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ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΩΝ ΒΛΑΒΩΝ ΑΚ, 
ΟΡΑΤΩΝ ΚΑΙ ΜΗ*

ΑΚΤΙΝΙΚΗ ΚΕΡΑΤΩΣΗ

• 5-FU σύνθεση 

• Δοσολογικό σχήμα: 
Άπαξ ημερησίως

• Αποκαλύπτει
και θεραπεύει

μη ορατές βλάβες
στο καρκινικό πεδίο1

Το Tolak ενδείκνυται για την τοπική θεραπεία μη υπερκερατοειδών, μη υπερτροφικών ακτινικών 
κερατώσεων (κλίμακας Olsen I και ΙΙ) του προσώπου, των αυτιών και/ή του τριχωτού της κεφαλής 
σε ενήλικες.

Για πλήρεις πληροφορίες, ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊοντος Tolak

1. TOLAK 4% SmPC

Medical Dermatology
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Βαδίζοντας με άνεση και αυτοπεποίθηση

50g & 100g

100ml

40ml

100ml

10ml
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Χαιρετισμός

Αγαπητές και αγαπητοί συνάδελφοι,
Φίλες και φίλοι,

Με ιδιαίτερη τιμή και χαρά σας καλωσορίζουμε στο 1ο Συνέδριο Αντιπαραθέσεων στη 
Δερματολογία, το οποίο αποσκοπεί στην ανάδειξη της δυναμικής και πολυδιάστατης φύσης 
της ειδικότητάς μας.

Η σύγχρονη Δερματολογία εξελίσσεται διαρκώς μέσα από την παραγωγή νέας γνώσης και 
τη συνύπαρξη διαφορετικών, συχνά αντικρουόμενων, επιστημονικών και θεραπευτικών 
προσεγγίσεων. Στο πλαίσιο αυτό, αξίζει να υπογραμμιστεί ότι η επιστημονική πρόοδος 
θεμελιώνεται με τη βοήθεια της διαλεκτικής. Ήδη από την Αρχαία Ελλάδα, η διαλεκτική 
συνιστούσε τη μεθοδολογία της συστηματικής συζήτησης και της αναζήτησης της αλήθειας 
μέσω της ανταλλαγής και της αντιπαράθεσης απόψεων.

Το παρόν συνέδριο φιλοδοξεί να αναδείξει και να διερευνήσει καίρια ζητήματα της 
καθημερινής κλινικής πράξης, καλλιεργώντας γόνιμο επιστημονικό προβληματισμό γύρω από 
το πότε η κλινική εμπειρία υπερισχύει των κατευθυντήριων οδηγιών, πώς αξιολογούνται και 
ερμηνεύονται τα αντικρουόμενα δεδομένα της διεθνούς βιβλιογραφίας και ποια είναι τα όρια 
μεταξύ καινοτομίας και καθιερωμένης κλινικής πρακτικής.

Μέσα από τεκμηριωμένες εισηγήσεις και επιστημονικά δομημένο διάλογο, στόχος μας δεν 
είναι η επικράτηση μιας άποψης, αλλά η εις βάθος κατανόηση των σύγχρονων προκλήσεων 
και η προαγωγή της επιστημονικής γνώσης, αναγνωρίζοντας ότι η γνώση αποτελεί έναν 
διαρκώς μεταθετό στόχο, ο οποίος επαναπροσδιορίζεται μέσα από την έρευνα, την εμπειρία 
και τον επιστημονικό διάλογο. Γιατί όταν η επιστημονική διαφωνία συνοδεύεται από σεβασμό 
και τεκμηρίωση, η γνώση προχωρά.

Σας προσκαλούμε λοιπόν όλους, να συμμετάσχετε ενεργά σε ένα εκπαιδευτικό πλαίσιο 
διαλόγου και αντιπαράθεσης, συμβάλλοντας καθοριστικά με την τιμητική σας παρουσία στην 
επιτυχία του προγράμματος

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς,

Η Πρόεδρος 

Ζαφειρίου Ευτέρπη
Αναπλ. Καθηγήτρια Δερματολογίας 

Διευθύντρια Πανεπιστημιακής Δερματολογικής Κλινικής
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας
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Επιστημονική & Οργανωτική Επιτροπή 

Πρόεδρος

Ζαφειρίου Ευτέρπη

 

Επίτιμος Πρόεδρος

Ρουσσάκη Αγγελική - Βικτωρία

 

Μέλη

Γιδαροκώστα Πολυξένη

Γκίνη Μαρία - Αγγελική

Γραβάνη Αγορίτσα

Ζιμπής Αριστείδης

Θεοχάρης Σωτήρης

Κατούλης Αλέξανδρος

Ντάβαρη Νίκη
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

13:30 - 14:00	 Προσέλευση - Εγγραφές 

14:00 - 16:00    	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Αντιπαραθέσεις στην Ψωρίαση Ι 
	� Προεδρείο: Π. Γιδαροκώστα, Α. Γραβάνη, Χ. Κατσιάρη

	 Αντιπαράθεση 1:

	� Κλασικές από του στόματος συστηματικές θεραπείες στη ψωρίαση 
την εποχή των νεότερων φαρμάκων: Διατηρούν ρόλο ή αποτελούν 
θεραπευτικό παρελθόν;

	 • �Ναι, Ε. Σαββοπούλου 

	 • �Όχι,  προτιμώ τα μικρά μόρια, Α. Τσιμπόλη 

	 Αντιπαράθεση 2:

	� Τοπική ή συστηματική θεραπεία στην ψωρίαση των ειδικών 
εντοπίσεων (νύχια - παλάμες - πέλματα - τριχωτό);  

	 • �Τοπική θεραπεία, Χ. Κωστοπούλου

	 • �Συστηματική θεραπεία, Δ. Αληφακιώτη 

	 Αντιπαράθεση 3: 

	� Η ψωριασική αρθρίτιδα μπορεί να αντιμετωπίζεται αρχικά από 
δερματολόγο;

	 • �Ναι, Ν. Ντάβαρη

	 • �Όχι, Θ. Σιμοπούλου

	 Αντιπαράθεση 4: 

	� Ποιους βιολογικούς παράγοντες προτιμώ στην κοινή κατά πλάκας 
ψωρίαση;

	 • �Anti IL17, M. Πολίτου

	 • �Anti IL 23, N. Φέκκας
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

16:00 - 18:00 	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Αντιπαραθέσεις στην Ψωρίαση ΙΙ 
	 Προεδρείο: Σ. Γεωργίου, Ε. Ζαφειρίου, Π. Παναγάκης

	 Αντιπαράθεση 5:

	 Φλυκταινώδης ψωρίαση. Ποια θεραπεία θα επιλέξω; 

	 • �Κλασικές συστηματικές θεραπείες, Α. Παπαδοπούλου 

	 • �Anti IL 23 ή 17, Ε. Ταμπουρατζή

	 • �Anti IL 36, Π. Γιδαροκώστα 

	 Αντιπαράθεση 6: 

	� Οι βιολογικοί παράγοντες αποτελούν θεραπεία πρώτης επιλογής  
σε ασθενείς  με συννοσηρότητες;

	 • �Ναι, Ε. Μούστου

	 • �Όχι, Σ. Βέργου

	 Αντιπαράθεση 7:

	 Ψωρίαση στα παιδιά ποια θεραπεία θα επιλέξω; 

	 • �Βιολογικούς παράγοντες, Π. Παναγάκης 

	 • �Κλασική ή τοπική θεραπεία, Μ. Παπουτσάκη 

	 Αντιπαράθεση 8:

	� Η έγκαιρη παρέμβαση (early intervention) στην ψωρίαση σχετίζεται  
με τροποποίηση της πορείας της νόσου ή όχι;»

	 • �Ναι, Δ. Κυρίτση

	 • �Όχι, Μ. Γκίνη 

18:00 - 18:30 	 Δορυφορική Διάλεξη  

18:30 - 19:00	 Διάλειμμα 
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6 19:00 - 20:15 	 Στρογγυλό Τραπέζι

	� Παθήσεις τριχωτού κεφαλής: Προκλήσεις και Σύγχρονες 
Προσεγγίσεις  

	 Προεδρείο: Δ. Ιωαννίδης, A. Κατούλης, Β. Χασάπη

 	 Αντιπαράθεση 9:

	� Στην ανδρογενετική αλωπεκία, ποια θεραπεία είναι πιο 
αποτελεσματική: οι αναστολείς 5α-αναγωγάσης ή η μινοξιδίλη;

	 • �Αναστολείς 5α-αναγωγάσης είναι η πρώτη επιλογή, Σ. Παπανίκου

	 • �Η Μινοξιδίλη είναι αναντικατάστατη, Δ. Ιωαννίδης 

	 Αντιπαράθεση 10:

	� Οι JAK αναστολείς πρέπει να θεωρούνται πρώτης γραμμής θεραπεία 
στη γυροειδή αλωπεκία ή μόνο σε ανθεκτικές περιπτώσεις;

	 • �Πρώτης γραμμής, Α. Κατούλης

	 • �Σε ανθεκτικές περιπτώσεις, Β. Χασάπη

	 Αντιπαράθεση 11:

	� Ποια θεραπευτική προσέγγιση είναι αποτελεσματικότερη για τον 
Θυλακικό Λειχήνα και την πρόσθια Ινωτική Αλωπεκία

	 • �Ανθελονοσιακά, Ι. Βενετσάνος

	 • �Dutasteride, H. Παπαδημητρίου 

20:15 - 21:15 	 Τελετή  Έναρξης 

	 Προεδρείο: Π. Γιδαροκώστα, Ε. Ζαφειρίου

	 Χαιρετισμοί
	 Χαιρετισμό θα απευθύνουν: 

	 • Περιφερειάρχης Θεσσαλίας, κ. Δημήτριος Κουρέτας

	 • Διοικητής 5ης ΥΠΕ Θεσσαλίας & Στερεάς Ελλάδας, κ. Φώτης Σερέτης

	 • �Αντιπρόεδρος Τμήματος Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 
κα Αλεξάνδρα Μπαργιώτα

	 • Διοικήτρια Π.Γ.Ν. Λάρισας, κα Μαίρη Κουτσιούμπα

	 • �Πρόεδρος Επιστημονικού Συμβουλίου Π.Γ.Ν. Λάρισας & Πρόεδρος 
Αγγλόφωνου Τμήματος Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 
κ. Δημήτριος Μπόγδανος

	 • �Πρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου Λάρισας, κ. Κωνσταντίνος Γιαννακόπουλος
	
	 Εναρκτήριες Ομιλίες

	 • Η Ιατρική είναι Λειτούργημα: Επιστήμη η Τέχνη, Ι. Πατρίκιος        

	 • Γιατρός σε χρονομηχανή, Θ. Ψύρρας 

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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6 09:00 - 10:45 	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Σύγχρονα δερματολογικά διλήμματα  
	� Προεδρείο: Η. Νικολαΐδου, Β. Νικολάου, Ε. Παπαδαυίδ

	 �Αντιπαράθεση 12:

	� Omalizumab ή Dupilumab για το πομφολυγώδες πεμφιγοειδές:  
ποια θεραπεία προτιμάται;

	 • �Omalizumab, Φ. Δελλή

	 • �Dupilumab, Ε. Σουρά 

	 Αντιπαράθεση 13:

	� Είναι ασφαλής η θεραπεία με βιολογικούς παράγοντες σε ασθενείς  
με λέμφωμα; 

	 • �Ναι, Κ. Λαμπαδάκη 

	 • �Όχι, Β. Νικολάου

	 �Αντιπαράθεση 14:

	� Οι Jak αναστολείς στη λεύκη: Μπορούν να αντικαταστήσουν  
τις υπάρχουσες θεραπείες;

	 • �Ναι, Η. Νικολαΐδου 

	 • �Όχι, Χ. Βαβούλη

	 Αντιπαράθεση 15:

	� Ροδόχρους Νόσος: Αντιβίωση ή Αντιπαρασιτικά - Ποια θεραπεία είναι 
πραγματικά η πρώτη επιλογή;

	 • �Αντιβίωση, Α. Κυριακού   

	 • �Αντιπαρασιτικά, Ε. Λαζαρίδου

10:45 - 11:45  	 Στρογγυλό Τραπέζι ανταλλαγής απόψεων

	 Δερματοχειρουργική στην πράξη - Συνάντηση με ειδικούς 

	 �Προεδρείο: Σ. Θεοχάρης (Σ), Τ. Ανθόπουλος, K. Γκριτζάλας,  
K. Kαλοκασίδης, Κ. Καραδήμα, Ι. Κατσαντώνης

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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6 11:45 - 12:15	 Στρογγυλό Τραπέζι 

	� Διλήμματα και αποφάσεις στην αντιμετώπιση της ατοπικής 
δερματίτιδας

	 Προεδρείο: Μ. - Α. Γκίνη, Ε. Ζαφειρίου

	

	 Αντιπαράθεση 16:

	� Ποια κατηγορία φαρμάκων θα επιλέξω σε ασθενή με ατοπική 
δερματίτιδα; 

	 • �Jaks, Σ. Γρηγορίου 

	 • �Βιολογικούς, Ε. Βακιρλής

	

12:15 - 13:15  	 Δορυφορικό Συμπόσιο

13:15 - 15:00  	 Στρογγυλό Τραπέζι

	� Σύγχρονα διλήμματα γύρω από τα αυτοάνοσα φλεγμονώδη 
νοσήματα 

	 Προεδρείο: Α. Μπαργιώτα, Δ. Μπόγδανος, Α. Πατσατσή

	 Αντιπαράθεση 17:

	� Υποχρεωτικός εμβολιασμός vs εξατομικευμένη προσέγγιση σε 
ασθενείς με αυτοάνοσα δερματικά νοσήματα

	 • �Υποχρεωτικός εμβολιασμός, Σ. Γεωργιάδου 

	 • �Εξατομικευμένη προσέγγιση, Δ. Μπόγδανος 

	 Αντιπαράθεση 18:

	� Παχυσαρκία και φλεγμονώδη νοσήματα του δέρματος: συντηρητική  
ή χειρουργική αντιμετώπιση;

	 • �Συντηρητική οδός, Α. Μπαργιώτα 

	 • �Χειρουργική οδός, Δ. Ζαχαρούλης 

	 Αντιπαράθεση 19:

	� Αισθητικές εφαρμογές σε ασθενείς με αυτοάνοσα φλεγμονώδη 
νοσήματα δέρματος;

	 • �Ναι, τις εφαρμόζω, Κ. Κιμπούρη 

	 • �Όχι, τις αποφεύγω, Χ. Φωτιάδου

15:00 - 17:00	  Μεσημβρινή Διακοπή

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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6 17:00 - 18:00 	 Στρογγυλό Τραπέζι

	 Αντιπαραθέσεις στις παθήσεις σμηγματογόνων αδένων 
	� Προεδρείο: Μ. Παπακωνσταντής, Ε. Ράλλης

	 Αντιπαράθεση 20: 

	 Είναι ασφαλής η χορήγηση ισοτρετινοΐνης σε εφήβους; 

	 • �Ναι, Μ. Παπακωνσταντής

	 • �Όχι, είμαι επιφυλακτικός, Ν. Ρωτσιάμης  

	 Αντιπαράθεση 21:

