποιείται η ίδια συνιστώμενη δόση. Οι συνιστώμενες δόσεις έναρξης και οι τιτλοποιήσεις δόσης του Velphoro για παιδιατρικούς ασθενείς 
ηλικίας 2 έως <12 ετών παρουσιάζονται στον Πίνακα 1. Πίνακας 1 Συνιστώμενες δόσεις έναρξης και τιτλοποιήσεις δόσης για παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 έως <12 ετών

Ηλικία ασθενούς (έτη) Ημερήσια δόση έναρξης Αυξήσεις ή μειώσεις δόσης Μέγιστη συνιστώμενη ημερήσια δόση
≥2 έως <6 500 mg 125 ή 250 mg 1,250 mg
≥6 έως <9 750 mg 125, 250 ή 375 mg 2,500 mg

≥9 έως <12 1.000 mg 250 ή 500 mg 3,000 mg
Για ασθενείς ηλικίας 2 έως <6 ετών, πρέπει να χορηγείται η πόσιμη κόνις, καθώς η μορφή των μασώμενων δισκίων δεν είναι κατάλληλη για τη συγκεκριμένη ηλικιακή ομάδα. Για ασθενείς ηλικίας 6 έως <12 ετών, μπορούν να συνταγογραφηθούν μασώμενα δισκία Velphoro αντί για ή σε συνδυασμό με την πόσιμη κόνι Velphoro, εάν η ημερήσια 
δόση είναι 1.000 mg σιδήρου (2 μασώμενα δισκία) ή μεγαλύτερη. Τα επίπεδα του φωσφόρου ορού θα πρέπει να παρακολουθούνται και η τιτλοποίηση δόσης του σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου θα πρέπει να αυξάνεται ή να ελαττώνεται με ημερήσιες προσαυξήσεις κάθε 2 – 4 εβδομάδες, μέχρι να επιτευχθεί ένα αποδεκτό επίπεδο φωσφόρου 
ορού, επακολουθούμενο από τακτική παρακολούθηση. Παιδιατρικός πληθυσμός <2 ετών Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Velphoro σε παιδιά κάτω των 2 ετών δεν έχoυν τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Νεφρική ανεπάρκεια Το Velphoro ενδείκνυται για έλεγχο των επιπέδων του φωσφόρου ορού σε ενήλικες ασθενείς 
με χρόνια νεφρική νόσο (ΧΝΝ) που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση (ΑΚ) ή περιτοναϊκή κάθαρση (ΠΚ). Δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά δεδομένα για ασθενείς που βρίσκονται σε πιο πρώιμα στάδια νεφρικής ανεπάρκειας. Ηπατική ανεπάρκεια Ασθενείς με σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια εξαιρέθηκαν από τη συμμετοχή στις κλινικές μελέτες κατά τις 
οποίες χορηγήθηκε σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο. Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκαν ενδείξεις ηπατικής ανεπάρκειας ή σημαντικής διαταραχής των ηπατικών ενζύμων κατά τις κλινικές μελέτες κατά τις οποίες χορηγήθηκε σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο. Για περισσότερες πληροφορίες, βλ. παράγραφο 4.4. Ηλικιωμένοι (≥65 ετών) Το Velphoro έχει 
χορηγηθεί σε περισσότερους από 248 ηλικιωμένουςς (≥65 ετών) σύμφωνα με το εγκεκριμένο δοσολογικό σχήμα. Από τον συνολικό αριθμό ασθενών στις κλινικές μελέτες του σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου, το 29,7% ήταν 65 ετών και άνω, ενώ το 8,7% ήταν 75 ετών και άνω. Στις μελέτες αυτές δεν εφαρμόστηκαν ειδικές κατευθυντήριες 
γραμμές δόσης και χορήγησης στους ηλικιωμένους και τα δοσολογικά σχήματα δεν συσχετίστηκαν με κάποιο σημαντικό ζήτημα. Τρόπος χορήγησης Από του στόματος χρήση. Το Velphoro είναι ένα μασώμενο δισκίο το οποίο θα πρέπει να λαμβάνεται κατά τη διάρκεια των γευμάτων. Για τη μεγιστοποίηση της απορρόφησης του διατροφικού 
φωσφόρου, η συνολική ημερήσια δόση θα πρέπει να διαμοιράζεται στα γεύματα της ημέρας. Δεν απαιτείται η κατανάλωση περισσότερων υγρών από το συνηθισμένο από τους ασθενείς και η κατανάλωση θα πρέπει να συμμορφώνεται με τη δίαιτα που τους έχει ορίσει ο γιατρός τους. Τα δισκία θα πρέπει να μασώνται ή να θρυμματίζονται. Tα 
δισκία δεν πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα. 4.3 Αντενδείξεις • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Αιμοχρωμάτωση και οποιαδήποτε άλλη διαταραχή συσσώρευσης σιδήρου. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Περιτονίτιδα, γαστρικές 
και ηπατικές διαταραχές και γαστρεντερική χειρουργική επέμβαση Οι ασθενείς με πρόσφατο ιστορικό περιτονίτιδας (κατά τους 3 τελευταίους μήνες), σημαντικές γαστρικές ή ηπατικές διαταραχές και οι ασθενείς που έχουν υποβληθεί σε μείζονα γαστρεντερική χειρουργική επέμβαση δεν έχουν συμπεριληφθεί στις κλινικές μελέτες με Velphoro. 
Η θεραπεία με Velphoro θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης της σχέσης οφέλους-κινδύνου. Υπέρχρωση κοπράνων Το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο μπορεί να προκαλέσει υπέρχρωση των κοπράνων (μαύρα κόπρανα). Η υπέρχρωση των κοπράνων (μαύρο χρώμα) μπορεί οπτικά να 
αποκρύψει γαστρεντερική αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.5). Πληροφορίες σχετικά με τη σακχαρόζη και τα άμυλα (υδατάνθρακες) Το Velphoro περιέχει σακχαρόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη, δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια σουκράσης-ισομαλτάσης δεν θα πρέπει να 
λάβουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Μπορεί να είναι επιβλαβές για τα δόντια. Το Velphoro περιέχει άμυλο πατάτας και προζελατινοποιημένο άμυλο αραβοσίτου. Οι διαβητικοί ασθενείς θα πρέπει να λάβουν υπόψη ότι ένα δισκίο Velphoro ισοδυναμεί με 1,4  g υδατανθράκων περίπου (ισοδύναμο με 0,116  μονάδες ψωμιού). 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Το Velphoro σχεδόν δεν απορροφάται από τη γαστρεντερική οδό. Παρόλο που η πιθανότητα αλληλεπιδράσεων με φαρμακευτικά προϊόντα φαίνεται να είναι χαμηλή, η ταυτόχρονη θεραπεία με φαρμακευτικά προϊόντα με στενό θεραπευτικό εύρος 
απαιτεί την παρακολούθηση των κλινικών αποτελεσμάτων ή των ανεπιθύμητων αντιδράσεων κατά την έναρξη ή την προσαρμογή της δόσης είτε του Velphoro είτε του ταυτόχρονα χορηγούμενου φαρμακευτικού προϊόντος. Εναλλακτικά, ο γιατρός θα πρέπει να εξετάζει το ενδεχόμενο μέτρησης των επιπέδων στο αίμα. Κατά τη χορήγηση 
οποιουδήποτε φαρμακευτικού προϊόντος το οποίο είναι γνωστό ότι αλληλεπιδρά με τον σίδηρο (όπως η αλενδρονάτη και η δοξυκυκλίνη) ή είναι δυνατό να αλληλεπιδρά με το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο βάσει μόνο μελετών in vitro όπως η λεβοθυροξίνη, το φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να χορηγείται τουλάχιστον μία ώρα πριν ή δύο 
ώρες μετά τη λήψη του Velphoro. Οι μελέτες in vitro με τις παρακάτω δραστικές ουσίες δεν έδειξαν κάποια σχετική αλληλεπίδραση: ακετυλοσαλικυλικό οξύ, κεφαλεξίνη, κινακαλκέτη, σιπροφλοξασίνη, κλοπιδογρέλη, εναλαπρίλη, υδροχλωροθιαζίδη, μετφορμίνη, μετοπρολόλη, νιφεδιπίνη, πιογλιταζόνη και κινιδίνη. Mελέτες αλληλεπιδράσεων 
έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε υγιείς εθελοντές. Οι μελέτες έχουν διεξαχθεί σε υγιείς άνδρες και γυναίκες ασθενείς με λοσαρτάνη, φουροσεμίδη, διγοξίνη, βαρφαρίνη και ομεπραζόλη. Η συγχορήγηση του Velphoro δεν επηρέασε τη βιοδιαθεσιμότητα αυτών των φαρμακευτικών προϊόντων όπως μετρήθηκε από την περιοχή κάτω από την 
καμπύλη (AUC). Δεδομένα από κλινικές μελέτες έχουν δείξει ότι το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο δεν επηρεάζει τις επιδράσεις των αναστολέων της HMG-CoA ρεδουκτάσης (π.χ. ατορβαστατίνη και σιμβαστατίνη) όσον αφορά τη μείωση των λιπιδίων. Επιπλέον, post-hoc αναλύσεις από κλινικές μελέτες κατέδειξαν ότι το Velphoro δεν έχει 
επίπτωση στην επίδραση της μείωσης της άθικτης παραθορμόνης (iPTH) των από του στόματος αναλόγων Βιταμίνης D. Τα επίπεδα της βιταμίνης D και της 1,25διυδροξυβιταμίνης D παρέμειναν αμετάβλητα. Το Velphoro δεν επηρεάζει τις εξετάσεις ανίχνευσης αίματος στα κόπρανα με δοκιμασία γουαϊάκης (Haemoccult) ή ανοσολογική δοκιμασία 
(iColo Rectal και Hexagon Obti). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά δεδομένα από την έκθεση του σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες αναπαραγωγικής και αναπτυξιακής τοξικότητας σε ζώα δεν κατέδειξαν κάποιον κίνδυνο όσον αφορά την εγκυμοσύνη, την ανάπτυξη 
του εμβρύου, τον τοκετό και την ανάπτυξη μετά τη γέννα (βλέπε παράγραφο 5.3). Το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε έγκυες γυναίκες εάν είναι πραγματικά αναγκαίο μόνο κατόπιν προσεκτικής αξιολόγησης της σχέσης οφέλους-κινδύνου. Θηλασμός Δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά δεδομένα από τη χρήση του 
Velphoro σε θηλάζουσες γυναίκες. Εφόσον η απορρόφηση του σιδήρου από αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι ελάχιστη (βλ. παράγραφο 5.2), είναι απίθανη η απέκκριση σιδήρου από το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο στο μητρικό γάλα. Η απόφαση για τη συνέχιση του θηλασμού ή της θεραπείας με σουκροφερικό οξυυδροξείδιο θα πρέπει να 
ληφθεί σύμφωνα με τα οφέλη του θηλασμού για το παιδί και τα οφέλη της θεραπείας με Velphoro για τη μητέρα. Γονιμότητα Δεν υπάρχουν δεδομένα όσον αφορά την επίδραση του Velphoro στη γονιμότητα στον άνθρωπο. Σε μελέτες που διεξήχθησαν σε ζώα, δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες όσον αφορά τις παραμέτρους διαδικασίας 
του ζευγαρώματος, γονιμότητας και παραμέτρους του νεογνού κατόπιν χορήγησης σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Velphoro δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 
Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Το τρέχον προφίλ ασφάλειας του Velphoro βασίζεται σε χορήγηση θεραπείας με σουκροφερικό οξυυδροξείδιο διάρκειας έως 55 εβδομάδων σε συνολικά 778 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε αιμοκάθαρση και σε 57 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε περιτοναϊκή κάθαρση. Σε αυτές τις 
κλινικές μελέτες, περίπου το 43% των ασθενών εμφάνισε τουλάχιστον μία ανεπιθύμητη ενέργεια κατά τη θεραπεία με το Velphoro και το 0,36% των ανεπιθύμητων ενεργειών αναφέρθηκαν ως σοβαρές. Η πλειονότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών που αναφέρθηκαν από τις μελέτες ήταν γαστρεντερικές διαταραχές, εκ των οποίων οι συχνότερα 
αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν η διάρροια και η υπέρχρωση κοπράνων (πολύ συχνές). Η συντριπτική πλειοψηφία αυτών των γαστρεντερικών διαταραχών εμφανίστηκε νωρίς κατά τη διάρκεια της θεραπείας και υποχώρησε με την πάροδο του χρόνου και τη συνέχιση της λήψης του φαρμάκου. Δεν παρατηρήθηκαν δοσοεξαρτώμενες 
τάσεις στο προφίλ ανεπιθύμητων ενεργειών του Velphoro. Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν από τη χρήση του Velphoro σε δόσεις από 250 mg σιδήρου/ημέρα έως 3.000 mg σιδήρου/ημέρα σε αυτούς τους ασθενείς (n=835) παρατίθενται στον Πίνακα 2. Η συχνότητα αναφοράς εντάσσεται στις 
κατηγορίες πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100).
Πίνακας 2 Ανεπιθύμητες ενέργειες που εντοπίστηκαν σε κλινικές δοκιμές