	 Αντιμετώπιση διαπυητικής Ιδρωταδενίτιδας ποια θεραπεία θα επιλέξω;

	 • �Anti ΤΝF, Γ. Ευαγγέλου

	 • �Anti- l 17, Α. Γραβάνη

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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	 Δερματοογκολογία  
	� Προεδρείο: Κ. Κρασαγάκης, Α. Κωτσάκης, Γ. Λαμπροδήμου,  

Ε. Σωτηρίου

 	 Αντιπαράθεση 22:

	� Σε ασθενή με τοπικά προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα 
προσώπου ποια θεραπεία θα επιλέξω; 

	 • �Χειρουργική εκτομή, Π. Πολυζώης 

	 • �Συστηματικές θεραπείες, Μ. Πλάκα

	 Αντιπαράθεση 23:

	 Adjuvant ή Neo adjuvant στο SCC

	 • ��Neo adjuvant, Δ. Σγούρος    

	 • �Adjuvant treatment, Β. Παπαδόπουλος 

	 Αντιπαράθεση 24:

	� Η χειρουργική στο μελάνωμα: παραμένει ακρογωνιαίος λίθος  
ή υπερισχύει η ανοσοθεραπεία;

	 • �Υποστηρίζω τη χειρουργική, Κ. Κρασαγάκης

	 • Πιστεύω πως η ανοσοθεραπεία υπερτερεί, Α. Λάλλας

	 Αντιπαράθεση 25:

	� Σε Βασικοκυτταρικό καρκίνωμα, Κρυοθεραπεία ή άλλες μέθοδοι 
αντιμετώπισης εκτός χειρουργείου; 

	 • �Κρυοθεραπεία, Ζ. Πολυζώης 

	 • �Άλλες μέθοδοι αντιμετώπισης, Δ. Κουμάκη

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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	 Δερματολογία σε εξέλιξη
	� Προεδρείο: Z. Απάλλα, Π. Γιδαροκώστα, Ν. Ντάβαρη

	 �Αντιπαράθεση 26: 

	 Λάθη και αλήθειες γύρω από την τεχνητή νοημοσύνη 

	 • Αποτυχίες της τεχνικής νοημοσύνης, Ε. Καραμπίνης 

	 • Επιτυχίες της τεχνικής νοημοσύνης, Δ. Μάντζαρης 

	 Αντιπαράθεση 27:

	� Η δερματοσκόπηση μπορεί να αντικαταστήσει την ιστολογική εξέταση 
στις φλεγμονώδεις δερματικές παθήσεις; 

	 • �Ναι, Ζ. Απάλλα

	 • �Όχι, Μ. Μπόμπος

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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	 Όταν η παράδοση συναντά τη νέα γενιά 
	� Προεδρείο: Δ. Σωτηριάδης, Κ. Κουσκούκης, Α. - Β. Ρουσσάκη

	 Αντιπαράθεση 28:

	 Το επάγγελμα τότε και τώρα ποιος έχει δυσκολότερη πορεία; 

	 • �Τώρα, Ν. Ρομποτή 

	 • �Τότε, Γ. Χαϊδεμένος 

	 Αντιπαράθεση 29:

	 Η τεχνητή νοημοσύνη μπορεί να αντικαταστήσει τον δερματολόγο; 

	 • �Ναι, Κ. Λιοπύρης

	 • �Όχι, Δ. Ρηγόπουλος

	 Αντιπαράθεση 30:

	� Δίαιτα αποφυγής στην κνίδωση και την ατοπική δερματίτιδα,  
θεραπευτικό εργαλείο ή άσκοπος περιορισμός; 

	 • �Άσκοπος περιορισμός, Β. Λιανού  	

	 • �Θεραπευτικό εργαλείο, Α. Κατσαρού - Κάτσαρη

	 Αντιπαράθεση 31:

	� Έχει θέση η ιαματική ιατρική στη σύγχρονη  Δερματολογία;

	 • Νομίζω πως όχι! N. Μακρής

	 • �Ναι, Κ. Κουσκούκης

12:00 - 12:15	 Διάλειμμα

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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	 Αισθητική Δερματολογία ΙΙ 
	� Προεδρείο: Κ. Γεωργακλή, Ι. Μπάρκης, Κ. Παλάσκας, Κ. Τεπετές

	 Αντιπαραθέσεις 32:

	 Θεραπείες σώματος, ποια υπερτερεί

	 • �Ενέσιμα, Γ. Γκουντούρας

	 • �Μη Επεμβατική Σμίλευση Σώματος, Β. Σιντζερμά

	 Αντιπαραθέσεις 33:

	 Skin booster ή εξελιγμένο υαλουρονικό για ανόρθωση προσώπου;

	 • �Skin booster, Κ. Καλοκασίδης

	 • �Υαλουρονικό, Ε. Πιτσαριώτης 

	 Αντιπαράθεση 34:

	� Διαπυητική Ιδρωταδενίτιδα: χειρουργείο διαπυητικής κριμνός  
ή άλλη χειρουργική προσέγγιση

	 • Από την πλευρά του δερματολόγου, Κ. Βαλαβάνης

	 • Από την πλευρά του πλαστικού χειρουργού, Μ. Παπαδάκης

	 Αντιπαράθεση 35: 

	 Ποια είναι η καταλληλότερη αναισθησία:   

	 • Tumescent, Δ. Ντάσιου - Πλακίδα 

	 • �Άλλες μέθοδοι τοπικής αναισθησίας, Μ. Κοκολιός

	 Αντιπαράθεση 36:

	 Ρυτίδες καπνιστού (BARCODE) ποια θεραπεία επιλέγω; 

	 • �Laser ή άλλοι τρόποι θεραπείας;, Χ. Μουζιούρα 

	 • �Υαλουρονικό, Μ. Κουμουρτζής

	 Αντιπαράθεση 37:

	� Ποιες θεραπευτικές προσεγγίσεις θεωρούνται ασφαλέστερες για 
σκουρόχρωμο δέρμα;

	 • �Peeling, I. Χονδροδήμου 

	 • �Laser, E. Κατράνα 

 	 Συμπεράσματα - Λήξη Εργασιών Συνεδρίου

Επιστημονικό Πρόγραμμα
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12:15 - 13:15  	 Δορυφορικό Συμπόσιο

	� Γεφυρώνοντας την Έρευνα με την Καθημερινή Κλινική Πράξη: 
Καινοτόμες Θεραπευτικές Προσεγγίσεις για την Ψωρίαση και την 
Διαπυητική Ιδρωταδενίτιδα

	 Προεδρείο: Ε. Ζαφειρίου 

 

	 • Ψωρίαση, Μ. Πολίτου 

	 • �Διαπυητική Ιδρωταδενίτιδα, Ο. Κοτσαύτη

	 Με την ευγενική χορηγία 

18:00 - 18:30 	 Δορυφορική Διάλεξη  

	 Προεδρείο: Ε. Ζαφειρίου 

	 Sculptra: The Three Pillars of Biostimulation, Μ. Μανώλη

	 Με την ευγενική χορηγία

Δορυφορικό Συμπόσιο/Διάλεξη

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος POTELIGEO®

Οι πιο συχνά αναφερόμενες σοβαρές 
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν πνευμονία, 
πυρεξία, αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση 
και κυτταρίτιδα.1

Τρόπος Διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.
Τιμή Ενδεικτική (Ν.Τ.): POTELIGEO C/S.SOL.IN 4MG/ML VIAL X 5ML: 1.029,87€ 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2
2132NP Hoofddorp – Ολλανδία
E-mail: medinfo@kyowakirin.com 

Για την ΠΧΠ σκανάρετε 
τον κωδικό QR

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Το POTELIGEO® ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με σπογγοειδή μυκητίαση (MF) 
ή σύνδρομο Sézary (SS) που έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη συστηματική αγωγή.1

ΤΟΠΙΚΟΣ ΔΙΑΝΟΜΕΑΣ 
ΓΕΝΕΣΙΣ ΦΑΡΜΑ ΑΕ
Λ. Κηφισίας 270, 15232 Χαλάνδρι
Αθήνα, τηλ.: 210 8771500
e-mail: info@genesispharma.com 
www.genesispharma.com

Στη σπογγοειδή μυκητίαση 
ή το σύνδρομο Sézary:1

ΣΤΟ ΔΕΡΜΑΣΤΟ ΑΙΜΑ

ΣΤΟΧΕΥΣΤΕ

POT/ADV/01.2026



Σημεία Συζήτησης και Προβληματισμοί

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος POTELIGEO®

Οι πιο συχνά αναφερόμενες σοβαρές 
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν πνευμονία, 
πυρεξία, αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση 
και κυτταρίτιδα.1

Τρόπος Διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.
Τιμή Ενδεικτική (Ν.Τ.): POTELIGEO C/S.SOL.IN 4MG/ML VIAL X 5ML: 1.029,87€ 

ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2
2132NP Hoofddorp – Ολλανδία
E-mail: medinfo@kyowakirin.com 

Για την ΠΧΠ σκανάρετε 
τον κωδικό QR

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Το POTELIGEO® ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με σπογγοειδή μυκητίαση (MF) 
ή σύνδρομο Sézary (SS) που έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη συστηματική αγωγή.1

ΤΟΠΙΚΟΣ ΔΙΑΝΟΜΕΑΣ 
ΓΕΝΕΣΙΣ ΦΑΡΜΑ ΑΕ
Λ. Κηφισίας 270, 15232 Χαλάνδρι
Αθήνα, τηλ.: 210 8771500
e-mail: info@genesispharma.com 
www.genesispharma.com

Στη σπογγοειδή μυκητίαση 
ή το σύνδρομο Sézary:1

ΣΤΟ ΔΕΡΜΑΣΤΟ ΑΙΜΑ

ΣΤΟΧΕΥΣΤΕ

POT/ADV/01.2026
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Διοργάνωση

Ελληνική Εταιρεία Διαχείρισης Κρίσεων στον Τομέα της Υγείας,
Πανεπιστημιακή Δερματολογική Κλινική, ΠΓΝ Λάρισας
Σε συνεργασία με: Ελληνικό Κολλέγιο Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας

Ημερομηνίες Διεξαγωγής

Παρασκευή, 27 Φεβρουαρίου 2026
Σάββατο, 28 Φεβρουαρίου 2026
Κυριακή, 1 Μαρτίου 2026

Tόπος Διεξαγωγής

GRECOTEL LARISSA IMPERIAL
Φαρσάλων 182, Λάρισα 413 35

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 20,5 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME - UEMS στους ιατρούς που θα 
παρακολουθήσουν τo Συνέδριο.

ΥΒΡΙΔΙΚΟΣ ΧΑΡΑΚΤΗΡΑΣ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

• Ταυτόχρονη διαδικτυακή & διαδραστική αναμετάδοση του Συνεδρίου
	    
Εγγραφές - Δικαίωμα Συμμετοχής

Δικαίωμα συμμετοχής Κόστος εγγραφής
με φυσική 
παρουσία

με διαδικτυακή 
αναμετάδοση

Ειδικοί Ιατροί € 100,00 € 50,00

Ειδικευόμενοι € 100,00 € 50,00
Φοιτητές Δωρεάν Δωρεάν
Νοσηλευτές και λοιπά επαγγέλματα Υγείας Δωρεάν Δωρεάν
Στα παραπάνω πoσά περιλαμβάνεται ο Φ.Π.Α.

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

Γενικές Πληροφορίες
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Δικαίωμα συμμετοχής με φυσική παρουσία
• �Aπαραίτητη 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 είσοδo και έξοδό 
τους στις αίθουσες, καθώς και το Τελικό Πρόγραμμα του Συνεδρίου σε ηλεκτρονική μορφή 
(e-Program) μέσω ενός QR code.

• Εγγραφές επιτόπου θα γίνονται ηλεκτρονικά στη γραμματεία του Συνεδρίου.

Λοιπές Πληροφορίες

• �Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα λάβουν ηλεκτρονικά οδηγίες για την υποβολή του Δελτίου 
Αξιολόγησης και την αποθήκευση του Πιστοποιητικού Παρακολούθησης, λίγες ημέρες 
μετά την λήξη του Συνεδρίου.

• ��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.

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.

Οργάνωση - Γραμματεία

Μαραθωνομάχων 26, 15124 Μαρούσι
Τ. 210 6827405, 210 6839690-1 F. 210 6827409
E. estasinou@tmg.gr
www.tmg.gr

Γενικές Πληροφορίες







 
 

 

Για την Περίληψη
Χαρακτηριστικών του
προϊόντος σκανάρετε
τον κωδικό QR

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται 
από τη GENESIS Pharma

Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια είναι 
η ακμή στη θέση εφαρμογής (5,8%).1
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Ενδεικτική τιμή OPZELURA ΚΡΕΜΑ 15MG/G 
BT x 1TUBEx100g: 750€

Βιβλιογραφία: 
1. Opzelura Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών
Αληφακιώτη Δήμητρα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Διδάκτωρ 
Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Ανθόπουλος Τηλέμαχος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επεμβατικός 
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Πρόεδρος 
Ελληνικής Εταιρείας Δερματοχειρουργικής,  
Laser και Αισθητικής Δερματολογίας

Απάλλα Ζωή	
Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας  
Α.Π.Θ, Β΄ Δερματολογική Κλινική,  
Γ.Ν.Θ «Παπαγεωργίου»

Βαβούλη  Χαριτωμένη	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια 
Α΄, Α΄ Πανεπιστημιακή Κλινική Δερματικών και 
Αφροδισίων Νοσημάτων, Νοσοκομείο «Ανδρέας 
Συγγρός»

Βακιρλής Ευστράτιος	
Αναπληρωτής Καθηγητής Δερματολογίας 
- Αφροδισιολογίας, Α΄ Δερματολογική και 
Αφροδισιολογική Κλινική, Αριστοτέλειο 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων και Δερματικών 
Νοσημάτων, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Βαλαβάνης  Κωνσταντίνος 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Βενετσάνος Ιωάννης	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Βέργου Σίνια	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

Γεωργακλή Κλεοπάτρα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Γεωργιάδου Σάρα	
Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος,  
Επικ. Καθηγήτρια Παθολογίας, Πανεπιστημιακή 
Παθολογική Κλινική, Μονάδα Λοιμώξεων και 
Ομώνυμο Ερευνητικό Εργαστήριο, Κέντρο 
Εμπειρογνωμοσύνης για τα Αυτοάνοσα 
Νοσήματα Ήπατος, Πλήρες Μέλος του 
Ευρωπαϊκού Δικτύου (ERN-RARE LIVER), 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Γεωργίου Σοφία	
Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας 
Πανεπιστημίου Πατρών, Διευθύντρια 
Δερματολογικής Κλινικής Πανεπιστημιακού 
Γενικού Νοσοκομείου Πατρών 

Γιδαροκώστα Πολυξένη
Διευθύντρια ΕΣΥ, Δερματολογική Κλινική, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας 

Γκίνη Μαρία Αγγελική	
MD, MSc, PhD, FRCP, Consultant Dermatologist 
Barts Health NHS Trust, Hon Senior Lecturer 
Queen Mary University 

Γκουντούρας Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Γκριτζάλας  Κωνσταντίνος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Γραβάνη Αγορίτσα	
PhD, Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ,  Δερματολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Γρηγορίου Σταμάτης
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αναπληρωτής 
Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας 
Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Αφροδισίων 
και Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Δελλή Φλωρεντίνα Σύλβια
MD, PhD, Δερματολόγος-Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια ΕΣΥ, Ν.Δ.Α.Ν.Θ.,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Ευαγγέλου Γεώργιος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Διευθυντής 
Ε.Σ.Υ, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Hρακλείου, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Manchester

Ζαφειρίου Ευτέρπη 
Αναπλ. Καθηγήτρια Δερματολογίας, Διευθύντρια 
Παν/κής Δερματολογικής Κλινικής Παν/μιου 
Θεσσαλίας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Λάρισας 

Ζαχαρούλης Δημήτριος	
MD, PhD, FRCS, FACS, Γενικός Χειρουργός, 
Καθηγητής Χειρουργικής Πανεπιστημίου 
Θεσσαλίας
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Θεοχάρης Σωτήριος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Πρόεδρος της 
Ελληνικής Δερματολογικής και Αφροδισιολογικής 
Εταιρείας

Ιωαννίδης Δημήτριος	
Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας 
Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων 
Θεσσαλονίκης, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Καλοκασίδης Κωνσταντίνος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διδάκτωρ Ιατρικής Α.Π.Θ.