Kατηγορία/οργανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Υπερασβεστιαιμία, Υπασβεστιαιμία
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Κεφαλαλγία
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Δύσπνοια
Διαταραχές του γαστρεντερικού Διάρροια*, Υπέρχρωση κοπράνων Ναυτία, Δυσκοιλιότητα, Έμετος, Δυσπεψία, Κοιλιακό άλγος, Μετεωρισμός, 

Δυσχρωματισμός οδόντος
Διάταση της κοιλίας, Γαστρίτιδα, Κοιλιακή δυσφορία, Δυσφαγία, Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση (ΓΟΠΝ), 
Δυσχρωματισμός της γλώσσας

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Κνησμός, Εξάνθημα
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Αφύσικη γεύση προϊόντος Κόπωση

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών *Διάρροια Η διάρροια προέκυψε στο 11,6% των ασθενών που συμμετείχαν στις κλινικές μελέτες. Κατά τις μακροχρόνιες μελέτες διάρκειας 55 εβδομάδων, η πλειοψηφία αυτών των ανεπιθύμητων ενεργειών διάρροιας ήταν παροδικές, προέκυψαν κατά τα πρώιμα στάδια της έναρξης της 
θεραπείας και κατέληξαν σε διακοπή της θεραπείας στο 3,1% των ασθενών. Παιδιατρικός πληθυσμός Το προφίλ ασφάλειας του Velphoro σε παιδιατρικούς (2 έως <18 ετών) και ενήλικους ασθενείς ήταν γενικά συγκρίσιμο. Οι συχνότερα αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν διαταραχές του γαστρεντερικού, συμπεριλαμβανομένων της 
διάρροιας (πολύ συχνά, 16,7%), του εμέτου (συχνά, 6,1%), της γαστρίτιδας (συχνά, 3,0%) και της υπέρχρωσης των κοπράνων (συχνά, 3,0%). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr Κύπρος Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 4.9 Υπερδοσολογία Τυχόν περιπτώσεις υπερδοσολογίας του Velphoro (π.χ. 
υποφωσφαταιμία) θα πρέπει να αντιμετωπίζονται κατά τις τυπικές κλινικές πρακτικές. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Όλα τα άλλα θεραπευτικά προϊόντα: φάρμακα για τη θεραπεία της υπερκαλιαιμίας και της υπερφωσφαταιμίας, κωδικός ATC: V03AE05 Μηχανισμός 
δράσης Το Velphoro περιέχει σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο το οποίο αποτελείται από πολυπυρηνικό οξυ-υδροξείδιο τρισθενούς σιδήρου (pn-FeOOH), σακχαρόζη και άμυλα. Η δέσμευση φωσφόρου πραγματοποιείται με την ανταλλαγή συμπλόκων μεταξύ υδροξυλ-ομάδων και/ή νερού και των ιόντων φωσφόρου στις φυσιολογικές τιμές pH της 
γαστρεντερικής οδού. Τα επίπεδα φωσφόρου ορού μειώνονται ως αποτέλεσμα της μειωμένης απορρόφησης διατροφικού φωσφόρου. Κλινική αποτελεσματικότητα Έχει διεξαχθεί μια κλινική μελέτη φάσης 3 σε ασθενείς με ΧΝΝ σε κάθαρση για να διερευνηθεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Velphoro στον εν λόγω πληθυσμό. Αυτή 
η μελέτη ήταν μια ανοικτή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με ενεργό φάρμακο (ανθρακική σεβελαμέρη), παράλληλων ομάδων μελέτη διάρκειας έως 55 εβδομάδων. Στους ενήλικες ασθενείς με υπερφωσφαταιμία (επίπεδα φωσφόρου ορού ≥1,94 mmol/l) χορηγήθηκε σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο με δόση έναρξης 1.000 mg σιδήρου/ημέρα 
ακολουθούμενη από μια περίοδο τιτλοποίησης δόσης διάρκειας 8 εβδομάδων. Καθορίστηκε μη κατωτερότητα έναντι της ανθρακικής σεβελαμέρης κατά τη 12η εβδομάδα. Οι ασθενείς εξακολούθησαν να λαμβάνουν το φάρμακο της μελέτης από την εβδομάδα 12 έως την εβδομάδα 55. Από την εβδομάδα 12 έως την εβδομάδα 24, επιτράπηκαν 
τιτλοποιήσεις δόσης για λόγους ανεκτικότητας και αποτελεσματικότητας. Η θεραπεία υποπληθυσμών ασθενών από την εβδομάδα 24 έως την εβδομάδα 27 με δοσολογία συντήρησης σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου (1.000 έως 3.000 mg σιδήρου/ημέρα) ή χαμηλή δόση σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου (250 mg σιδήρου/ημέρα) κατέδειξε 
ανωτερότητα της δοσολογίας συντήρησης. Στη Μελέτη05A, 1.055 ασθενείς σε αιμοκάθαρση (Ν=968) ή σε περιτοναϊκή κάθαρση (Ν=87) με φώσφορο ορού ≥1,94 mmol/L μετά από περίοδο έκπλυσης 2 – 4 εβδομάδων με δεσμευτή φωσφορικών, τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν θεραπεία είτε με σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο, σε αρχική δόση 
1.000 mg σιδήρου/ημέρα (Ν=707), είτε με ενεργό φάρμακο ελέγχου (ανθρακική σεβελαμέρη, Ν=348) για 24 εβδομάδες. Στο τέλος της εβδομάδας 24, 93 ασθενείς σε αιμοκάθαρση των οποίων τα επίπεδα φωσφόρου ορού ήταν ελεγχόμενα (<1,78 mmol/L) με χορήγηση σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου στο πρώτο μέρος της μελέτης, επανα-
τυχαιοποιήθηκαν για να συνεχίσουν τη θεραπεία είτε με τη δόση συντήρησης 24 εβδομάδων σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου (N=44 ή μη αποτελεσματικό έλεγχο χαμηλής δόσης 250 mg σιδήρου/ημέρα, Ν=49) για επιπλέον 3 εβδομάδες. Μετά την ολοκλήρωση της Μελέτης05A, 658 ασθενείς (597 σε αιμοκάθαρση και 61 σε περιτοναϊκή 
κάθαρση) υποβλήθηκαν σε θεραπεία στη μελέτη επέκτασης 28 εβδομάδων (Μελέτη05B) είτε με σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο (Ν=391) είτε με ανθρακική σεβελαμέρη (Ν=267) σύμφωνα με την αρχική τους τυχαιοποίηση. Τα μέσα επίπεδα φωσφόρου ορού ήταν 2,5 mmol/l κατά την έναρξη και 1,8 mmol/l κατά την εβδομάδα 12 για το 
σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο (μείωση κατά 0,7 mmol/l). Τα αντίστοιχα επίπεδα για την ανθρακική σεβελαμέρη κατά την έναρξη ήταν 2,4 mmol/l και 1,7 mmol/l την εβδομάδα 12 (μείωση κατά 0,7 mmol/l) αντίστοιχα. Η μείωση του φωσφόρου ορού συντηρήθηκε για περίοδο 55 εβδομάδων. Τα επίπεδα φωσφόρου ορού και τα επίπεδα 