Καραδήμα Κωνσταντίνα 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Καραμπίνης Εμμανουήλ 	
MD, MSc, PhD, Εντεταλμένος Διδάσκοντας 
Πανεπιστημιακής Δερματολογικής Κλινικής, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Tutor of Clinical Dermatology in 
University of South Wales, UK 

Κατούλης Αλέξανδρος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Καθηγητής Δερματολογίας  - Αφροδισιολογίας 
Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής Β΄ 
Πανεπιστημιακής Κλινικής Δερματικών και 
Αφροδισίων Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»  

Κατράνα Ελένη	
MD, MSc, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Κατσαντώνης Ιωάννης	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
Δερματολογικό Τμήμα, Γ.Ν. Πειραιά «Τζάνειο»

Κατσαρού-Κάτσαρη Αλεξάνδρα
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας ΕΚΠΑ

Κατσιάρη Χριστίνα	
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παθολογίας - 
Ρευματολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλίας

Κιμπούρη Κωνσταντίνα 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Επιστημονική Υπεύθυνος Τμήματος 
Δερματολογίας, NOTIA MEDCARE

Κοκολιός Μιλτιάδης 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Στρατιωτικός ιατρός

Κουμάκη Δήμητρα	
Επιμελήτρια Α΄ Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, Δερματολογική Κλινική, 
Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο Ηρακλείου, ΠΑΓΝΗ

Κουμουρτζής Μάριος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος 

Κουσκούκης Κωνσταντίνος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Νομικός, 
Πρόεδρος Ακαδημίας Ιαματικής Ιατρικής, 
Πρόεδρος Παγκόσμιας Ακαδημίας Κινεζικής & 
Συμπληρωματικής Ιατρικής, Ομότιμος Καθηγητής 
Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας Δ.Π.Θ.

Κοτσαύτη Ουρανία
MD, PHD, Δερματολόγος, Aφροδισιολόγος, 
Επιμελήτρια Α΄, 1η Κλινική Δερματικών και 
Αφροδίσιων Νόσων Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, 
Νοσοκομείο Δερματικών και Αφροδίσιων  
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Κρασαγάκης Κωνσταντίνος	
Καθηγητής Δερματολογίας Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Κρήτης, Διευθυντής 
Δερματολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Ηρακλείου 
Κρήτης

Κυριακού Αικατερίνη	
Clinical Reader, Β΄ Δερματολογική Κλινική Α.Π.Θ.

Κυρίτση Δήμητρα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Κωστοπούλου  Χριστίνα	
Επιμ. Β΄ Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας  
Κ.Υ. Τρικάλων

Κωτσάκης Αθανάσιος	
Καθηγητής Παθολογίας - Ογκολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας,  
ΠΘ. Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν.Λ.
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών
Λαζαρίδου Ελισάβετ	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, 
Σχολή Επιστημών Yγείας, Τμήμα Ιατρικής 
Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Διευθύντρια Β΄Δερματολογικής Κλινικής ΑΠΘ, 
Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Λάλλας Αιμίλιος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Καθηγητής 
Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας Α.Π.Θ., 
Α΄ Πανεπιστημιακή Δερματολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
Θεσσαλονίκης

Λαμπαδάκη Κυριακή	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Επιμελήτρια Β΄, Β΄ Δερματολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Λαμπροδήμου Γεωργία	
Ογκολόγος - Παθολόγος, Διευθύντρια 
Ογκολογικής Μονάδας, Γ.Ν. Λάρισας

Λιανού Βασιλική	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Λιοπύρης Κωνσταντίνος
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Νοσοκομείο Αφροδισίων & 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός», 
Εντεταλμένος διδάσκων ΕΚΠΑ»

Μακρής Νίκος	
MD, M.Sc., Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Μάντζαρης Δημήτρης 	
Ε.ΔΙ.Π. Υπολογιστικής Νοημοσύνης & 
Πληροφορικής Υγείας, Τμήμα Νοσηλευτικής 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Μανώλη Μάγδα
MD, PhDc, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Μουζιούρα Χαρούλα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Μούστου Εύη	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διδάκτωρ ΕΚΠΑ

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

Μπάρκης Ιωάννης	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διδάκτωρ ΕΚΠΑ 

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 

Μπόμπος Ματθαίος	
MD, PhD, IFCAP, FESP, Παθολογοανατόμος, 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογικής - 
Ανατομικής, Ιστολογίας και Κυτταροπαθολογίας, 
Τμήμα Βιοϊατρικών Επιστημών, Σχολή Επιστημών 
Υγείας, Διεθνές Πανεπιστήμιο της Ελλάδος 
(ΔΙΠΑΕ), Αλεξάνδρεια Πανεπιστημιούπολη

Νικολαΐδου Ηλέκτρα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Καθηγήτρια Δερματολογίας Ιατρικής Σχολής 
ΕΚΠΑ, Α΄ Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών 
Νόσων, Νοσοκομείο Αφροδισίων και 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Νικολάου Βασιλική 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επίκουρη 
Καθηγήτρια Α΄ Πανεπιστημιακής Κλινικής 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός»

Ντάβαρη Νίκη	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Επικουρική Επιμελήτρια Δερματολογικής 
Κλινικής, Π.Γ.Ν Λάρισας 

Ντάσιου Πλακίδα Δήμητρα 	
Δερματολόγος, Διευθύντρια του Derma Clinic 
Volos, Ιδρύτρια Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας 
Δερματοχειρουργικής
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών

Παλάσκας Κωνσταντίνος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Παναγάκης Παντελής	
MD, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Παπαδάκης Μάριος	
Αναπληρωτής Καθηγητής Πλαστικής 
Χειρουργικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

Παπαδαυίδ Ευαγγελία
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Καθηγήτρια Δερματολογίας Ιατρικής Σχολής 
ΕΚΠΑ, Β΄ Πανεπιστημιακή Κλινική  
Δερματικών και Αφροδισίων Νόσων,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Διευθύντρια Εθνικού  
Κέντρου Εμπειρογνωμοσύνης Σπάνια  
Νοσήματα - Δερματικά Λεμφώματα

Παπαδημητρίου  Ηλίας	
MD, PhD, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Α΄ Πανεπιστημιακή Κλινική Δερματικών Και 
Αφροδισίων Νόσων, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Παπαδόπουλος Βασίλειος
Επιμελητής Β΄, Παθολογική Ογκολογική κλινική 
Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Λάρισας

Παπαδοπούλου Αικατερίνη	 
MD, PhD, Δερματολόγος - Aφροδισιολόγος

Παπακωνσταντής Μάρκος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, τ. Διευθυντής 
Δερματολογικής Κλινικής, 401 Γ.Σ.Ν.Α.

Παπανίκου Σοφία 	
MD, MSc, MPH, PhD, Δερματολόγος 
- Αφροδισιολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
Δερματολογική Κλινική,  
Νοσοκομείο «Ανδρέας Συγγρός»              

Παπουτσάκη Μαρίνα	
MD, PhD, Διευθύντρια ΕΣΥ, Α΄ Πανεπιστημιακή 
Κλινική, Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός» 

Πατσατσή Αικατερίνη
Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας  
Α.Π.Θ,, Β΄ Κλινική Δερματικών & Αφροδισίων 
Νόσων Α.Π.Θ. «Νοσοκομείο Παπαγεωργίου» 

Πατρίκιος Ιωάννης	
Καθηγητής Ιατρικής Βιοχημείας - Λιπιδολογίας - 
Ανοσολογίας, Αν. Κοσμήτορας Ιατρικής Σχολής, 
Ευρωπαϊκό Πανεπιστήμιο Κύπρου

Πιτσαριώτης Ευάγγελος	
MD, MSc, Πλαστικός Χειρουργός 

Πλάκα Μιχαέλα	
Δερματολόγος

Πολίτου Μαρία
Δερματολόγος, Aφροδισιολογος, Επιμελήτρια Α΄ 
1η Κλινική Δερματικών και Αφροδίσιων Νόσων 
Ιατρικής Σχολής  ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Δερματικών 
και Αφροδίσιων Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Πολυζώης Ζώης	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Επίτιμος Πρόεδρος, Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής 
Εταιρείας Δερματοχειρουργικής

Πολυζώης Παναγής 	
MD,  Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Ράλλης Ευστάθιος	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αναπληρωτής 
Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, 
ΠΑΔΑ                                                       

Ρηγόπουλος Δημήτριος	
Καθηγητής Δερματολογίας Αφροδισιολογίας, 
ΕΚΠΑ, Διευθυντής Δερματολογικού Τμήματος 
Νοσοκομείου ΥΓΕΙΑ 

Ρομποτή Ναταλία	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Duisburg - Essen

Ρουσσάκη - Σούλτσε Αγγελική - Βικτωρία 
Ομότιμη Καθηγήτρια Δερματολογίας 
Πανεπιστημίου Θεσσαλίας
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Ευρετήριο Προέδρων - Ομιλητών
Ρωτσιάμης Νικόλαος	
MD, MSc, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διδάκτωρ  ΕΚΠΑ

Σαββοπούλου Ελένη	
Διευθύντρια Δερματολογικού Τμήματος, 
404 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκομείο Λάρισας

Σγούρος Δημήτριος
Επίκουρος Καθηγητής Δερματολογίας 
-Αφροδισιολογίας Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ,  
Β΄ Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων, 
Π.Γ.Ν. «ΑΤΤΙΚΟΝ»

Σιμοπούλου Θεοδώρα	
Επίκουρη Καθηγήτρια Ρευματολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας, 
Κλινική Ρευματολογίας & Κλινικής Ανοσολογίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας

Σιντζερμά  Βασιλική	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Σουρά Ευθυμία	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Ακαδημαϊκή 
Υπότροφος, Α΄ Πανεπιστημιακή Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, 
Νοσοκομείο Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός»

Σωτηριάδης Δημήτρης
Ομότιμος Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας, ΑΠΘ

Σωτηρίου  Έλενα	
Καθηγήτρια Δερματολογίας Αφροδισιολογίας, 
Διευθύντρια Α΄ Δερματολογικής Κλινικής Α.Π.Θ.

Ταμπουρατζή Ελευθερία	
PhD- Επιμελήτρια Α΄, Τζάνειο Νοσοκομείο 
Πειραιά

Τεπετές Κωνσταντίνος
Καθηγητής Γενικής Χειρουργικής Ιατρικού 
Τμήματος Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Τσιμπόλη Άννα	
MD, MSc, Επιμελήτρια Β΄ Δερματολογίας - 
Αφροδιολογίας, Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας 

Φέκκας Νικόλαος	
Στρατιωτικός Ιατρός,  Δερματολόγος - 
Αφροδισιολόγος, Δερματολογία για Παιδιά 
- Επιμελητής Δερματολογικής, 401 Γενικού 
Στρατιωτικού Νοσοκομείου Αθηνών

Φωτιάδου Χριστίνα	
MD, PhD, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Δερματολογίας Α.Π.Θ, Β΄ Δερματολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο Παπαγεωργίου Θεσσαλονίκης

Χαϊδεμένος Γεώργιος 
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Ελεύθερος Επαγγελματίας, Δρ. Δερματολογίας, 
Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης, 
τ. Διευθυντής Δερματολογικής Κλινικής,  
ΝΑΔΝ Θεσσαλονίκης

Χασάπη Βασιλική 	
MD, MSc, PhD, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, 
Διευθύντρια Δερματολογικής - Αφροδισιολογικής 
Κλινικής ΕΣΥ, Νοσοκομείο Αφροδισίων και 
Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Χονδροδήμου Ιωάννα	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος

Ψύρρας Θωμάς	
Φιλόλογος
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Πολλές φορές  

μια μικρή λεπτομέρεια  

κάνει τη διαφορά

Η διαφορά μεταξύ PASI 90 και PASI 100 έχει μεγάλη σημασία  
για τους ασθενείς με μέτρια-σοβαρή ψωρίαση.1

Ταχεία έναρξη δράσης4

Καινοτόμος μηχανισμός δράσης2 Υψηλά επίπεδα δερματικής κάθαρσης3

Παρατεταμένη ανταπόκριση5

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1. Strober B, et al. J Am Acad Dermatol 2016;75:77–81. 2. Kyntheum® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος – Ημερομηνία 
Αναθεώρησης: Απρίλιος 2022. 3. Lebwohl M, et al. N Engl J Med 2015;373:1318-28. 4. Yao CJ, et al. J Drugs Dermatol. 
2019;18(3):229-233. 5. Puig L, et al. J Am Acad Dermatol 2019; doi: 10.1016/j.jaad.2019.05.095. [Epub ahead of print].

KYNTHEUM INJ.SOL 210MG/1,5 ML BTx2 PF.SYR x 1,5ML - Λιανική τιμή: 968,23 €

*  PASI 100 στις 12 εβδομάδες: 44% στην AMAGINE-2 και 37% στην AMAGINE-3.2
Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για

ΟΛΑ τα φάρμακα 
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
Παπανικολή 22Α, Τ.Κ. 15232, Χαλάνδρι, Τηλ. +30 212 222 5000, Fax +30 210 68 34 342, www.leo-pharma.gr
ΓΕΜΗ: 117058301000

© LEO Pharma copyright - Kyntheum Mar 2023 MAT-64372. All LEO Pharma trademarks mentioned belong to the LEO Pharma Group.

Η Π.Χ.Π. του προϊόντος εμπεριέχεται στο έντυπο.