προϊόντων ασβεστίου-φωσφόρου μειώθηκαν ως αποτέλεσμα της μειωμένης απορρόφησης διατροφικού φωσφόρου. Τα ποσοστά ανταπόκρισης, οριζόμενα ως το ποσοστό των ασθενών που πέτυχε επίπεδα φωσφόρου ορού εντός του συνιστώμενου εύρους σύμφωνα με την Πρωτοβουλία Ποιότητας Εκβάσεων Νεφρικής Νόσου (KDOQI – Kidney 
Disease Outcomes Quality Initiative) ήταν 45,3% και 59,1% κατά την εβδομάδα 12 και 51,9% και 55,2% κατά την εβδομάδα 52, για το σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο και την ανθρακική σεβελαμέρη, αντίστοιχα. Η μέση ημερήσια δόση του Velphoro κατά τη διάρκεια των 55 εβδομάδων θεραπείας ήταν 1,650 mg σιδήρου και η μέση ημερήσια 
δόση ανθρακικής σεβελαμέρης ήταν 6,960 mg. Μετεγκριτικά δεδομένα Έχει διεξαχθεί μια προοπτική, μη παρεμβατική μετεγκριτική μελέτη ασφάλειας (VERIFIE) για την αξιολόγηση της βραχυπρόθεσμης και μακροπρόθεσμης (έως 36 μήνες) ασφάλειας και αποτελεσματικότητας του Velphoro σε ενήλικες ασθενείς υπό αιμοκάθαρση (N=1.198) 
ή περιτοναϊκή κάθαρση (N=160), οι οποίοι παρακολουθήθηκαν στο πλαίσιο της συνήθους κλινικής πρακτικής για 12 έως 36 μήνες (ομάδα ανάλυσης ασφάλειας, N=1.365). Κατά τη διάρκεια της μελέτης, το 45% (N=618) αυτών των ασθενών λάμβαναν ταυτόχρονα θεραπεία με δεσμευτή/-ές φωσφορικών εκτός του Velphoro. Στην ομάδα 
ανάλυσης ασφάλειας, οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν η διάρροια και η υπέρχρωση κοπράνων, που αναφέρθηκαν από το 14% (N=194) και το 9% (N=128) των ασθενών, αντίστοιχα. Η συχνότητα εμφάνισης της διάρροιας ήταν υψηλότερη κατά την πρώτη εβδομάδα και μειώθηκε στη διάρκεια της χρήσης. Η διάρροια ήταν ήπιας έως 
μέτριας έντασης στους περισσότερους ασθενείς και υποχώρησε στην πλειοψηφία των ασθενών εντός 2 εβδομάδων. Η υπέρχρωση κοπράνων (μαύρα κόπρανα) αναμένεται κατά την από του στόματος λήψη σκευασμάτων με βάση το σίδηρο και μπορεί οπτικά να αποκρύψει γαστρεντερική αιμορραγία. Για 4 από τα 40 τεκμηριωμένα ταυτόχρονα 
συμβάντα γαστρεντερικής αιμορραγίας, η σχετιζόμενη με το Velphoro υπέρχρωση κοπράνων αναφέρθηκε ως αίτιο μη σημαντικής καθυστέρησης στη διάγνωση της γαστρεντερικής αιμορραγίας, χωρίς να επηρεαστεί η υγεία του ασθενούς. Στις υπόλοιπες περιπτώσεις, δεν αναφέρθηκε καθυστέρηση στη διάγνωση της γαστρεντερικής 
αιμορραγίας. Τα αποτελέσματα της μελέτης αυτής κατέδειξαν ότι η αποτελεσματικότητα του Velphoro σε πραγματικές συνθήκες (συμπεριλαμβανομένης της ταυτόχρονης χρήσης άλλων δεσμευτών φωσφορικών στο 45% των ασθενών) ήταν σύμφωνη με αυτήν που παρατηρήθηκε στην κλινική μελέτη φάσης 3. Παιδιατρικός πληθυσμός Η 
αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Velphoro σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω με ΧΝΝ και υπερφωσφαταιμία [ΧΝΝ 4ου – 5ου σταδίου (βάσει ρυθμού σπειραματικής διήθησης <30 ml/min/1,73 m²) ή με ΧΝΝ υπό κάθαρση] μελετήθηκαν σε κλινική μελέτη ανοικτής επισήμανσης. Ογδόντα πέντε ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 
στο σκέλος θεραπείας με Velphoro (N=66) ή στο σκέλος θεραπείας με οξικό ασβέστιο ως δραστικό φάρμακο ελέγχου (N=19) για μία περίοδο 10 εβδομάδων τιτλοποίησης δόσης (στάδιο 1), ακολουθούμενη από περίοδο επέκτασης ασφάλειας 24 εβδομάδων (στάδιο 2). Η πλειονότητα των ασθενών ήταν ηλικίας ≥12 ετών (66%). Το 80% ήταν 
ασθενείς με ΧΝΝ υπό κάθαρση (67% υπό αιμοκάθαρση και 13% υπό περιτοναϊκή κάθαρση) και το 20% ήταν ασθενείς με ΧΝΝ μη υποβαλλόμενοι σε κάθαρση. Η περιορισμένη διαφορά ως προς τη μείωση των μέσων επιπέδων του φωσφόρου ορού από την έναρξη έως το τέλος του σταδίου 1 στην ομάδα του Velphoro (N=65) δεν ήταν στατιστικά 
σημαντική και ήταν −0,120 (0,081) mmol/l (95% CI: −0,282, 0,043) βάσει υπολογισμών μικτού μοντέλου με πραγματικά δεδομένα, οι οποίοι έδειξαν μέσα επίπεδα 2,08 mmol/l κατά την έναρξη και 1,91 mmol/l στο τέλος του σταδίου 1 (μείωση κατά 0,17 mmol/l). Η επίδραση διατηρήθηκε κατά τη διάρκεια του σταδίου 2, αν και παρατηρήθηκαν 
ορισμένες διακυμάνσεις στη μέση επίδραση με την πάροδο του χρόνου [0,099 (0,198) mmol/l (95% CI: −0,306, 0,504)]. Το ποσοστό των ασθενών με επίπεδα φωσφόρου ορού εντός των φυσιολογικών τιμών αυξήθηκε από 37% κατά την έναρξη σε 61% στο τέλος του σταδίου 1 και ήταν 58% στο τέλος του σταδίου 2, κάτι που δείχνει τη 
διατηρούμενη επίδραση του σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου στη μείωση των επιπέδων φωσφόρου. Μεταξύ των ασθενών με υψηλότερα επίπεδα φωσφόρου ορού από τις φυσιολογικές τιμές για την ηλικία κατά την έναρξη (N=40), καταδείχθηκε στατιστικά σημαντική μείωση των επιπέδων φωσφόρου ορού από την έναρξη έως το τέλος του 
σταδίου 1, με μέση μεταβολή των ελαχίστων τετραγώνων (LS) [τυπικό σφάλμα (SE)] −0,87 (0,30) mg/dl (95% CI: −1,47, −0,27, p=0,006). Το προφίλ ασφάλειας του Velphoro στους παιδιατρικούς ασθενείς ήταν γενικά συγκρίσιμο με εκείνο που είχε παρατηρηθεί προηγουμένως σε ενήλικους ασθενείς. 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες Το 
Velphoro λειτουργεί δεσμεύοντας φώσφορο στη γαστρεντερική οδό, συνεπώς η συγκέντρωση φωσφόρου ορού δεν σχετίζεται με την αποτελεσματικότητά του. Εξαιτίας των χαρακτηριστικών αδιαλυτότητας και αποδόμησης του Velphoro, δεν είναι δυνατή η διεξαγωγή τυπικών φαρμακοκινητικών μελετών, π.χ., καθορισμός του όγκου κατανομής, 
περιοχή κάτω από την καμπύλη, μέσος χρόνος παραμονής, κ.λπ. Σε δύο μελέτες φάσης 1, εξήχθη το συμπέρασμα ότι το ενδεχόμενο υπερσιδήρωσης είναι ελάχιστο και δεν παρατηρήθηκαν δοσοεξαρτώμενες επιδράσεις σε υγιείς εθελοντές. Απορρόφηση Το δραστικό τμήμα του Velphoro, pn-FeOOH, είναι πρακτικά αδιάλυτο και δεν απορροφάται. 
Ωστόσο, το προϊόν αποδόμησής του, μονοπύρηνα είδη σιδήρου, μπορεί να αποδεσμευτεί από την επιφάνεια του pn-FeOOH και να απορροφηθεί. Δεν διενεργήθηκαν οι μελέτες ολοκληρωτικής απορρόφησης σε ανθρώπους. Μη κλινικές μελέτες σε διάφορα είδη (αρουραίους και σκύλους) κατέδειξαν ότι η συστημική απορρόφηση ήταν πολύ 
χαμηλή (≤1% της χορηγούμενης δόσης). Η πρόσληψη σιδήρου από τη ραδιοσημασμένη δραστική ουσία Velphoro 2.000 mg σιδήρου σε 1 ημέρα διερευνήθηκε σε 16 ασθενείς με ΧΝΝ (8 προ κάθαρσης και 8 σε αιμοκάθαρση) και σε 8 υγιείς εθελοντές με χαμηλά αποθέματα σιδήρου (φερριτίνη ορού <100 mcg/l). Στους υγιείς ασθενείς, η μέση 
πρόσληψη ραδιοσημασμένου σιδήρου στο αίμα ήταν 0,43% (εύρος 0,16 έως 1,25%) κατά την ημέρα 21, 0,06% σε ασθενείς προ κάθαρσης (εύρος 0,008 έως 0,44%) και 0,02% σε ασθενείς σε αιμοκάθαρση (εύρος 0 έως 0,04%). Τα επίπεδα ραδιοσημασμένου σιδήρου στο αίμα ήταν πολύ χαμηλά και περιορίζονταν στα ερυθροκύτταρα. Κατανομή 
Δεν διενεργήθηκαν οι μελέτες ολοκληρωτικής κατανομής σε ανθρώπους. Μη κλινικές μελέτες σε διάφορα είδη (αρουραίους και σκύλους) κατέδειξαν ότι το pn-FeOOH διανέμεται από το πλάσμα στο συκώτι, στη σπλήνα και στον μυελό των οστών, και χρησιμοποιείται μέσω ενσωμάτωσης στα ερυθρά αιμοσφαίρια. Στους ασθενείς, ο 
απορροφώμενος σίδηρος αναμένεται να διανεμηθεί επίσης στα όργανα-στόχους, π.χ. στο συκώτι, στη σπλήνα και στον μυελό των οστών, και να χρησιμοποιηθεί μέσω ενσωμάτωσης στα ερυθρά αιμοσφαίρια. Βιομετασχηματισμός Το δραστικό τμήμα του Velphoro, δηλαδή το pn-FeOOH, δεν μεταβολίζεται. Ωστόσο, το προϊόν αποδόμησης του 
Velphoro, μονοπύρηνα είδη σιδήρου, μπορεί να αποδεσμευτεί από την επιφάνεια του πολυπυρηνικού τρισθενούς σιδήρου οξυ-υδροξειδίου και να απορροφηθεί. Κλινικές μελέτες έχουν καταδείξει ότι η συστημική απορρόφηση του σιδήρου από το Velphoro είναι χαμηλή. Τα δεδομένα in vitro υποδηλώνουν ότι τα συστατικά σακχαρόζης και 
αμύλου της δραστικής ουσίας μπορούν να υποβληθούν σε πέψη και μετατροπή σε γλυκόζη και φρουκτόζη, και μαλτόζη και γλυκόζη, αντίστοιχα. Αυτά τα συστατικά μπορούν να απορροφηθούν στο αίμα. Αποβολή Σε μελέτες στα ζώα, κατά τις οποίες χορηγήθηκε η δραστική ουσία 59Fe-Velphoro σε αρουραίους και σκύλους από το στόμα, ο 
ραδιοσημασμένος σίδηρος ανακτήθηκε στα κόπρανα αλλά όχι στα ούρα. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες φαρμακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων και γονοτοξικότητας. Οι επιπτώσεις 
που παρατηρούνται στη μελέτη τοξικότητας στην ανάπτυξη των εμβρύων (σκελετικές μεταβολές και ελλιπής οστεοποίηση) σχετίζονται με υπερβολική φαρμακολογία και κατά πάσα πιθανότητα δεν αφορούν τους ασθενείς. Άλλες μελέτες τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα δεν κατέδειξαν ανεπιθύμητες ενέργειες. Διεξήχθησαν μελέτες 
καρκινογένεσης σε ποντίκια και αρουραίους. Δεν υπήρξε καμία σαφής ένδειξη καρκινογένεσης σε ποντίκια. Στους αρουραίους, παρατηρήθηκε υπερπλασία του βλεννογόνου με το σχηματισμό εκκολπώματος/κύστης στο παχύ έντερο και στο τυφλό έντερο των ποντικών μετά από 2 χρόνια θεραπείας, αλλά αυτό θεωρήθηκε ως μεμονωμένη 
περίπτωση που εξαρτάται από το είδος χωρίς την εμφάνιση εκκολπωμάτων/κυστών κατά τη διενέργεια μακροχρόνιων μελετών σε αρουραίους ή σκύλους. Στους αρουραίους, υπήρξε ελαφρώς αυξημένη συχνότητα εμφάνισης καλοήθους αδενώματος κυττάρων C στον θυρεοειδή των αρσενικών αρουραίων δεδομένης της υψηλότερης δόσης του 
σουκροφερικού οξυ-υδροξειδίου. Αυτό θεωρείται ότι οφείλεται κατά πάσα πιθανότητα στην προσαρμογή στις φαρμακολογικές ενέργειες του φαρμακευτικού προϊόντος και όχι στις κλινικές 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Γεύση κόκκινου μούρου του δάσους, Νεοεσπεριδινοδιυδροχαλκόνη, Στεατικό μαγνήσιο, 
Άνυδρο κολλοειδές πυρίτιο 6.2 Ασυμβατότητες Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής 3 χρόνια Διάρκεια ζωής μετά από το πρώτο άνοιγμα της φιάλης: 90 ημέρες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από την υγρασία. 6.5 Φύση και συστατικά του 
περιέκτη Φιάλη πολυαιθυλενίου υψηλής πυκνότητας (HDPE) με πώμα ασφαλείας πολυπροπυλενίου για παιδιά και επαγωγική σφράγιση μεταλλικού φύλλου με αποξηραντικό μοριακό κόσκινο και βαμβάκι. Μεγέθη συσκευασιών με 30 ή 90 μασώμενα δισκία. Αλουμινένια σφράγιση/συσκευασίες κυψελών (blister) ασφαλείας για παιδιά με 
διάτρητη περιοχή για κάθε δόση, όπου κάθε πακέτο περιέχει 6 μασώμενα δισκία. Συσκευασίες με 30 × 1 μασώμενα δισκία ή πολλαπλές συσκευασίες με 90 (3 συσκευασίες με 30 × 1) μασώμενα 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 Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France, 100–101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense  8, 92042 Paris la Défense Cedex, Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/14/943/001, EU/1/14/943/002, EU/1/14/943/003, EU/1/14/943/004 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 26 Αυγούστου 2014,Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 25 Μαρτίου 2019 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 11 Ιανουαρίου 2022 Λεπτομερείς 
πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. TΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με ιατρική συνταγή. 