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Kyntheum 210 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα.  
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 210 mg brodalumab σε 1,5 ml διαλύματος.1 ml 
διαλύματος περιέχει 140 mg brodalumab. Το brodalumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα που παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών 
Κινεζικού Κρικητού (CHO) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα (ενέσιμο). Το διάλυμα είναι διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον, άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο 
και ελεύθερο σωματιδίων. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Kyntheum ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες ασθενείς, οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία 
και τρόπος χορήγησης: Το Kyntheum προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση 
και θεραπεία της ψωρίασης. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση είναι 210 mg, χορηγούμενη με υποδόρια ένεση τις εβδομάδες 0, 1 και 2, 
ακολουθούμενη από δόση 210 mg κάθε 2 εβδομάδες. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που δεν 
έχουν παρουσιάσει ανταπόκριση μετά από 12 έως 16 εβδομάδες θεραπείας. Κάποιοι ασθενείς που αρχικά παρουσιάζουν μερική 
ανταπόκριση μπορεί στη συνέχεια να εμφανίσουν βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 
ετών και άνω): Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για τους ηλικιωμένους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική και ηπατική 
δυσλειτουργία: Το Kyntheum δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. 
Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Kyntheum σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν 
ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Το Kyntheum πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Κάθε 
προγεμισμένη σύριγγα προορίζεται για μία μόνο χρήση. Το Kyntheum δεν πρέπει να χορηγείται με ένεση σε περιοχές του δέρματος που 
εμφανίζουν ευαισθησία, μώλωπα, ερυθρότητα, σκλήρυνση, πάχυνση, αποφολίδωση ή έχουν προσβληθεί από ψωρίαση. Η προγεμισμένη 
σύριγγα δεν πρέπει να ανακινείται. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική χορήγησης υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς μπορούν να 
χορηγούν μόνοι τους την ένεση Kyntheum, εάν ο ιατρός κρίνει ότι δύνανται. Θα πρέπει να δοθεί η οδηγία στους ασθενείς να εγχύουν 
ολόκληρη την ποσότητα Kyntheum σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Λεπτομερείς οδηγίες χρήσης 
περιλαμβάνονται στο τέλος του φύλλου οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργή νόσος του Crohn. Κλινικά σημαντικές ενεργές λοιμώξεις (π.χ. ενεργή φυματίωση, βλ. 
παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να 
καταγράφεται με σαφήνεια. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου (συμπεριλαμβανομένης της νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας): 
Έχουν αναφερθεί περιστατικά νέας εμφάνισης ή επιδείνωσης φλεγμονώδους νόσου του εντέρου με τους αναστολείς της IL‑17. Επομένως, το 
brodalumab δεν συνιστάται για ασθενείς με φλεγμονώδη νόσο του εντέρου (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν ένας ασθενής αναπτύξει σημεία και 
συμπτώματα φλεγμονώδους νόσου του εντέρου ή αντιμετωπίσει επιδείνωση προϋπάρχουσας νόσου του εντέρου, θα πρέπει να διακοπεί η 
θεραπεία και να αρχίσει κατάλληλη ιατρική διαχείριση. Αυτοκτονικός ιδεασμός και συμπεριφορά: Έχει αναφερθεί αυτοκτονικός ιδεασμός και 
συμπεριφορά, συμπεριλαμβανομένης ολοκληρωμένης αυτοκτονίας, σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με brodalumab. Η πλειοψηφία των 
ασθενών με αυτοκτονική συμπεριφορά είχαν ιστορικό κατάθλιψης ή/και αυτοκτονικού ιδεασμού ή συμπεριφοράς. Δεν έχει τεκμηριωθεί 
κάποια αιτιώδης σύνδεση μεταξύ θεραπείας με το brodalumab και αυξημένου κινδύνου αυτοκτονικού ιδεασμού και συμπεριφοράς. Η σχέση 
κινδύνου‑οφέλους της θεραπείας με brodalumab θα πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά στην περίπτωση των ασθενών με ιστορικό κατάθλιψης 
ή/και αυτοκτονικού ιδεασμού ή συμπεριφοράς, ή για τους ασθενείς που αναπτύσσουν τέτοια συμπτώματα. Θα πρέπει να ζητηθεί από τους 
ασθενείς, τους φροντιστές και τις οικογένειες των ασθενών να βρίσκονται σε εγρήγορση για τυχόν εμφάνιση ή επιδείνωση κατάθλιψης, 
αυτοκτονικού ιδεασμού, άγχους ή άλλων μεταβολών της διάθεσης, και θα πρέπει επίσης να επικοινωνήσουν με τον επαγγελματία υγείας, σε 
περίπτωση που προκύψουν τέτοια συμβάντα. Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει νέα συμπτώματα ή επιδείνωση κατάθλιψης ή/και παρατηρηθεί 
αυτοκτονικός ιδεασμός ή συμπεριφορά, συνιστάται η διακοπή της θεραπείας.  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν αναφερθεί σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων μετά την κυκλοφορία του προϊόντος. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης, ή οποιασδήποτε 
άλλης σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης, θα πρέπει να διακοπεί η χορήγηση του brodalumab και να ξεκινήσει κατάλληλη θεραπεία. 
Λοιμώξεις: Το brodalumab μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο λοιμώξεων. Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου 
κλινικής δοκιμής διάρκειας 12 εβδομάδων σε ασθενείς με ψωρίαση, παρατηρήθηκαν σοβαρές λοιμώξεις στο 0,5% των ασθενών που 
έλαβαν brodalumab (βλ. παράγραφο 4.8). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του brodalumab σε ασθενείς με 
χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ιατρική συμβουλή σε 
περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ένας ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να 
παρακολουθείται στενά και το brodalumab δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Το brodalumab δεν πρέπει να 
χορηγείται σε ασθενείς με ενεργή φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν από την 
έναρξη του brodalumab στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Εμβολιασμοί: Συνιστάται η πραγματοποίηση όλων των απαιτούμενων 
ανοσοποιήσεων στους ασθενείς, σύμφωνα με τις τοπικές οδηγίες ανοσοποίησης, πριν από την έναρξη της θεραπείας. Δεν πρέπει να 
χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το brodalumab (βλ. παράγραφο 4.5). Δεν διατίθενται δεδομένα σχετικά 
με την ανταπόκριση σε εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ή σχετικά με τον κίνδυνο λοίμωξης ή μετάδοσης λοίμωξης μετά τη χορήγηση 
εμβολίων με ζώντες μικροοργανισμούς σε ασθενείς που λαμβάνουν το brodalumab. Εμβολιασμός βρεφών: Ο εμβολιασμός βρεφών με ζώντες 
μικροοργανισμούς μετά από έκθεση στο brodalumab κατά το τρίτο τρίμηνο θα πρέπει να συζητηθεί με ιατρό (βλ. και παράγραφο 4.6). 
Συγχορηγούμενη ανοσοκατασταλτική θεραπεία: Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του brodalumab σε συνδυασμό 
με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών φαρμάκων, ή με φωτοθεραπεία. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς 
ταυτόχρονα με το brodalumab (βλ. παράγραφο 4.4). Ο σχηματισμός ενζύμων CYP450 μπορεί να επηρεαστεί από τα αυξημένα επίπεδα 
ορισμένων κυτταροκινών (π.χ. IL‑1, IL‑6, IL‑10, TNFα, IFN) κατά τη διάρκεια χρόνιας φλεγμονής. Παρόλο που ο ρόλος των ιντερλευκίνων 
(IL)‑17A και IL‑17RA στη ρύθμιση των ενζύμων CYP450 δεν έχει γνωστοποιηθεί, η επίδραση του brodalumab στη δραστηριότητα του 
CYP3A4/3A5 αξιολογήθηκε σε μια μελέτη νόσου‑αλληλεπιδράσεων μεταξύ φαρμάκων. Σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατά 
πλάκας, μία εφάπαξ υποδόρια δόση 210 mg brodalumab αύξησε την έκθεση στη μιδαζολάμη, ένα υπόστρωμα του CYP3A4/3A5, κατά 24%. 
Βάσει του μεγέθους μεταβολής της έκθεσης στη μιδαζολάμη, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης των υποστρωμάτων του CYP3A4/3A5, 
όταν χορηγούνται ταυτόχρονα με brodalumab. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία: Γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως και τουλάχιστον 12 
εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση: Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του brodalumab σε 
έγκυο γυναίκα. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Η ανθρώπινη IgG2 
είναι γνωστό ότι διαπερνά τον πλακούντιο φραγμό και το brodalumab είναι μια ανθρώπινη IgG2, επομένως το brodalumab δυνητικά μπορεί 
να μεταφερθεί από τη μητέρα στο αναπτυσσόμενο έμβρυο. Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Kyntheum 
κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Εφόσον ο μεταβολισμός του brodalumab δεν είναι γνωστός στα βρέφη, η σχέση οφέλους‑κινδύνου για 
την έκθεση του βρέφους σε εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς έπειτα από έκθεση στο Kyntheum το τρίτο τρίμηνο θα πρέπει να συζητηθεί 
με ιατρό. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν το brodalumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Το brodalumab είναι ένα μονοκλωνικό 
αντίσωμα και αναμένεται να υπάρχει στο πρωτόγαλα και ύστερα σε χαμηλά επίπεδα. Ο κίνδυνος στα νεογέννητα / βρέφη δεν μπορεί να 
αποκλειστεί. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/ θα αποφευχθεί η θεραπεία, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος 
του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα. Γονιμότητα: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την 
επίδραση του brodalumab στην ανθρώπινη γονιμότητα. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν οποιεσδήποτε επιδράσεις στα ανδρικά και γυναικεία 
αναπαραγωγικά όργανα και στην ποσότητα, την κινητικότητα και τη μορφολογία του σπέρματος (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις 
στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Kyntheum δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερθείσες 
ανεπιθύμητες ενέργειες είναι αρθραλγία (4,6%), κεφαλαλγία (4,3%), κόπωση (2,6%), διάρροια (2,2%) και στοματοφαρυγγικό άλγος 
(2,1%). Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από κλινικές δοκιμές και από εμπειρία μετά την 
κυκλοφορία του προϊόντος (Πίνακας 1) παρατίθενται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία 
οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες ταξινομούνται με βάση τη συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Επιπλέον, η 
αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές 
(≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000). Εντός κάθε 
κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά βαρύτητας.

Πίνακας 1: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές δοκιμές και από εμπειρία μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές Γρίπη, Λοιμώξεις από δερματόφυτα (συμπεριλαμβανομένων 

της μυκητίασης του ποδιού, της ποικιλόχροης πιτυρίασης, της 
δερματοφυτίασης των μηρογεννητικών πτυχών)

Όχι συχνές Λοιμώξεις από Candida (συμπεριλαμβανομένων της στοματικής 
καντιντίασης, της καντιντίασης των γεννητικών οργάνων και της 
οισοφαγικής καντιντίασης)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτική αντίδραση*
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Κεφαλαλγία
Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Στοματοφαρυγγικό άλγος

Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές Διάρροια, Ναυτία
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Συχνές Αρθραλγία, Μυαλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Συχνές Κόπωση, Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (συμπεριλαμβανομένων 
του ερυθήματος, του άλγους, του κνησμού, του μωλωπισμού, της 
αιμορραγίας στη θέση της ένεσης)