Is your choice of phosphate binder doing enough
to minimise your patients’ diet and social restrictions?

VELPHORO®:
•  Αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα στις κλινικές 

μελέτες φάσης 3 και στην καθημερινή κλινική 
πρακτική.1-3

•  Καλά ανεκτός φωσφοροδεσμευτικός παράγοντας με 
ελάχιστο κίνδυνο αλληλεπιδράσεων με άλλα φάρμακα.4,5

•  Υψηλή φωσφοροδεσμευτική ικανότητα που καθιστά 
δυνατό ένα χαμηλό φορτίο δισκίων,6,7 το οποίο μπορεί να 
βελτιώσει τη συμμόρφωση στη θεραπεία.1,2   

•  Απλό δοσολογικό σχήμα και χορήγηση.4

1. Floege J, et al. Kidney Int. 2014;86(3):638–647. 

2. Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant. 2015;30(6):1037-1047. 

3.  Coyne DW, et al. Clinical Nephrology 2017;88(8):59-67. 

4. Περίληψη Xαρακτηριστικών Προϊόντος VELPHORO®. 

5.  Sprague SM, Floege J. Expert Opin Pharmacother 2018;19(10):1137-1148. 

6. Wilhelm M, et al. Clin Nephrol. 2014;81(4):251-258. 

7. Gutekunst L. J Ren Nutr. 2016;26(4):209-218.
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Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

Για την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ανατρέξτε στην επόμενη σελίδα. 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα Α.Ε.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