* από εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου: Έχουν αναφερθεί περιστατικά νέας εμφάνισης ή 
επιδείνωσης φλεγμονώδους νόσου του εντέρου (συμπεριλαμβανομένης της Νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας) με τους 
αναστολείς της IL‑17 (βλ. παράγραφο 4.4). Λοιμώξεις: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου κλινικής δοκιμής 
διάρκειας 12 εβδομάδων σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με 
brodalumab συγκριτικά με το 23,4% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων ήταν 
ρινοφαρυγγίτιδα, λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού, φαρυγγίτιδα, ουρολοιμώξεις, βρογχίτιδα, γρίπη και ιγμορίτιδα οι οποίες δεν 
έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,5% των ασθενών υπό θεραπεία με brodalumab και στο 0,1% 
των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Παρατηρήθηκαν υψηλότερα ποσοστά μυκητιασικών λοιμώξεων, κυρίως μη σοβαρών 
δερματικών και μυκητιασικών λοιμώξεων από Candida, σε ασθενείς που έλαβαν brodalumab συγκριτικά με ασθενείς που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο, σε ποσοστά 2,5% έναντι 1,0%, αντίστοιχα. Έως την εβδομάδα 52, ταποσοστά των ανεπιθύμητων ενεργειών ανά 100 ασθενείς‑έτη 
για τις λοιμώξεις ήταν 134,7 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με brodalumab και 124,1 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
ustekinumab. Τα ποσοστά των ανεπιθύμητων ενεργειών (ανά 100 ασθενείς‑έτη) για τις σοβαρές λοιμώξεις ήταν 2,4 για τους ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με brodalumab και 1,2 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ustekinumab. Στις κλινικές δοκιμές παρατηρήθηκε μία 
σοβαρή περίπτωση κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας και μία σοβαρή περίπτωση λοίμωξης από κοκκιδιοειδή (βλ. παράγραφο 4.4). 
Ουδετεροπενία: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου κλινικών δοκιμών διάρκειας 12 εβδομάδων αναφέρθηκε 
ουδετεροπενία σε ποσοστό 0,9% των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με brodalumab, συγκριτικά με το 0,5% των ασθενών που λάμβαναν 
εικονικό φάρμακο. Οι περισσότερες ουδετεροπενίες που σχετίζονται με το brodalumab ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. 
Ουδετεροπενία Βαθμού 3 (<1,0 × 109/l έως 0,5 × 109/l) αναφέρθηκε σε ποσοστό 0,5% των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με 
brodalumab, συγκριτικά με κανένα από τους ασθενείς που έλαβαν ustekinumab ή εικονικό φάρμακο. Δεν αναφέρθηκε Ουδετεροπενία 
Βαθμού 4 (<0,5 × 109/l) σε ασθενείς που έλαβαν είτε brodalumab ή εικονικό φάρμακο, αλλά σε 0,2% των ασθενών που έλαβαν 
ustekinumab. Δεν συσχετίστηκαν σοβαρές λοιμώξεις με την ουδετεροπενία. Ανοσογονικότητα: Αντισώματα στο brodalumab αναπτύχθηκαν 
στο 2,2% (88/3935) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με brodalumab για έως και 52 εβδομάδες στα πλαίσια κλινικών δοκιμών για την 
ψωρίαση (το 0,3% από τους ασθενείς είχαν αντισώματα έναντι του brodalumab κατά την έναρξη). Από αυτούς τους ασθενείς, κανείς δεν είχε 
εξουδετερωτικά αντισώματα. Δεν υπήρξαν στοιχεία μεταβολής του φαρμακοκινητικού προφίλ, της κλινικής ανταπόκρισης ή του προφίλ 
ασφάλειας που να σχετίζονται με την ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι του brodalumab. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους‑κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από 
τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς 
που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Για Κύπρο απευθείας στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο 
Υγείας, CY‑1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649. 4.9 Υπερδοσολογία: Δόσεις έως και 700 mg έχουν χορηγηθεί 
ενδοφλεβίως στις κλινικές δοκιμές χωρίς καμία ένδειξη δοσοπεριοριστικής τοξικότητας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η 
παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και η άμεση έναρξη κατάλληλης συμπτωματικής 
θεραπείας. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: 
Ανοσοκατασταλτικά, αναστολείς ιντερλευκίνης, κωδικός ATC: L04AC12. Μηχανισμός δράσης: Το brodalumab είναι ένα ανασυνδυασμένο, 
πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα ανοσοσφαιρίνης IgG2, το οποίο δεσμεύεται με υψηλή συγγένεια στην ανθρώπινη IL‑17RA και 
αποκλείει τη βιολογική δράση των προφλεγμονωδών κυτταροκινών IL‑17A, IL‑17F, ετεροδιμερούς IL‑17A/F, IL‑17C και IL‑17E (επίσης 
γνωστή ως IL‑25), με αποτέλεσμα την αναστολή της φλεγμονής και των κλινικών συμπτωμάτων που σχετίζονται με την ψωρίαση. Η IL‑17RA 
είναι μια πρωτεΐνη που εκφράζεται στην κυτταρική επιφάνεια και είναι απαραίτητο συστατικό στοιχείο των συμπλεγμάτων υποδοχέων που 
χρησιμοποιούνται από πολλαπλές κυτταροκίνες της οικογένειας IL‑17. Έχουν αναφερθεί αυξημένα επίπεδα κυτταροκινών της οικογένειας 
IL‑17 στην ψωρίαση. Η IL‑17A, η IL‑17F και το ετεροδιμερές IL‑17A/F έχουν πλειοτροπικές δράσεις, συμπεριλαμβανομένης της επαγωγής 
προφλεγμονωδών μεσολαβητών, όπως τα IL‑6, GROα και G‑CSF από τα επιθηλιακά κύτταρα, τα ενδοθηλιακά κύτταρα και τους ινοβλάστες, 
που προωθούν τη φλεγμονή των ιστών. Έχει αποδειχθεί ότι η IL‑17C επάγει παρόμοιες ανταποκρίσεις στα κερατινοκύτταρα όπως η IL‑17A 
και η IL‑17F. Ο αποκλεισμός της IL‑17RA αναστέλλει τις επαγόμενες από κυτταροκίνες ανταποκρίσεις της IL‑17, με αποτέλεσμα την 
κανονικοποίηση της φλεγμονής στο δέρμα. Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Στις ψωριασικές πλάκες παρατηρούνται αυξημένα επίπεδα 
γονιδιακής έκφρασης των IL‑17A, IL‑17C και IL‑17F. Στις ψωριασικές πλάκες παρατηρούνται επίσης αυξημένα επίπεδα έκφρασης των IL‑12B 
και IL‑23A, των γονιδίων για τις δύο υπομονάδες της IL‑23, ενός ανοδικού ενεργοποιητή της έκφρασης των IL‑17A και IL‑17F. Η θεραπεία με 
brodalumab σε ασθενείς με ψωρίαση έχει καταδειχθεί ότι μειώνει τα επίπεδα IL‑17A και τους δείκτες κυτταρικού πολλαπλασιασμού και 
επιδερμικής πάχυνσης στις βιοψίες δέρματος με αλλοιώσεις σε επίπεδα βιοψίας δέρματος χωρίς αλλοιώσεις, σε διάστημα έως και 12 
εβδομάδων μετά τη θεραπεία. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του brodalumab 
αξιολογήθηκαν σε 4.373 ενήλικες ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας από τρεις πολυεθνικές, τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, φάσης 3, 
ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές (AMAGINE‑1, AMAGINE‑2 και AMAGINE‑3). Οι δοκιμές AMAGINE‑2 και AMAGINE‑3 
ήταν επίσης ελεγχόμενες με ενεργό φάρμακο σύγκρισης (ustekinumab). Οι τρεις δοκιμές περιελάμβαναν μια φάση επαγωγής ελεγχόμενη με 
εικονικό φάρμακο διάρκειας 12 εβδομάδων, μια διπλά τυφλή φάση διάρκειας 52 εβδομάδων και μια μακροπρόθεσμη φάση επέκτασης 
ανοικτής επισήμανσης. Οι ασθενείς που εντάχθηκαν ήταν υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία, συμπεριλαμβανομένων φωτοθεραπείας, 
βιολογικών και μη βιολογικών συστηματικών θεραπειών. Περίπου το 21% των ασθενών είχαν ιστορικό ψωριασικής αρθρίτιδας. Περίπου το 
30% των ασθενών είχαν λάβει κατά το παρελθόν μια βιολογική θεραπεία και στο 13% των ασθενών η χορήγηση της βιολογικής θεραπείας 
ήταν αποτυχημένη. Οι ασθενείς ήταν κατά κύριο λόγο άνδρες (70%) και λευκής φυλής (91%), με μέσο όρο ηλικίας τα 45 έτη (18 έως 86 
ετών) από τους οποίους το 6,4% ήταν ηλικίας >65 ετών, ενώ το 0,3% ήταν ηλικίας >75 ετών. Ανάμεσα στις ομάδες θεραπείας, η 
βαθμολογία αναφοράς του Δείκτη Έκτασης και Σοβαρότητας της Ψωρίασης (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) κυμαινόταν από 9,4 έως 
72 (διάμεση βαθμολογία: 17,4) και η προσβληθείσα επιφάνεια σώματος κατά την έναρξη (BSA) κυμαινόταν από 10 έως 97 (διάμεση 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Kyntheum 210 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα.  
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 210 mg brodalumab σε 1,5 ml διαλύματος.1 ml 
διαλύματος περιέχει 140 mg brodalumab. Το brodalumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα που παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών 
Κινεζικού Κρικητού (CHO) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα (ενέσιμο). Το διάλυμα είναι διαυγές έως ελαφρώς ιριδίζον, άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο 
και ελεύθερο σωματιδίων. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Kyntheum ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες ασθενείς, οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία 
και τρόπος χορήγησης: Το Kyntheum προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση 
και θεραπεία της ψωρίασης. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση είναι 210 mg, χορηγούμενη με υποδόρια ένεση τις εβδομάδες 0, 1 και 2, 
ακολουθούμενη από δόση 210 mg κάθε 2 εβδομάδες. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που δεν 
έχουν παρουσιάσει ανταπόκριση μετά από 12 έως 16 εβδομάδες θεραπείας. Κάποιοι ασθενείς που αρχικά παρουσιάζουν μερική 
ανταπόκριση μπορεί στη συνέχεια να εμφανίσουν βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 
ετών και άνω): Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για τους ηλικιωμένους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική και ηπατική 
δυσλειτουργία: Το Kyntheum δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. 
Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Kyntheum σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν 
ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Το Kyntheum πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Κάθε 
προγεμισμένη σύριγγα προορίζεται για μία μόνο χρήση. Το Kyntheum δεν πρέπει να χορηγείται με ένεση σε περιοχές του δέρματος που 
εμφανίζουν ευαισθησία, μώλωπα, ερυθρότητα, σκλήρυνση, πάχυνση, αποφολίδωση ή έχουν προσβληθεί από ψωρίαση. Η προγεμισμένη 
σύριγγα δεν πρέπει να ανακινείται. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική χορήγησης υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς μπορούν να 
χορηγούν μόνοι τους την ένεση Kyntheum, εάν ο ιατρός κρίνει ότι δύνανται. Θα πρέπει να δοθεί η οδηγία στους ασθενείς να εγχύουν 
ολόκληρη την ποσότητα Kyntheum σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Λεπτομερείς οδηγίες χρήσης 
περιλαμβάνονται στο τέλος του φύλλου οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργή νόσος του Crohn. Κλινικά σημαντικές ενεργές λοιμώξεις (π.χ. ενεργή φυματίωση, βλ. 
παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να 
καταγράφεται με σαφήνεια. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου (συμπεριλαμβανομένης της νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας): 
Έχουν αναφερθεί περιστατικά νέας εμφάνισης ή επιδείνωσης φλεγμονώδους νόσου του εντέρου με τους αναστολείς της IL‑17. Επομένως, το 
brodalumab δεν συνιστάται για ασθενείς με φλεγμονώδη νόσο του εντέρου (βλ. παράγραφο 4.8). Εάν ένας ασθενής αναπτύξει σημεία και 
συμπτώματα φλεγμονώδους νόσου του εντέρου ή αντιμετωπίσει επιδείνωση προϋπάρχουσας νόσου του εντέρου, θα πρέπει να διακοπεί η 
θεραπεία και να αρχίσει κατάλληλη ιατρική διαχείριση. Αυτοκτονικός ιδεασμός και συμπεριφορά: Έχει αναφερθεί αυτοκτονικός ιδεασμός και 
συμπεριφορά, συμπεριλαμβανομένης ολοκληρωμένης αυτοκτονίας, σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με brodalumab. Η πλειοψηφία των 
ασθενών με αυτοκτονική συμπεριφορά είχαν ιστορικό κατάθλιψης ή/και αυτοκτονικού ιδεασμού ή συμπεριφοράς. Δεν έχει τεκμηριωθεί 
κάποια αιτιώδης σύνδεση μεταξύ θεραπείας με το brodalumab και αυξημένου κινδύνου αυτοκτονικού ιδεασμού και συμπεριφοράς. Η σχέση 
κινδύνου‑οφέλους της θεραπείας με brodalumab θα πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά στην περίπτωση των ασθενών με ιστορικό κατάθλιψης 
ή/και αυτοκτονικού ιδεασμού ή συμπεριφοράς, ή για τους ασθενείς που αναπτύσσουν τέτοια συμπτώματα. Θα πρέπει να ζητηθεί από τους 
ασθενείς, τους φροντιστές και τις οικογένειες των ασθενών να βρίσκονται σε εγρήγορση για τυχόν εμφάνιση ή επιδείνωση κατάθλιψης, 
αυτοκτονικού ιδεασμού, άγχους ή άλλων μεταβολών της διάθεσης, και θα πρέπει επίσης να επικοινωνήσουν με τον επαγγελματία υγείας, σε 
περίπτωση που προκύψουν τέτοια συμβάντα. Εάν κάποιος ασθενής εμφανίσει νέα συμπτώματα ή επιδείνωση κατάθλιψης ή/και παρατηρηθεί 
αυτοκτονικός ιδεασμός ή συμπεριφορά, συνιστάται η διακοπή της θεραπείας.  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν αναφερθεί σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων μετά την κυκλοφορία του προϊόντος. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης, ή οποιασδήποτε 
άλλης σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης, θα πρέπει να διακοπεί η χορήγηση του brodalumab και να ξεκινήσει κατάλληλη θεραπεία. 
Λοιμώξεις: Το brodalumab μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο λοιμώξεων. Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου 
κλινικής δοκιμής διάρκειας 12 εβδομάδων σε ασθενείς με ψωρίαση, παρατηρήθηκαν σοβαρές λοιμώξεις στο 0,5% των ασθενών που 
έλαβαν brodalumab (βλ. παράγραφο 4.8). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του brodalumab σε ασθενείς με 
χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ιατρική συμβουλή σε 
περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ένας ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να 
παρακολουθείται στενά και το brodalumab δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Το brodalumab δεν πρέπει να 
χορηγείται σε ασθενείς με ενεργή φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν από την 
έναρξη του brodalumab στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Εμβολιασμοί: Συνιστάται η πραγματοποίηση όλων των απαιτούμενων 
ανοσοποιήσεων στους ασθενείς, σύμφωνα με τις τοπικές οδηγίες ανοσοποίησης, πριν από την έναρξη της θεραπείας. Δεν πρέπει να 
χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το brodalumab (βλ. παράγραφο 4.5). Δεν διατίθενται δεδομένα σχετικά 
με την ανταπόκριση σε εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ή σχετικά με τον κίνδυνο λοίμωξης ή μετάδοσης λοίμωξης μετά τη χορήγηση 
εμβολίων με ζώντες μικροοργανισμούς σε ασθενείς που λαμβάνουν το brodalumab. Εμβολιασμός βρεφών: Ο εμβολιασμός βρεφών με ζώντες 
μικροοργανισμούς μετά από έκθεση στο brodalumab κατά το τρίτο τρίμηνο θα πρέπει να συζητηθεί με ιατρό (βλ. και παράγραφο 4.6). 
Συγχορηγούμενη ανοσοκατασταλτική θεραπεία: Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του brodalumab σε συνδυασμό 
με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών φαρμάκων, ή με φωτοθεραπεία. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Δεν πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς 
ταυτόχρονα με το brodalumab (βλ. παράγραφο 4.4). Ο σχηματισμός ενζύμων CYP450 μπορεί να επηρεαστεί από τα αυξημένα επίπεδα 
ορισμένων κυτταροκινών (π.χ. IL‑1, IL‑6, IL‑10, TNFα, IFN) κατά τη διάρκεια χρόνιας φλεγμονής. Παρόλο που ο ρόλος των ιντερλευκίνων 
(IL)‑17A και IL‑17RA στη ρύθμιση των ενζύμων CYP450 δεν έχει γνωστοποιηθεί, η επίδραση του brodalumab στη δραστηριότητα του 
CYP3A4/3A5 αξιολογήθηκε σε μια μελέτη νόσου‑αλληλεπιδράσεων μεταξύ φαρμάκων. Σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατά 
πλάκας, μία εφάπαξ υποδόρια δόση 210 mg brodalumab αύξησε την έκθεση στη μιδαζολάμη, ένα υπόστρωμα του CYP3A4/3A5, κατά 24%. 
Βάσει του μεγέθους μεταβολής της έκθεσης στη μιδαζολάμη, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης των υποστρωμάτων του CYP3A4/3A5, 
όταν χορηγούνται ταυτόχρονα με brodalumab. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία: Γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως και τουλάχιστον 12 
εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση: Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του brodalumab σε 
έγκυο γυναίκα. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Η ανθρώπινη IgG2 
είναι γνωστό ότι διαπερνά τον πλακούντιο φραγμό και το brodalumab είναι μια ανθρώπινη IgG2, επομένως το brodalumab δυνητικά μπορεί 
να μεταφερθεί από τη μητέρα στο αναπτυσσόμενο έμβρυο. Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Kyntheum 
κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Εφόσον ο μεταβολισμός του brodalumab δεν είναι γνωστός στα βρέφη, η σχέση οφέλους‑κινδύνου για 
την έκθεση του βρέφους σε εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς έπειτα από έκθεση στο Kyntheum το τρίτο τρίμηνο θα πρέπει να συζητηθεί 
με ιατρό. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν το brodalumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Το brodalumab είναι ένα μονοκλωνικό 
αντίσωμα και αναμένεται να υπάρχει στο πρωτόγαλα και ύστερα σε χαμηλά επίπεδα. Ο κίνδυνος στα νεογέννητα / βρέφη δεν μπορεί να 
αποκλειστεί. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/ θα αποφευχθεί η θεραπεία, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος 
του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα. Γονιμότητα: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την 
επίδραση του brodalumab στην ανθρώπινη γονιμότητα. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν οποιεσδήποτε επιδράσεις στα ανδρικά και γυναικεία 
αναπαραγωγικά όργανα και στην ποσότητα, την κινητικότητα και τη μορφολογία του σπέρματος (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις 
στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Kyntheum δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερθείσες 
ανεπιθύμητες ενέργειες είναι αρθραλγία (4,6%), κεφαλαλγία (4,3%), κόπωση (2,6%), διάρροια (2,2%) και στοματοφαρυγγικό άλγος 
(2,1%). Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από κλινικές δοκιμές και από εμπειρία μετά την 
κυκλοφορία του προϊόντος (Πίνακας 1) παρατίθενται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία 
οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες ταξινομούνται με βάση τη συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Επιπλέον, η 
αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζεται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές 
(≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000). Εντός κάθε 
κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά βαρύτητας.