ΤΙΜΗ Ενδεικτική (Λ.Τ.): VELPHORO CHW.TAB 500 MG/TAB φιαλίδιο 
(HDPE) X 90 δισκία: 164,59€
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Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενερ-
γειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:  Evrenzo 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Evrenzo 50 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία, Evrenzo 70 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Evrenzo 100 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Evrenzo 150 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Evrenzo 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg roxadustat. Evrenzo 50 mg επι-
καλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Κάθε δισκίο περιέχει 50 mg roxadustat. Evrenzo 70 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Κάθε δισκίο περιέχει 70 mg 
roxadustat. Evrenzo 100 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Κάθε δισκίο περιέχει 100 mg roxadustat. Evrenzo 150 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 
Κάθε δισκίο περιέχει 150 mg roxadustat. Έκδοχο(α) με γνωστή δράση: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 20 mg περιέχει 40,5 mg λακτόζης, 0,9 mg 
λάκας αργιλίου Allura Red AC και 0,21 mg λεκιθίνης σόγιας. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 50 mg περιέχει 101,2 mg λακτόζης, 1,7 mg λάκας αργιλίου 
Allura Red AC  και 0,39 mg λεκιθίνης σόγιας. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 70 mg περιέχει 141,6 mg λακτόζης, 2,1 mg λάκας αργιλίου Allura Red AC 
και 0,47 mg λεκιθίνης σόγιας. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 100 mg περιέχει 202,4 mg λακτόζης, 2,8 mg λάκας αργιλίου Allura Red AC και 0,63 mg 
λεκιθίνης σόγιας. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο των 150 mg περιέχει 303,5 mg λακτόζης, 3,7 mg λάκας αργιλίου Allura Red AC και 0,84 mg λεκιθίνης 
σόγιας. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ:  Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία (δισκία).  Evrenzo 20 mg δισκία: Ερυθρού χρώματος, ωοειδή δισκία (περίπου 8 mm 
× 4 mm) με το «20» χαραγμένο στη μία πλευρά. Evrenzo 50 mg δισκία: Ερυθρού χρώματος, ωοειδή δισκία (περίπου 11 mm × 6 mm) με το «50» χαραγμένο στη μία 
πλευρά. Evrenzo 70 mg δισκία: Ερυθρού χρώματος, στρογγυλά δισκία (περίπου 9 mm) με το «70» χαραγμένο στη μία πλευρά. Evrenzo 100 mg δισκία: Ερυθρού 
χρώματος, ωοειδή δισκία (περίπου 14 mm × 7 mm) με το «100» χαραγμένο στη μία πλευρά. Evrenzo 150 mg δισκία: Ερυθρού χρώματος δισκία σχήματος αμυγδάλου 
(περίπου 14 mm × 9 mm) με το «150» χαραγμένο στη μία πλευρά. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Evrenzo ενδείκνυται για τη θεραπεία 
ενήλικων ασθενών με συμπτωματική αναιμία η οποία συσχετίζεται με χρόνια νεφρική νόσο (ΧΝΝ).  4.3 Αντενδείξεις:  Το Evrenzo αντενδείκνυται στις εξής παθήσεις: 
• Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, στα φιστίκια, στη σόγια ή σε κάποιο από τα έκδοχα. • Τρίτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης. • Θηλασμός. 4.4 Ειδικές προειδοποι-
ήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση:  Καρδιαγγειακός κίνδυνος και κίνδυνος θνησιμότητας: Συνολικά, έχει εκτιμηθεί ότι ο καρδιαγγειακός κίνδυνος και ο κίνδυνος 
θνησιμότητας για τη θεραπεία με roxadustat είναι συγκρίσιμοι με τον καρδιαγγειακό κίνδυνο και τον κίνδυνο θνησιμότητας για τη θεραπεία με ESA, βάσει δεδομένων 
από απευθείας σύγκριση αμφότερων των θεραπειών. Δεδομένου ότι, για τους μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με αναιμία σχετιζόμενη με ΧΝΝ, αυτός ο κίνδυνος 
δεν ήταν δυνατό να εκτιμηθεί με επαρκή βαθμό εμπιστοσύνης έναντι του εικονικού φαρμάκου, μια απόφαση για τη θεραπεία αυτών των ασθενών με roxadustat θα 
πρέπει να βασίζεται σε παρόμοια ζητήματα τα οποία θα εφαρμόζονταν πριν από τη θεραπεία με έναν ESA. Επιπλέον, έχουν προσδιοριστεί μερικοί παράγοντες που 
συντελούν στην επιβολή αυτού του κινδύνου, συμπεριλαμβανομένης της απουσίας ανταπόκρισης στη θεραπεία και της μετάβασης αιμοκαθαιρόμενων ασθενών 
που λαμβάνουν θεραπεία με ESA και βρίσκονται σε σταθερή κατάσταση. Σε περίπτωση απουσίας ανταπόκρισης, η θεραπεία με roxadustat δεν θα πρέπει να συνε-
χίζεται πέραν των 24 εβδομάδων μετά την έναρξη της θεραπείας. Το ενδεχόμενο μετάβασης ασθενών που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση, και οι οποίοι κατά τα 
άλλα παραμένουν σταθεροί υπό θεραπεία με ESA, πρέπει να αξιολογείται μόνο όταν υπάρχει έγκυρη κλινική αιτιολόγηση. Για μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με 
αναιμία σχετιζόμενη με ΧΝΝ που παραμένουν σταθεροί υπό θεραπεία με ESA, δεν ήταν δυνατή η εκτίμηση του κινδύνου, καθότι δεν έχει διεξαχθεί μελέτη για αυ-
τούς τους ασθενείς. Η απόφαση για τη θεραπεία αυτών των ασθενών με roxadustat θα πρέπει να βασίζεται στην αξιολόγηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου για τον 
μεμονωμένο ασθενή. Θρομβωτικά αγγειακά συμβάματα: Ο αναφερόμενος κίνδυνος θρομβωτικών αγγειακών συμβαμάτων (TVE) θα πρέπει να σταθμίζεται προσε-
κτικά έναντι του οφέλους  που θα προκύψει από τη θεραπεία με το roxadustat, ιδιαίτερα σε ασθενείς με προϋπάρχοντες παράγοντες κινδύνου για την εμφάνιση 
TVE, συμπεριλαμβανομένης  της παχυσαρκίας και του προηγούμενου ιστορικού TVE [π.χ. εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση (DVT) και πνευμονική εμβολή (PE)]. Η εν τω 
βάθει φλεβική θρόμβωση αναφέρθηκε ως συχνή και η πνευμονική εμβολή ως όχι συχνή μεταξύ των ασθενών σε κλινικές μελέτες. Στην πλειονότητά τους, τα 