Πίνακας 1: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές δοκιμές και από εμπειρία μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές Γρίπη, Λοιμώξεις από δερματόφυτα (συμπεριλαμβανομένων 

της μυκητίασης του ποδιού, της ποικιλόχροης πιτυρίασης, της 
δερματοφυτίασης των μηρογεννητικών πτυχών)

Όχι συχνές Λοιμώξεις από Candida (συμπεριλαμβανομένων της στοματικής 
καντιντίασης, της καντιντίασης των γεννητικών οργάνων και της 
οισοφαγικής καντιντίασης)

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτική αντίδραση*
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Κεφαλαλγία
Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Στοματοφαρυγγικό άλγος

Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές Διάρροια, Ναυτία
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Συχνές Αρθραλγία, Μυαλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Συχνές Κόπωση, Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (συμπεριλαμβανομένων 
του ερυθήματος, του άλγους, του κνησμού, του μωλωπισμού, της 
αιμορραγίας στη θέση της ένεσης)

* από εμπειρία μετά την κυκλοφορία του προϊόντος

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου: Έχουν αναφερθεί περιστατικά νέας εμφάνισης ή 
επιδείνωσης φλεγμονώδους νόσου του εντέρου (συμπεριλαμβανομένης της Νόσου του Crohn και της ελκώδους κολίτιδας) με τους 
αναστολείς της IL‑17 (βλ. παράγραφο 4.4). Λοιμώξεις: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου κλινικής δοκιμής 
διάρκειας 12 εβδομάδων σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με 
brodalumab συγκριτικά με το 23,4% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων ήταν 
ρινοφαρυγγίτιδα, λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού, φαρυγγίτιδα, ουρολοιμώξεις, βρογχίτιδα, γρίπη και ιγμορίτιδα οι οποίες δεν 
έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,5% των ασθενών υπό θεραπεία με brodalumab και στο 0,1% 
των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Παρατηρήθηκαν υψηλότερα ποσοστά μυκητιασικών λοιμώξεων, κυρίως μη σοβαρών 
δερματικών και μυκητιασικών λοιμώξεων από Candida, σε ασθενείς που έλαβαν brodalumab συγκριτικά με ασθενείς που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο, σε ποσοστά 2,5% έναντι 1,0%, αντίστοιχα. Έως την εβδομάδα 52, ταποσοστά των ανεπιθύμητων ενεργειών ανά 100 ασθενείς‑έτη 
για τις λοιμώξεις ήταν 134,7 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με brodalumab και 124,1 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
ustekinumab. Τα ποσοστά των ανεπιθύμητων ενεργειών (ανά 100 ασθενείς‑έτη) για τις σοβαρές λοιμώξεις ήταν 2,4 για τους ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με brodalumab και 1,2 για τους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ustekinumab. Στις κλινικές δοκιμές παρατηρήθηκε μία 
σοβαρή περίπτωση κρυπτοκοκκικής μηνιγγίτιδας και μία σοβαρή περίπτωση λοίμωξης από κοκκιδιοειδή (βλ. παράγραφο 4.4). 
Ουδετεροπενία: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου κλινικών δοκιμών διάρκειας 12 εβδομάδων αναφέρθηκε 
ουδετεροπενία σε ποσοστό 0,9% των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με brodalumab, συγκριτικά με το 0,5% των ασθενών που λάμβαναν 
εικονικό φάρμακο. Οι περισσότερες ουδετεροπενίες που σχετίζονται με το brodalumab ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. 
Ουδετεροπενία Βαθμού 3 (<1,0 × 109/l έως 0,5 × 109/l) αναφέρθηκε σε ποσοστό 0,5% των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με 
brodalumab, συγκριτικά με κανένα από τους ασθενείς που έλαβαν ustekinumab ή εικονικό φάρμακο. Δεν αναφέρθηκε Ουδετεροπενία 
Βαθμού 4 (<0,5 × 109/l) σε ασθενείς που έλαβαν είτε brodalumab ή εικονικό φάρμακο, αλλά σε 0,2% των ασθενών που έλαβαν 
ustekinumab. Δεν συσχετίστηκαν σοβαρές λοιμώξεις με την ουδετεροπενία. Ανοσογονικότητα: Αντισώματα στο brodalumab αναπτύχθηκαν 
στο 2,2% (88/3935) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με brodalumab για έως και 52 εβδομάδες στα πλαίσια κλινικών δοκιμών για την 
ψωρίαση (το 0,3% από τους ασθενείς είχαν αντισώματα έναντι του brodalumab κατά την έναρξη). Από αυτούς τους ασθενείς, κανείς δεν είχε 
εξουδετερωτικά αντισώματα. Δεν υπήρξαν στοιχεία μεταβολής του φαρμακοκινητικού προφίλ, της κλινικής ανταπόκρισης ή του προφίλ 
ασφάλειας που να σχετίζονται με την ανάπτυξη αντισωμάτων έναντι του brodalumab. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού 
προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους‑κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από 
τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς 
που αναγράφεται παρακάτω. Ελλάδα Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Για Κύπρο απευθείας στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο 
Υγείας, CY‑1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649. 4.9 Υπερδοσολογία: Δόσεις έως και 700 mg έχουν χορηγηθεί 
ενδοφλεβίως στις κλινικές δοκιμές χωρίς καμία ένδειξη δοσοπεριοριστικής τοξικότητας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η 
παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και η άμεση έναρξη κατάλληλης συμπτωματικής 
θεραπείας. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: 
Ανοσοκατασταλτικά, αναστολείς ιντερλευκίνης, κωδικός ATC: L04AC12. Μηχανισμός δράσης: Το brodalumab είναι ένα ανασυνδυασμένο, 
πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα ανοσοσφαιρίνης IgG2, το οποίο δεσμεύεται με υψηλή συγγένεια στην ανθρώπινη IL‑17RA και 
αποκλείει τη βιολογική δράση των προφλεγμονωδών κυτταροκινών IL‑17A, IL‑17F, ετεροδιμερούς IL‑17A/F, IL‑17C και IL‑17E (επίσης 
γνωστή ως IL‑25), με αποτέλεσμα την αναστολή της φλεγμονής και των κλινικών συμπτωμάτων που σχετίζονται με την ψωρίαση. Η IL‑17RA 
είναι μια πρωτεΐνη που εκφράζεται στην κυτταρική επιφάνεια και είναι απαραίτητο συστατικό στοιχείο των συμπλεγμάτων υποδοχέων που 
χρησιμοποιούνται από πολλαπλές κυτταροκίνες της οικογένειας IL‑17. Έχουν αναφερθεί αυξημένα επίπεδα κυτταροκινών της οικογένειας 
IL‑17 στην ψωρίαση. Η IL‑17A, η IL‑17F και το ετεροδιμερές IL‑17A/F έχουν πλειοτροπικές δράσεις, συμπεριλαμβανομένης της επαγωγής 
προφλεγμονωδών μεσολαβητών, όπως τα IL‑6, GROα και G‑CSF από τα επιθηλιακά κύτταρα, τα ενδοθηλιακά κύτταρα και τους ινοβλάστες, 
που προωθούν τη φλεγμονή των ιστών. Έχει αποδειχθεί ότι η IL‑17C επάγει παρόμοιες ανταποκρίσεις στα κερατινοκύτταρα όπως η IL‑17A 
και η IL‑17F. Ο αποκλεισμός της IL‑17RA αναστέλλει τις επαγόμενες από κυτταροκίνες ανταποκρίσεις της IL‑17, με αποτέλεσμα την 
κανονικοποίηση της φλεγμονής στο δέρμα. Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις: Στις ψωριασικές πλάκες παρατηρούνται αυξημένα επίπεδα 
γονιδιακής έκφρασης των IL‑17A, IL‑17C και IL‑17F. Στις ψωριασικές πλάκες παρατηρούνται επίσης αυξημένα επίπεδα έκφρασης των IL‑12B 
και IL‑23A, των γονιδίων για τις δύο υπομονάδες της IL‑23, ενός ανοδικού ενεργοποιητή της έκφρασης των IL‑17A και IL‑17F. Η θεραπεία με 
brodalumab σε ασθενείς με ψωρίαση έχει καταδειχθεί ότι μειώνει τα επίπεδα IL‑17A και τους δείκτες κυτταρικού πολλαπλασιασμού και 
επιδερμικής πάχυνσης στις βιοψίες δέρματος με αλλοιώσεις σε επίπεδα βιοψίας δέρματος χωρίς αλλοιώσεις, σε διάστημα έως και 12 
εβδομάδων μετά τη θεραπεία. Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του brodalumab 
αξιολογήθηκαν σε 4.373 ενήλικες ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας από τρεις πολυεθνικές, τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, φάσης 3, 
ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές (AMAGINE‑1, AMAGINE‑2 και AMAGINE‑3). Οι δοκιμές AMAGINE‑2 και AMAGINE‑3 
ήταν επίσης ελεγχόμενες με ενεργό φάρμακο σύγκρισης (ustekinumab). Οι τρεις δοκιμές περιελάμβαναν μια φάση επαγωγής ελεγχόμενη με 
εικονικό φάρμακο διάρκειας 12 εβδομάδων, μια διπλά τυφλή φάση διάρκειας 52 εβδομάδων και μια μακροπρόθεσμη φάση επέκτασης 
ανοικτής επισήμανσης. Οι ασθενείς που εντάχθηκαν ήταν υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία, συμπεριλαμβανομένων φωτοθεραπείας, 
βιολογικών και μη βιολογικών συστηματικών θεραπειών. Περίπου το 21% των ασθενών είχαν ιστορικό ψωριασικής αρθρίτιδας. Περίπου το 
30% των ασθενών είχαν λάβει κατά το παρελθόν μια βιολογική θεραπεία και στο 13% των ασθενών η χορήγηση της βιολογικής θεραπείας 
ήταν αποτυχημένη. Οι ασθενείς ήταν κατά κύριο λόγο άνδρες (70%) και λευκής φυλής (91%), με μέσο όρο ηλικίας τα 45 έτη (18 έως 86 
ετών) από τους οποίους το 6,4% ήταν ηλικίας >65 ετών, ενώ το 0,3% ήταν ηλικίας >75 ετών. Ανάμεσα στις ομάδες θεραπείας, η 
βαθμολογία αναφοράς του Δείκτη Έκτασης και Σοβαρότητας της Ψωρίασης (Psoriasis Area and Severity Index, PASI) κυμαινόταν από 9,4 έως 
72 (διάμεση βαθμολογία: 17,4) και η προσβληθείσα επιφάνεια σώματος κατά την έναρξη (BSA) κυμαινόταν από 10 έως 97 (διάμεση 
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βαθμολογία: 21). Η βαθμολογία sPGA (static Physician Global Assessment‑sPGA) κατά την έναρξη κυμαινόταν από «3 (μέτρια)» (58%) έως 
«5 (πολύ σοβαρή)» (5%). Η δοκιμή AMAGINE‑1 διεξήχθη με τη συμμετοχή 661 ασθενών. Η δοκιμή περιελάμβανε μια διπλά τυφλή φάση 
επαγωγής ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο διάρκειας 12 εβδομάδων, ακολουθούμενη από μια διπλά τυφλή φάση απόσυρσης και 
επαναχορήγηση της θεραπείας διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Οι ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν στο brodalumab έλαβαν θεραπεία με 
210 mg ή 140 mg την Εβδομάδα 0 (Ημέρα 1), την Εβδομάδα 1 και την Εβδομάδα 2, ακολουθούμενη από θεραπεία με την ίδια δόση κάθε 2 
εβδομάδες. Την Εβδομάδα 12, οι ασθενείς που είχαν τυχαιοποιηθεί αρχικά στο brodalumab και πέτυχαν sPGA (0 ή 1) τυχαιοποιήθηκαν εκ 
νέου προκειμένου να λάβουν είτε εικονικό φάρμακο είτε να συνεχίσουν τη θεραπεία με brodalumab στη δόση επαγωγής τους. Οι ασθενείς 
που αρχικά τυχαιοποιήθηκαν στο εικονικό φάρμακο και εκείνοι που δεν πληρούσαν τα κριτήρια εκ νέου τυχαιοποίησης έλαβαν θεραπεία με 
brodalumab σε δόση 210 mg κάθε δύο εβδομάδες, ξεκινώντας από την Εβδομάδα 12. Η θεραπεία μπορούσε να ξεκινήσει εκ νέου από την 
Εβδομάδα 16 ή αργότερα για τους ασθενείς που παρουσίαζαν επανεμφάνιση της νόσου και υπήρχε διαθέσιμη θεραπεία διάσωσης έπειτα από 
12 εβδομάδες από την επανέναρξη θεραπείας. Οι δοκιμές AMAGINE‑2 και AMAGINE‑3 ήταν δύο πανομοιότυπες δοκιμές, ελεγχόμενες με 
εικονικό φάρμακο και ustekinumab, αντίστοιχα, που διεξήχθησαν με τη συμμετοχή 1.831 και 1.881 ασθενών, αντίστοιχα. Οι δοκιμές 
περιελάμβαναν μια διπλά τυφλή φάση επαγωγής ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο και ustekinumab, αντίστοιχα, διάρκειας 12 εβδομάδων, 
ακολουθούμενη από μια διπλά τυφλή φάση συντήρησης διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. Οι ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν στο 
brodalumab στη φάση επαγωγής έλαβαν θεραπεία με 210 mg ή 140 mg την Εβδομάδα 0 (Ημέρα 1), την Εβδομάδα 1 και την Εβδομάδα 2, 
ακολουθούμενη από θεραπεία με την ίδια δόση κάθε 2 εβδομάδες. Οι ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν στο ustekinumab έλαβαν θεραπεία με 
45 mg, όταν το σωματικό της βάρος ήταν ≤100 kg και θεραπεία με 90 mg όταν το σωματικό τους βάρος ήταν >100 kg, τις Εβδομάδες 0, 4 
και 16, ακολουθούμενη από θεραπεία με την ίδια δόση κάθε 12 εβδομάδες. Την Εβδομάδα 12, οι ασθενείς που είχαν τυχαιοποιηθεί αρχικά 
στο brodalumab τυχαιοποιήθηκαν εκ νέου προκειμένου να λάβουν είτε 210 mg κάθε 2 εβδομάδες είτε 140 mg κάθε 2 εβδομάδες ή 140 mg 
κάθε 4 εβδομάδες ή 140 mg κάθε 8 εβδομάδες κατά τη διάρκεια της φάσης συντήρησης. Οι ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν αρχικά στο 
εικονικό φάρμακο έλαβαν θεραπεία με brodalumab σε δόση 210 mg κάθε 2 εβδομάδες, ξεκινώντας από την Εβδομάδα 12. Την Εβδομάδα 
12, οι ασθενείς της ομάδας θεραπείας με ustekinumab συνέχισαν να λαμβάνουν ustekinumab και στη συνέχεια μετέβησαν σε θεραπεία με 
brodalumab 210 mg κάθε 2 εβδομάδες την Εβδομάδα 52. Θεραπεία διάσωσης υπήρχε διαθέσιμη από την Εβδομάδα 16 και ύστερα για τους 
ασθενείς με ανεπαρκή ανταπόκριση βάσει μίας βαθμολογίας sPGA ≥3 ή σταθερής βαθμολογίας sPGA 2 για μια περίοδο διάρκειας 
τουλάχιστον 4 εβδομάδων.

Πίνακας 2: Σύνοψη κύριων αποτελεσμάτων αποτελεσματικότητας

AMAGINE-1 AMAGINE-2 και AMAGINE-3
Εικονικό 
φάρμακο

Brodalumab  
210 mg Q2W

Εικονικό 
φάρμακο

Brodalumab 
210 mg Q2W

Ustekinumab

n‑τυχαιοποιήθηκαν 220 222 624 1.236 613
n‑ολοκλήρωσαν την Εβδομάδα 12 209 212 601 1.205 594
n‑σε συντήρηση 84 83 Δ/Ε 339 590
n‑ολοκλήρωσαν την Εβδομάδα 52 2 74 Δ/Ε 236 300
PASI 
PASI Βαθμολογία αναφοράς (μέση±SD) 19,7±7,7 19,4±6,6 20,2±8,4 20,3±8,3 20,0±8,4
PASI 75 Εβδομάδα 12 (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75 Εβδομάδα 52 (%) 0 87* Δ/Ε 65 48
sPGA (%)
sPGA 0 ή 1 Εβδομάδα 12 1 76* 4 79* 59*
sPGA 0 ή 1 Εβδομάδα 52 0 83* Δ/Ε 65 45
PSI
PSIΒαθμολογία αναφοράς (μέση±SD) 19,0±6,7 18,9±6,7 18,8±6,9 18,7±7,0 18,8±6,9
PSIανταποκριθείς Εβδομάδα 12 (%) 4 61* 7 64* 54*
Q2W = κάθε 2 εβδομάδες
PSI = Κατάλογο Συμπτωμάτων Ψωρίασης. PSI ανταποκριθείς: συνολική βαθμολογία ≤8 με καμία βαθμολογία στοιχείου >1; SD: 
τυπική απόκλιση.
Για τον καταλογισμό των ελλειπόντων δεδομένων χρησιμοποιείται καταλογισμός τιμών μη ανταποκριθέντων ασθενών.
Λόγω της εκ νέου τυχαιοποίησης σε άλλα διερευνηθέντα δοσολογικά σχήματα, ο αριθμός n‑σε συντήρηση είναι ουσιωδώς 
χαμηλότερος του αριθμού n‑τυχαιοποιήθηκαν σε αρκετά σκέλη. Στη φάση συντήρησης των δοκιμών AMAGINE ‑2 και ‑3 δεν 
συμπεριλήφθηκε εικονικό φάρμακο.
*τιμή p έναντι αντίστοιχου εικονικού φαρμάκου, προσαρμοσμένο για παράγοντες στρωματοποίησης <0,001

Η ανταπόκριση PASI 75 στις 2 εβδομάδες κυμαινόταν μεταξύ 20% και 25% στις δοκιμές Φάσης 3 συγκριτικά με την ομάδα του εικονικού 
φαρμάκου (0% έως 0,6%) και του ustekinumab (3% έως 3,5%).

Εικόνα 1: PASI 100 κατά τη διάρκεια της φάσης επαγωγής και συντήρησης για το brodalumab και το ustekinumab 
(AMAGINE-2 και AMAGINE-3, συγκεντρωτικά)

N = αριθμός ασθενών που παρουσιάζονται κατά την έναρξη, Εβδομάδα 12 και Εβδομάδα 52
Q2W = κάθε 2 εβδομάδες
*Οι ασθενείς έλαβαν ustekinumab στη φάση επαγωγής και συνέχισαν τη θεραπεία τους με ustekinumab στη φάση συντήρησης
**Οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία με brodalumab 210 mg κάθε 2 εβδομάδες στη φάση επαγωγής και τυχαιοποιήθηκαν εκ νέου σε 
θεραπεία με brodalumab 210 mg κάθε 2 εβδομάδες στη φάση συντήρησης
NRI = Καταλογισμός τιμών μη ανταποκριθέντων ασθενών (Non‑responder imputation)

Στις τρεις κλινικές δοκιμές, η διερεύνηση της ηλικίας, του φύλου, της φυλής, της χρήσης προηγούμενης συστηματικής θεραπείας ή 
φωτοθεραπείας, της χρήσης προηγούμενης βιολογικής θεραπείας και των αποτυχημένων βιολογικών θεραπειών δεν κατέδειξε διαφορές ως 
προς την ανταπόκριση σε όλα τα βασικά τελικά σημεία [PASI 75, PASI 100, sPGA επιτυχίας (0 ή 1) και sPGA κάθαρσης (0)] με το brodalumab 
μεταξύ αυτών των υποομάδων. Παράλληλα με τα πρωτεύοντα τελικά σημεία αποτελεσματικότητας, παρατηρήθηκαν και κλινικά σημαντικές 
βελτιώσεις στον Δείκτη Βαρύτητας της Ψωρίασης Τριχωτού της Κεφαλής (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) την Εβδομάδα 12 (AMAGINE‑1) 
και στον Δείκτη Βαρύτητας της Ψωρίασης Ονύχων (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI) την Εβδομάδα 12 και την Εβδομάδα 52 (AMAGINE‑1,‑2 
και ‑3). Ποιότητα ζωής/αναφερθείσες από τους ασθενείς εκβάσεις: Η αναλογία ασθενών που σημείωσαν στον Κατάλογο Συμπτωμάτων 

Ψωρίασης (PSI) βαθμολογία 0 (καθόλου) ή 1 (ήπια) σε όλα τα στοιχεία (κνησμός, αίσθηση καύσου, αίσθηση νυγμού, άλγος, ερυθρότητα, 
αποφολίδωση, διάβρωση και ξεφλούδισμα) την Εβδομάδα 12 εμφανίζονται στον Πίνακα 2. Το ποσοστό ασθενών που σημείωσαν στο δείκτη 
DLQI (Δερματολογικός Δείκτης Ποιότητας Ζωής) βαθμολογία 0 ή 1 την Εβδομάδα 12 ήταν 56%, 61% και 59% για την ομάδα brodalumab 210 
mg και 5%, 5% και 7% για την ομάδα εικονικού φαρμάκου στις δοκιμές AMAGINE‑1,‑2 και ‑3, αντίστοιχα (προσαρμοσμένη τιμή p <0,001), 
ενώ 44% στις ομάδες ustekinumab (AMAGINE‑2 και ‑3). Παιδιατρικός πληθυσμός: Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει αναβολή 
από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το brodalumab σε μία ή περισσότερες υποκατηγορίες του παιδιατρικού 
πληθυσμού στη θεραπεία της ψωρίασης κατά πλάκας (βλέπε παράγραφο 4.2 για πληροφορίες σχετικά με την παιδιατρική χρήση). 5.2 
Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: Απορρόφηση: Με βάση τη φαρμακοκινητική προτυποποίηση πληθυσμού, η εκτιμώμενη αναλογία 
συσσώρευσης έπειτα από 20 εβδομάδες χορήγησης δόσεων είναι 2,5 φορές μεγαλύτερη. Σε ασθενείς με μέτρια έως βαριά ψωρίαση κατά 
πλάκας έπειτα από μια εφάπαξ υποδόρια χορήγηση brodalumab σε δόση 210 mg, η μέση μέγιστη συγκέντρωση στον ορό (Cmax) ήταν 13,4 
mcg/ml (τυπική απόκλιση [SD] = 7,29 mcg/ml). Ο διάμεσος χρόνος έως τη μέγιστη συγκέντρωση (Tmax) ήταν 3,0 ημέρες (εύρος: 2,0 έως 4,0 
ημέρες) και η μέση περιοχή κάτω από την καμπύλη συγκέντρωσης‑χρόνου προς την τελευταία μετρήσιμη συγκέντρωση (AUClast) ήταν 111 
mcg*ημέρα/ml (SD = 64,4 mcg*ημέρα/ml). Η υποδόρια βιοδιαθεσιμότητα του brodalumab, εκτιμώμενη με φαρμακοκινητική 
προτυποποίησης πληθυσμού, ήταν 55%. Οι παρατηρηθείσες φαρμακοκινητικές παράμετροι κατά τη διάρκεια της σταθερής κατάστασης 
(εβδομάδες 10‑12) ήταν: η μέση περιοχή κάτω από την καμπύλη συγκέντρωσης‑χρόνου σταθερής κατάστασης κατά το δοσολογικό διάστημα 
(AUCtau) ήταν 227,4 mcg*ημέρα/ml (SD = 191,7 mcg*ημέρα/ml) και αντιστοιχούσε σε μέση συγκέντρωση (Cav,ss) 16,2 mcg/ml, η μέση Cmax 
ήταν 20,9 mcg/ml (SD = 17,0 mcg/ml) και η μέση ελάχιστη συγκέντρωση στον ορό την Εβδομάδα 12 (Ctrough) ήταν 9,8 mcg/ml (SD = 11,2 
mcg/ml). Κατανομή: Με βάση τη φαρμακοκινητική προτυποποίηση πληθυσμού, ο εκτιμώμενος μέσος όγκος κατανομής σταθερής κατάστασης 
του brodalumab ήταν περίπου 7,24 L. Βιομετασχηματισμός: Ως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG2, το brodalumab αναμένεται να 
διασπαστεί σε μικρά πεπτίδια και αμινοξέα μέσω καταβολικών οδών με τρόπο παρόμοιο με την ενδογενή IgG. Αποβολή: Έπειτα από υποδόριες 
χορηγήσεις 210 mg, το brodalumab παρουσιάζει μη γραμμική φαρμακοκινητική, τυπική για ένα μονοκλωνικό αντίσωμα που υποβάλλεται σε 
διαμεσολαβούμενη από το στόχο διάθεση του φαρμάκου. Η κάθαρση του brodalumab μειώνεται με την αύξηση της δόσης και η έκθεση 
αυξάνεται σε επίπεδα μεγαλύτερα από μια αναλογική με τη δόση αύξηση. Για μια τριπλάσια αύξηση της υποδόριας (SC) δόσης brodalumab από 
70 έως 210 mg, η Cmax και η AUC0‑t σταθερής κατάστασης του brodalumab στον ορό αυξήθηκε περίπου 18 και 25 φορές, αντίστοιχα. Έπειτα από 
μια εφάπαξ υποδόρια χορήγηση brodalumab 210 mg σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, η προφανής κάθαρση (CL/F) είναι 2,95 L/ημέρα. 
Η φαρμακοκινητική προτυποποίηση πληθυσμού προέβλεψε ότι οι συγκεντρώσεις brodalumab στον ορό μειώθηκαν σε επίπεδα χαμηλότερα 
από το όριο ποσοτικοποίησης (0,05 mcg/ml) 63 ημέρες μετά τη διακοπή των δόσεων brodalumab 210 mg σταθερής κατάστασης, που 
χορηγούνταν κάθε 2 εβδομάδες στο 95% των ασθενών. Ωστόσο, οι συγκεντρώσεις brodalumab κάτω από LLOQ (Κατώτερο Όριο 
Ποσοτικοποίησης) συσχετίστηκαν με κατάληψη υποδοχέων IL‑17 έως και 81%. Με βάση τη φαρμακοκινητική προτυποποίηση πληθυσμού, ο 
εκτιμώμενος χρόνος ημίσειας ζωής του brodalumab ήταν 10,9 ημέρες σε σταθερή κατάσταση έπειτα από τη χορήγηση υποδόριας δόσης 210 
mg κάθε δεύτερη εβδομάδα. Επίδραση του βάρους στη φαρμακοκινητική: Η φαρμακοκινητική προτυποποίηση πληθυσμού υπέδειξε ότι η 
έκθεση μειώνεται όσο αυξάνεται το σωματικό βάρος. Δεν συνιστάται καμία προσαρμογή της δόσης. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Η φαρμακοκινητική 
προτυποποίηση πληθυσμού υπέδειξε ότι η ηλικία δεν είχε κάποια επίδραση στη φαρμακοκινητική του brodalumab. Αυτή η διαπίστωση 
βασίστηκε επίσης στο γεγονός ότι 259 ασθενείς (6%) ήταν 65‑74 ετών και 14 (0,3%) ήταν ≥75 ετών, εντός συνολικού πληθυσμού 
φαρμακοκινητικής 4.271 ασθενών με ψωρίαση κατά πλάκας. Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία: Δεν υπάρχουν διαθέσιμα φαρμακοκινητικά 
δεδομένα από ασθενείς με νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία. Η νεφρική αποβολή του αμετάβλητου brodalumab, ενός μονοκλωνικού 
αντισώματος IgG, αναμένεται ότι θα είναι χαμηλή και ήσσονος σημασίας. Το brodalumab αναμένεται ότι θα αποβάλλεται κυρίως μέσω 
καταβολισμού και η ηπατική δυσλειτουργία δεν αναμένεται να επηρεάσει την κάθαρση. Άλλοι πληθυσμοί: Η φαρμακοκινητική του brodalumab 
ήταν παρόμοια μεταξύ των Ιαπώνων και μη Ιαπώνων ασθενών με ψωρίαση. Η φαρμακοκινητική ανάλυση πληθυσμού υπέδειξε ότι το φύλο δεν 
είχε κάποια επίδραση στη φαρμακοκινητική του brodalumab. Φαρμακοκινητικές/φαρμακοδυναμικές σχέσεις: Ένα μοντέλο φαρμακοκινητικής/
φαρμακοδυναμικής πληθυσμού, το οποίο αναπτύχθηκε με τη χρήση όλων των διαθέσιμων δεδομένων υπέδειξε ότι με μια δόση 210 mg κάθε 
2 εβδομάδες, το 90% του συνόλου των ασθενών θα μπορούσε να προβλεφθεί ότι θα διατηρήσει μια κατώτατη συγκέντρωση μεγαλύτερη από 
την εκτιμώμενη τιμή IC90 της τάξεως του 1,51 mcg/ml. Με βάση μια διερευνητική περιγραφική ανάλυση, δεν παρατηρήθηκε καμία σχέση 
μεταξύ της έκθεσης και της επίπτωσης σοβαρών λοιμώξεων και παρασιτώσεων, λοιμώξεων από candida, ιογενών λοιμώξεων και συμβάντων 
αυτοκτονικού ιδεασμού και συμπεριφοράς. Η ανάλυση έκθεσης‑ανταπόκρισης υποδεικνύει ότι οι υψηλότερες συγκεντρώσεις brodalumab 
σχετίζονται με καλύτερη ανταπόκριση PASI και sPGA. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Τα μη κλινικά δεδομένα δεν 
αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων 
(συμπεριλαμβανομένων των τελικών σημείων φαρμακολογικής ασφάλειας και της αξιολόγησης των σχετιζόμενων με τη γονιμότητα τελικών 
σημείων) και τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα και ανάπτυξη. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες ενδεχόμενης καρκινογόνου δράσης με το 
brodalumab. Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκαν πολλαπλασιαστικές μεταβολές σε πιθήκους cynomolgus που λάμβαναν εβδομαδιαίες υποδόριες 
δόσεις brodalumab 90 mg/kg για 6 μήνες (έκθεση AUC 47 φορές υψηλότερη από ό,τι στους ασθενείς που λάμβαναν 210 mg brodalumab κάθε 
2 εβδομάδες). Η μεταλλαξιγόνος δράση του brodalumab δεν έχει αξιολογηθεί. Ωστόσο, τα μονοκλωνικά αντισώματα δεν αναμένεται να 
μεταβάλουν το DNA ή τα χρωμοσώματα. Σε πιθήκους cynomolgus δεν παρατηρήθηκαν επιδράσεις στα ανδρικά και γυναικεία αναπαραγωγικά 
όργανα και στην ποσότητα, την κινητικότητα και τη μορφολογία του σπέρματος έπειτα από τη χορήγηση brodalumab σε δοσολογικά επίπεδα 
έως και 90 mg/kg μία φορά εβδομαδιαίως για 6 μήνες (έκθεση AUC έως και 47 φορές υψηλότερη από ό,τι στους ασθενείς που λάμβαναν 210 
mg brodalumab κάθε 2 εβδομάδες). Σε πιθήκους cynomolgus δεν παρατηρήθηκαν επιδράσεις στην εμβρυϊκή ή μεταγεννητική ανάπτυξη (έως 
και την ηλικία των 6 μηνών) με τη χορήγηση brodalumab υποδορίως καθ’ όλη τη διάρκεια της κύησης σε επίπεδα έκθεσης έως και 27 φορές 
υψηλότερα από αυτά που επιτεύχθηκαν στους ασθενείς που λάμβαναν 210 mg brodalumab κάθε 2 εβδομάδες, με βάση την περιοχή κάτω από 
την καμπύλη συγκέντρωσης (AUC). Οι συγκεντρώσεις στον ορό σε νεογνά πιθήκων και σε έμβρυα κονίκλων υπέδειξαν αξιοσημείωτη διέλευση 
του brodalumab από τη μητέρα στο έμβρυο, στο τέλος της κύησης. Σε πιθήκους cynomolgus, έπειτα από εβδομαδιαία υποδόρια χορήγηση 
brodalumab σε επίπεδα δόσης έως και 90 mg/kg για 6 μήνες, οι σχετιζόμενες με το brodalumab επιδράσεις περιορίζονταν σε αντιδράσεις στη 
θέση της ένεσης και βλεννογονοδερματική φλεγμονή, η οποία ήταν σύμφωνη με τη φαρμακολογική ρύθμιση της παρακολούθησης ξενιστή στη 
συμβιωτική μικροχλωρίδα. Δεν υπήρξαν επιδράσεις στην ανοσοφαινοτυποποίηση περιφερικού αίματος και στην εξαρτώμενη από Τ κύτταρα 
δοκιμασία αντισωματικής ανταπόκρισης. Σε μια δοκιμασία τοπικής ανοχής σε κονίκλους, παρατηρήθηκε μέτριο έως βαρύ οίδημα έπειτα από 
υποδόρια ένεση ενός σκευάσματος που περιείχε brodalumab στην κλινική συγκέντρωση των 140 mg/ml. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Προλίνη. Γλουταμινικό άλας. Πολυσορβικό 20. Ύδωρ για ενέσιμα. 6.2 Ασυμβατότητες: 
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 
6.3 Διάρκεια ζωής: 4 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C – 8°C). Μην 
καταψύχετε. Φυλάσσετε την προγεμισμένη σύριγγα στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται από το φως. Το Kyntheum μπορεί να φυλαχθεί 
μία φορά σε θερμοκρασία δωματίου (έως και 25°C), στο εξωτερικό κουτί, για μέγιστη περίοδο διάρκειας 14 ημερών. Μόλις το Kyntheum 
απομακρυνθεί από το ψυγείο και περιέλθει σε θερμοκρασία δωματίου (έως και 25°C), πρέπει είτε να χρησιμοποιηθεί εντός 14 ημερών είτε να 
απορριφθεί. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Διάλυμα 1,5 ml σε προγεμισμένη σύριγγα από γυαλί τύπου Ι με βελόνη 27G x ½” από 
ανοξείδωτο χάλυβα, με ελαστομερές προστατευτικό κάλυμμα βελόνης. Το Kyntheum διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 2 
προγεμισμένες σύριγγες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες σύριγγες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν 
όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Για να αποφύγετε την ενόχληση στη θέση της 
ένεσης, θα πρέπει να περιμένετε τουλάχιστον 30 λεπτά ώστε η προγεμισμένη σύριγγα να περιέλθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν από την 
πραγματοποίηση της ένεσης. Η προγεμισμένη σύριγγα δεν θα πρέπει να θερμαίνεται με οποιονδήποτε άλλο τρόπο. Η προγεμισμένη σύριγγα δεν 
θα πρέπει να ανακινείται. Το κάλυμμα βελόνης δεν θα πρέπει να αφαιρείται από την προγεμισμένη σύριγγα ενώ περιμένετε να περιέλθει σε 
θερμοκρασία δωματίου. Το Kyntheum πρέπει να υποβάλλεται σε οπτική επιθεώρηση για τυχόν σωματίδια και αποχρωματισμό πριν από τη 
χορήγηση. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν το διάλυμα είναι θολό ή αποχρωματισμένο ή περιέχει σβώλους, 
νιφάδες ή σωματίδια. Η προγεμισμένη σύριγγα δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν έχει υποστεί πτώση σε σκληρή επιφάνεια. Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.  
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK 2750 Ballerup, Δανία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1155/001. EU/1/16/1155/002. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 17 Ιουλίου 2017. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 25 Απριλίου 2022. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: Απρίλιος 2022. 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