επεισόδια εν τω βάθει φλεβικών θρομβώσεων και πνευμονικών εμβολών ήταν σοβαρά. Η θρόμβωση αγγειακής προσπέλασης (VAT) αναφέρθηκε ως πολύ συχνή 
μεταξύ των αιμοκαθαιρόμενων ασθενών με ΧΝΝ σε κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 4.8). Στους αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, τα ποσοστά της VAT στους 
ασθενείς που υποβάλλονταν σε θεραπεία με roxadustat ήταν υψηλότερα τις πρώτες 12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας, σε τιμές Hb πάνω από 12 g/dl 
και ποσοστιαίας  αύξησης της Hb πάνω από 2 g/d εντός 4 εβδομάδων. Συνιστάται να γίνεται παρακολούθηση των επιπέδων της Hb και προσαρμογή της δόσης με 
χρήση των κανόνων προσαρμογής δόσης προκειμένου να αποφεύγονται επίπεδα Hb πάνω από 12 g/dl και αύξηση της Hb πάνω από 2 g/dl εντός 4 εβδομάδων. Οι 
ασθενείς με σημεία και συμπτώματα TVE θα πρέπει να αξιολογούνται άμεσα και να υποβάλλονται σε θεραπεία σύμφωνα με το πρότυπο περίθαλψης. Η απόφαση 
για την προσωρινή ή την οριστική διακοπή της θεραπείας θα πρέπει να βασίζεται στην αξιολόγηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου για τον μεμονωμένο ασθενή. 
Επιληπτικές κρίσεις: Συμβάματα επιληπτικών κρίσεων αναφέρθηκαν ως συχνά μεταξύ των ασθενών σε κλινικές μελέτες, οι οποίοι λάμβαναν roxadustat (βλ. παρά-
γραφο 4.8). Το roxadustat θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων (σπασμών), επιληψίας ή ιατρικών παθήσεων που 
συσχετίζονται με προδιάθεση για επιληπτική δραστηριότητα, όπως λοιμώξεις του κεντρικού νευρικού συστήματος (ΚΝΣ). Η απόφαση για την προσωρινή ή την 
οριστική διακοπή της θεραπείας θα πρέπει να βασίζεται στην αξιολόγηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου για τον εκάστοτε ασθενή. Σοβαρές λοιμώξεις: Οι πλέον 
συχνά αναφερόμενες σοβαρές λοιμώξεις ήταν η πνευμονία και οι ουρολοιμώξεις. Οι ασθενείς με σημεία και συμπτώματα λοίμωξης θα πρέπει να αξιολογούνται 
άμεσα και να υποβάλλονται σε θεραπεία σύμφωνα με το πρότυπο περίθαλψης. Σηψαιμία: Η σηψαιμία ήταν μία από τις πλέον συχνά αναφερόμενες σοβαρές λοιμώ-
ξεις και συμπεριλάμβανε θανατηφόρα συμβάματα. Οι ασθενείς με σημεία και συμπτώματα σηψαιμίας (π.χ. λοίμωξη που εξαπλώνεται σε ολόκληρο τον οργανισμό 
με χαμηλή αρτηριακή πίεση και δυνητική οργανική ανεπάρκεια) θα πρέπει να αξιολογούνται αμέσως και να υποβάλλονται σε θεραπεία σύμφωνα με το πρότυπο 
περίθαλψης.Ανεπαρκής ανταπόκριση στη θεραπεία: Η ανεπαρκής ανταπόκριση στη θεραπεία με roxadustat θα πρέπει να δίνει έναυσμα για την αναζήτηση των αι-
τιολογικών παραγόντων. Οι ανεπάρκειες θρεπτικών συστατικών θα πρέπει να διορθώνονται. Οι διαμεσολαβούσες λοιμώξεις, η λανθάνουσα απώλεια αίματος, η 
αιμόλυση,  η τοξικότητα του αλουμινίου, οι υποκείμενες αιματολογικές ασθένειες ή η ίνωση του μυελού των οστών μπορεί επίσης να μειώσουν την ερυθροποιητική 
ανταπόκριση. Ο αριθμός των δικτυοερυθροκυττάρων θα πρέπει να θεωρείται μέρος της αξιολόγησης. Στην περίπτωση που οι τυπικές αιτίες μη ανταπόκρισης έχουν 
αποκλειστεί, και ο ασθενής εμφανίζει δικτυοερυθροκυτταροπενία, θα πρέπει να εξετάζεται η περίπτωση ελέγχου του μυελού των οστών.  Χωρίς αντιμετωπίσιμη 
αιτία της ανεπαρκούς ανταπόκρισης, η θεραπεία με το Evrenzo δεν θα πρέπει να συνεχίζεται πέραν των 24 εβδομάδων θεραπείας. Ηπατική δυσλειτουργία: Απαι-
τείται προσοχή όταν το roxadustat χορηγείται σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (κατηγορία B κατά Child-Pugh). Το Evrenzo δεν συνιστάται για χρήση σε 
ασθενείς με σοβαρής μορφής ηπατική δυσλειτουργία (κατηγορία C κατά Child-Pugh). Εγκυμοσύνη και αντισύλληψη: Η θεραπεία με roxadustat δεν θα πρέπει να ξε-
κινά σε γυναίκες που σχεδιάζουν να μείνουν έγκυες, κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης ή όταν κατά την εγκυμοσύνη διαγνωστεί αναιμία σχετιζόμενη με ΧΝΝ. Στις 
περιπτώσεις αυτές, θα πρέπει να ξεκινά εναλλακτική θεραπεία, εφόσον ενδείκνυται. Αν υπάρξει εγκυμοσύνη ενώ γίνεται χορήγηση του roxadustat, η θεραπεία θα 
πρέπει να σταματά και να ξεκινά εναλλακτική θεραπεία, εφόσον ενδείκνυται. Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αντισύλληψη υψηλής 
αποτελεσματικότητας κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον μία εβδομάδα μετά την τελευταία δόση του Evrenzo. Κακή χρήση: Η κακή χρήση μπορεί 
να οδηγήσει σε υπερβολική αύξηση του συμπιεσμένου όγκου κυττάρων. Αυτό μπορεί να συσχετιστεί με απειλητικές για τη ζωή επιπλοκές του καρδιαγγειακού συ-
στήματος. Έκδοχα: Το Evrenzo περιέχει λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, πλήρη ανεπάρκεια λακτάσης ή κακή 
απορρόφηση γλυκόζης γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Το Evrenzo περιέχει τη χρωστική λάκα αργιλίου Allura Red AC η οποία 
μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. Το Evrenzo περιέχει ίχνη λεκιθίνης σόγιας. Οι ασθενείς που είναι αλλεργικοί στα φιστίκια ή στη σόγια δεν θα πρέπει 
να χρησιμοποιούν το παρόν φαρμακευτικό προϊόν. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Η ασφάλεια του Evrenzo αξιολογήθηκε σε 3 542 
μη αιμοκαθαιρόμενους (NDD) ασθενείς και σε 3 353 αιμοκαθαιρόμενους  (DD) ασθενείς με αναιμία και ΧΝΝ που έχουν λάβει τουλάχιστον μία δόση roxadustat. Οι 
πλέον συχνές (≥ 10%) ανεπιθύμητες  αντιδράσεις που συσχετίστηκαν με το roxadustat είναι υπέρταση (13,9%), θρόμβωση αγγειακής προσπέλασης (12,8%), διάρροια 
(11,8%), περιφερικό οίδημα (11,7%), υπερκαλιαιμία (10,9%) και ναυτία (10,2%). Οι πλέον συχνές (≥ 1%) σοβαρές ανεπιθύμητες  αντιδράσεις που συσχετίστηκαν με το 
roxadustat ήταν σηψαιμία (3,4%), υπερκαλιαιμία (2,5%), υπέρταση (1,4%) και εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση (1,2%). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή 