SCULPTRA®

Η νέα εποχή της
αναγεννητικής αισθητικής
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ΥΨΗΛΑ ΠΟΣΟΣΤΑ ΙΚΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ ΘΕΡΑΠΕΥΟΜΕΝΩΝ ΓΙΑ
ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΑ ΑΠΟ 2 ΧΡΟΝΙΑ:1,2

Όμορφοι – Φυσικοί – Ανανεωμένοι.
«Το Sculptra® δεν “παγώνει” τις εκφράσεις, αλλά

αναδεικνύει φυσικά την καλύτερη εκδοχή του εαυτού σας.»
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Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας για να μάθετε περισσότερα σχετικά με την ασφάλεια και
την αποτελεσματικότητα του Sculptra®.
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε 
την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος, σκανάροντας το QR code.

AMGEN HELLAS Ε.Π.Ε
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61
Κτίριο Γ, Μαρούσι 15 124

Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050 
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

GRC-407-0125-80002

Amgevita SPC Otezla SPC

Τρόπος διάθεσης: Περιορισµένη ιατρική συνταγή από ειδικό γιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.
OTEZLA F.C.TAB 30MG/TAB BTx27 δισκία (4 δισκία x10mg+ 4 δισκία x20mg + 19 δισκία x30mg) σε BLISTERS PVC/αλουμίνιο - σε καρτέλα Λ.Τ.: 261,94€ 
OTEZLA F.C.TAB 30MG/TAB BTx56 δισκία σε BLISTERS PVC/αλουμίνιο Λ.Τ.: 528,31€ 

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό γιατρό λόγω ανάγκης καθοδήγησης 
& επίβλεψης των πρώτων χορηγήσεων & παρακολούθησης κατά τη διάρκεια της αγωγής. 
AMGEVITA INJ.SOL 40MG/0,8ML BTx2 PF.PENS (SureClick) x 0,8 ML Λ.Τ.: 458,39€ 
AMGEVITA INJ.SOL 40MG/0,8ML BTx2 PF.SYRS x 0,8 ML Λ.Τ.: 458,39€
AMGEVITA INJ.SOL 20MG/0,4ML BTx1 PF.SYR x 0,4 ML Λ.Τ.: 128,12€



Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε 
την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος, σκανάροντας το QR code.

AMGEN HELLAS Ε.Π.Ε
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61
Κτίριο Γ, Μαρούσι 15 124

Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050 
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

GRC-407-0125-80002

Amgevita SPC Otezla SPC

Τρόπος διάθεσης: Περιορισµένη ιατρική συνταγή από ειδικό γιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.
OTEZLA F.C.TAB 30MG/TAB BTx27 δισκία (4 δισκία x10mg+ 4 δισκία x20mg + 19 δισκία x30mg) σε BLISTERS PVC/αλουμίνιο - σε καρτέλα Λ.Τ.: 261,94€ 
OTEZLA F.C.TAB 30MG/TAB BTx56 δισκία σε BLISTERS PVC/αλουμίνιο Λ.Τ.: 528,31€ 

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό γιατρό λόγω ανάγκης καθοδήγησης 
& επίβλεψης των πρώτων χορηγήσεων & παρακολούθησης κατά τη διάρκεια της αγωγής. 
AMGEVITA INJ.SOL 40MG/0,8ML BTx2 PF.PENS (SureClick) x 0,8 ML Λ.Τ.: 458,39€ 
AMGEVITA INJ.SOL 40MG/0,8ML BTx2 PF.SYRS x 0,8 ML Λ.Τ.: 458,39€
AMGEVITA INJ.SOL 20MG/0,4ML BTx1 PF.SYR x 0,4 ML Λ.Τ.: 128,12€

Fagron Hellas
12 χλμ. Ε.Ο. Τρικάλων - Λάρισας
Τ.Κ. 42100, Τ.Θ. 32
Τρίκαλα, Ελλάδα

T +30 24310 83633-5
F +30 24310 83615
www.fagron.gr

Cleoderm™

Βάση κρέμας εξισορρόπησης ακνεϊκού δέρματος

Η λειτουργική βάση κρέμας Cleoderm™ είναι ειδικά σχεδιασμένη για χρήση κατά την 
παρασκευή εξατομικευμένων γαληνικών σκευασμάτων για φλεγμονώδεις δερματικές 
παθήσεις ή καταστάσεις στις οποίες η φλεγμονή μπορεί να επιδεινώσει τη σοβαρότητά 
τους. Περιέχει το πατενταρισμένο εκχύλισμα φύλλων Cleome gynandra L. που διαθέτει 
αντιφλεγμονώδεις και αντιοξειδωτικές ιδιότητες, καθώς και θετικές επιδράσεις στην 
επούλωση τραυμάτων και στην ανακούφιση αλλεργιών και κνησμού του δέρματος. Επίσης 
έχει θετική δράση στον περιορισμό της υπεροξείδωσης των λιπιδίων και στη μείωση των 
δραστικών μορφών οξυγόνου. 

Η Cleoderm™ είναι μία λειτουργική βάση κρέμας με επιλεγμένα συστατικά. Τα συστατικά 
αυτά είναι: εκχύλισμα φύλλων Cleome gynandra L., παλμιτοϋλο τριπεπτίδιο-8, bisabolol, 
υαλουρονικό οξύ και έλαια όπως avocado, jojoba, dog rose, coconut, English lavender, tea 
tree, rosemary, shea tree και βιταμίνη Ε. Τα επιλεγμένα συστατικά της την καθιστούν ιδανική 
επιλογή για γαληνικά σκευάσματα τοπικής θεραπείας για προσβεβλημένο, ξηρό και λιπαρό 
δέρμα. Είναι μη φαγεσωρογόνο και δερματολογικά ελεγμένο προϊόν.2

1. Polonini, H., Zander, C., & Radke, J. (2021). Cleoderm™ Clarifying Cream: A Novel, Topical Vehicle Using Plant-Based Excipients 
and Actives Targeting Acne and Oily Skin. Journal of Cosmetics, Dermatological Sciences and Applications, 11(4), 381-399.

2. Polonini, H., Ameneiro-Alvarez, A., & Zander, C. (2022). Safety Assessment of a Novel Topical Vehicle for Personalized 
Treatments in Acne. Journal of Cosmetics, Dermatological Sciences and Applications, 12(4), 187-200.

Μείωση παραγωγής σμήγματος -30%1

Δερματολογικά ελεγμένο προϊόν2

Μείωση της φλεγμονής1

Αναστέλλει τον πολλαπλασιασμό του 
πληθυσμού Cutibacterium acnes1
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Αντιπαραθέσεις στη

Δερματολογία
Όταν οι απόψεις συγκρούονται, η γνώση προχωρά

27   Φεβρουαρίου - 

01   Μαρτίου 2026
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Οι Πρόεδροι και τα Μέλη της Οργανωτικής Επιτροπής ευχαριστούν
θερμώς τις παρακάτω εταιρίες για την συμβολή τους στην πραγματοποίηση της 

επιστημονικής εκδήλωσης Αντιπαραθέσεις στη Δερματολογία
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Διαφορετικές θεραπευτικές επιλογές.
Μοναδικοί στόχοι.

Ένα look με υπογραφή.

Ανακαλύψτε μια πολυεπίπεδη 
θεραπευτική προσέγγιση με προϊόντα 

σχεδιασμένα για τις εξειδικευμένες 
ανάγκες των θεραπευομένων σας.1-5,*

Δημιουργήστε το  

Signature look τους

Τα μοντέλα έλαβαν θεραπείες προσώπου. Τα αποτελέσματα ενδέχεται να διαφέρουν.
* Μια προσέγγιση με συνδυαστικές θεραπείες πρέπει να αξιολογείται ως μέρος της συμβουλευτικής επίσκεψης μεταξύ ιατρού και θεραπευόμενου.
ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ: 1. Juvéderm® VOLIFT with lidocaine DFU. 73652JT10. Revision 2019-09-09. 2. Juvéderm® VOLUMA with lidocaine DFU. 73650JT10. Revision 2019-
09-09. 3. Juvéderm® VOLUX DFU. 73651JT10. Revision 2019-09-09. 4. SKINVIVE™ by JUVÉDERM® IFU. 20089473. Revision 2024-11-25. 5. HArmonyCa™ Lidocaine_ 
IFU_F206_20082808_June2024.
Οι Ανεπιθύμητες Ενέργειες πρέπει να αναφέρονται στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων στα τηλέφωνα: 2132040528/542 ή στην ιστοσελίδα:  
https://www.eof.gr/web/guest/ whitegeneral ή μέσω email στο: vigilancematerial@eof.gr ή στην AbbVie (τηλ.: 2144165555, email: greekpv@abbvie.com).
Τα προσωπικά δεδομένα που συλλέγονται από την AbbVie με σκοπό τη διαχείριση των αλληλεπιδράσεων με επαγγελματίες υγείας υπόκεινται στη Δήλωση 
Απορρήτου της AbbVie της χώρας διαμονής του επαγγελματία υγείας. Οι Παγκόσμιες Δηλώσεις Απορρήτου της AbbVie είναι διαθέσιμες στη διεύθυνση  
https://www.abbvie.gr/privacy.html, καθεμία από τις οποίες περιλαμβάνει πρόσθετες πληροφορίες σχετικά με τις πρακτικές απορρήτου της AbbVie  
για Επαγγελματίες Υγείας, τον σχετικό Υπεύθυνο Επεξεργασίας δεδομένων της AbbVie και τον τρόπο με τον οποίο οι Επαγγελματίες Υγείας μπορούν  
να ασκήσουν τα δικαιώματά τους σχετικά με την ιδιωτικότητα των δεδομένων τους.
© 2026 AbbVie. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος. GR-SIGT-260002 | JAN 2026