πίνακα: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται σε αυτήν την παράγραφο ανά κατηγορία συχνότητας. 
Οι κατηγορίες συχνότητας 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), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA (SOC) Συχνές Όχι συχνές
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές Σηψαιμία
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Πολύ συχνές Υπερκαλιαιμία
Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές Αϋπνία
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Επιληπτικές κρίσεις, κεφαλαλγία

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές Υπέρταση, θρόμβωση αγγειακής προσπέλασης (VAT)1
Συχνές Εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση (DVT)

Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές Ναυτία, διάρροια
Συχνές Δυσκοιλιότητα, έμετος

Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων Όχι συχνές Υπερχολερυθριναιμία
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος,του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές Πνευμονική εμβολή
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές Περιφερικό οίδημα 

1Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια συσχετίζεται με ασθενείς ΧΝΝ που υποβάλλονταν σε αιμοκάθαρση ενώ λάμβαναν roxadustat.
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Θρομβωτικά αγγειακά επεισόδια: Στους μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, τα συμβάματα ΕΦΘ ήταν 
όχι συχνά, εμφανιζόμενα στο 1,0% (0,6 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat και 0,2% (0,2 ασθενείς με συμβάματα ανά 
100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα εικονικού φαρμάκου. Στους αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, συμβάματα ΕΦΘ εμφανίστηκαν στο 1,3% (0,8 ασθενείς με 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat και 0,3% (0,1 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα των ESAs (βλ. 
παράγραφο 4.4). Στους μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, πνευμονική εμβολή παρατηρήθηκε στο 0,4% (0,2 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη 
έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat συγκριτικά με το 0,2% (0,1 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στους 
αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, πνευμονική εμβολή παρατηρήθηκε στο 0,6% (0,3 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του 
roxadustat συγκριτικά με το 0,5% (0,3 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα των ESAs  (βλ. παράγραφο 4.4). Στους αιμοκαθαιρόμε-
νους ασθενείς με ΧΝΝ, θρόμβωση αγγειακής προσπέλασης παρατηρήθηκε στο 12,8% (7,6 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του 
roxadustat, συγκριτικά με το 10,2% (5,4 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα των ESAs (βλ. παράγραφο 4.4).  Επιληπτικές κρίσεις: Στους 
μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, επιληπτικές κρίσεις εμφανίστηκαν στο 1,1% (0,6 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του 
roxadustat και στο 0,2% (0,2 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου (βλ. παράγραφο 4.4). Στους αιμοκαθαιρό-
μενους ασθενείς με ΧΝΝ, επιληπτικές κρίσεις εμφανίστηκαν στο 2,0% (1,2 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat και στο 
1,6% (0,8 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα των ESAs (βλ. παράγραφο 4.4). Σηψαιμία: Στους μη αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με 
ΧΝΝ, σηψαιμία παρατηρήθηκε στο 2,1% (1,3 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat, συγκριτικά με το 0,4% (0,3 ασθενείς με 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στους αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς με ΧΝΝ, σηψαιμία παρατηρήθηκε στο 3,4% (2,0 
ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) στην ομάδα του roxadustat, συγκριτικά με το 3,4% (1,8 ασθενείς με συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης) 
στην ομάδα των ESAs  (βλ. παράγραφο 4.4). 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 ανεπιθύμη-
τες ενέργειες μέσω:  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 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Ολλανδία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/21/1574/001, EU/1/21/1574/002, EU/1/21/1574/003, EU/1/21/1574/004, EU/1/21/1574/005. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημε-
ρομηνία πρώτης έγκρισης: 18 Αυγούστου 2021. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 18 Αυγούστου 2021.

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων:  
http://www.ema.europa.eu
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως.

EVRENZO F.C.TAB 100MG/TAB 12 X 1 ΔΙΣΚΙΑ (ΜΟΝΑΔΑ ΔΟΣΗΣ) ΣΕ BLISTERS (PVC/ΑΛΟΥΜΙΝΙΟ) €408,60
EVRENZO F.C.TAB 150MG/TAB 12 X 1 ΔΙΣΚΙΑ (ΜΟΝΑΔΑ ΔΟΣΗΣ) ΣΕ BLISTERS (PVC/ΑΛΟΥΜΙΝΙΟ) €601,74
EVRENZO F.C.TAB 20MG/TAB 12 X 1 ΔΙΣΚΙΑ (ΜΟΝΑΔΑ ΔΟΣΗΣ) ΣΕ BLISTERS (PVC/ΑΛΟΥΜΙΝΙΟ) €92,14
EVRENZO F.C.TAB 50MG/TAB 12 X 1 ΔΙΣΚΙΑ (ΜΟΝΑΔΑ ΔΟΣΗΣ) ΣΕ BLISTERS (PVC/ΑΛΟΥΜΙΝΙΟ) €218,82
EVRENZO F.C.TAB 70MG/TAB 12 X 1 ΔΙΣΚΙΑ (ΜΟΝΑΔΑ ΔΟΣΗΣ) ΣΕ BLISTERS (PVC/ΑΛΟΥΜΙΝΙΟ) €291,22

ΧΝΝ: χρόνια νεφρική νόσος. 1.Περίληψη Χαρακτηριστικών Προιοντος Evrenzo. 2. Sanghani NS, Haase VH. Adv Chronic Kidney Dis 2019; 26:253–266.  EVZ_2022_0020_GR  EVZ/ADV1/04.2022

Το EVRENZO™  ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με συμπτωματική αναιμία η οποία συσχετίζεται με χρόνια νεφρική νόσο (ΧΝΝ)1

Το EVRENZO μιμείται τη φυσική ανταπόκριση του οργανισμού σε συνθήκες  
χαμηλού οξυγόνου, όπως αυτές παρουσιάζονται σε υψηλό υψόμετρο.1  
Διεγείροντας μία συντονισμένη ερυθροποιητική ανταπόκριση, το από στόματος  
χορηγούμενο EVRENZO αυξάνει την ενδογενή παραγωγή ερυθροποιητίνης και βελτιώνει  
τη βιοδιαθεσιμότητα του σιδήρου. 1, 2

Το EVRENZO™  είναι σαν μία ανάσα καθαρού αέρα,  
στην αναιμία που συσχετίζεται με ΧΝΝ

SIMPLICITY THROUGH INNOVATION

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

Astellas Pharmaceuticals A.E.B.E.
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα. Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998. www.astellas.com.gr
Τοπικός Αντιπρόσωπος/ Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858


