
1



2



3

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΕΔΡΩΝ

Αξιότιµοι συνάδελφοι,

Σας καλοσωρίζουµε και φέτος στο 5o Κοινό Σεμινάριο Ρευματολογίας και Ορθοπαιδικ�ής.

Αποτελεί πλέον παράδοση για την Κλινική µας η διενέργεια, σε ετήσια βάση του σεµιναρίου µας 
γιατί  πιστεύουµε ότι - εν µέσω οικονοµικής κρίσεως - είναι ιδιαίτερα σηµαντική, η γνώση και η  
συνεχιζόµενη ιατρική εκπαίδευση.

Το σεµινάριο έχει στόχο την υψηλού επιπέδου επιστηµονική ενηµέρωση και ανταλλαγή απόψεων  
µεταξύ ιατρών διαφορετικών ειδικοτήτων, γι’αυτό και είναι πολυθεµατικό και κυρίως απαρτίζεται  
από έγκριτους επιστήµονες πολλών ειδικοτήτων.

Το πρόγραµµα του σεμιναρίου διαµορφώθηκε µε βαθιά επίγνωση των δυσχερειών που  
παρουσιάζονται σήµερα, στην άσκηση της ιατρικής και στην ανάγκη για συνεχή ενηµέρωση και θα  
θέλαµε από τώρα να ευχαριστήσουµε θερµά όλους τους συναδέλφους που θα συµµετάσχουν είτε 
ως οµιλητές είτε ως σύνεδροι.

Με εκτίμηση
Οι Πρόεδροι 

Κοµνηνού Ελένη
Ρευµατολόγος, Επιστηµονική Υπεύθυνη

Ρευµατολογικού Τµήµατος
& Επιστηµονική Υπεύθυνη Ιατρείου

Αυτοάνοσων Ρευµατικών Νοσηµάτων και Κύησης

Λάγιος Νικόλαος 
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, ∆ιευθυντής 

Α΄Ορθοπαιδικής Κλινικής & Υπεύθυνος Ιατρείου 
Οστεοπόρωσης

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
	 Βαϊόπουλος Γεώργιος			   Μπαλτόπουλος Γεώργιος
	 Κομνηνού Ελένη			   Ξενάκης Θεόδωρος
	 Λάγιος Νικόλαος			   Τρουπής Γεώργιος
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09:00	 	 Προσέλευση - Εγγραφές 

09:30 - 10:00	 Μήνυμα Προέδρου Οργανωτικής Επιτροπής
		  Ελ. Κομνηνού

10:00 - 10:30	 Μήνυμα Προέδρου Επιστημονικής Επιτροπής
		  Β. Γολεμάτης

10:30 - 10:40	 Έναρξη Εργασιών από μέλος Δ.Σ.

10:40 - 11:15	 Εναρκτήρια Διάλεξη     
		  Προεδρείο: Ελ. Κομνηνού, Ν. Λάγιος

		  Η φυσιολογία του ύπνου και του ονείρου 
		  Δ. Δικαίος  

11:15 - 13:00	 1η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
		  ΟΣΤΕΟΠΟΡΩΣΗ
		  Προεδρείο: Ελ. Κομνηνού, Ε. Kανάκη 

11:15 - 11:45	 Ορισμός - Παθοφυσιολογία της οστεοπόρωσης   
		  Α. Κανδύλη

11:45 - 12:15	 Ο ρόλος της βιταμίνης D στην οστεοπόρωση 
		  Α. Κερασώτης  

12:15 - 12:45	 Νεώτερες θεραπευτικές  προσεγγίσεις στην οστεοπόρωση
		  Ν. Λάγιος

12:45 - 13:00	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

13:00 - 13:30	Δ ιάλειμμα - Καφές 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Π
αρασκευή 16 Μ

αρτίου 2018

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
13:30 - 15:45	 2η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
		  ΟΤΑΝ Η ΠΑΘΟΛΟΓΙΑ ΣΥΝΑΝΤΑΕΙ ΤΗ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ 		
		  ΤΗΝ ΟΡΘΟΠΑΙΔΙΚΗ
		  Προεδρείο: Ν. Λάγιος, Ελ. Κομνηνού 

13:30 - 14:00	 Εμπύρετο αγνώστου αιτιολογίας
		  Στ. Γιαννακοπούλου

14:00 - 14:30	 Ο ρόλος του ρευματολόγου στη διερεύνηση εμπύρετου
		  Γ. Βαϊόπουλος  

14:30 - 15:00	 Εμπύρετο και ανοσοκαταστολή
		  Μ. Λαζανάς

15:00 - 15:30	 Σηπτική αρθρίτιδα γόνατος 
		  Ν. Καλός

15:30 - 15:45	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

15:45 - 16:15	 Διάλειμμα - Καφές 

16:15 - 18:30	 3η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 
		  ΟΤΑΝ Η ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΑ ΣΥΝΑΝΤΑΕΙ ΤΗ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ 		
		  ΤΗΝ ΟΡΘΟΠΑΙΔΙΚΗ
		  Προεδρείο: Γ. Μπαλτόπουλος, Ν. Λάγιος

16:15 - 16:45	 Διαγνωστική προσέγγιση της πνευμονικής υπέρτασης 
		  Στ. Κούνας 

16:45 - 17:15	 Πνευμονική υπέρταση από την πλευρά του καρδιολόγου
		  Ευδ. Πετροπούλου

17:15 - 17:45	 Πνευμονική υπέρταση από την πλευρά του ρευματολόγου
		  Ελ. Κομνηνού

17:45 - 18:15	 Θρομβοπροφύλαξη στις ορθοπαιδικές επεμβάσεις  
		  Ν. Κοκκαλάς 

18:15 - 18:30	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

18:30 - 19:00	 ΔΙΑΛΕΞΗ
		  Προεδρείο - Σχολιασμός: 	Ελ. Κομνηνού

		  Θεραπεία του σακχαρώδη διαβήτη στο νοσοκομείο ασθενών 
		μ  ε αυτοάνοσα νοσήματα
		  Α. Λέπουρας 
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09:00 - 11:15  	 4η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
		  ΜΟΝΟΑΡΘΡΙΤΙΣ ΓΟΝΑΤΟΣ
		  Προεδρείο: Ν. Λάγιος, Γ. Βαϊόπουλος 

09:00 - 09:30	 Ανατομική γόνατος
		  Γ. Τρουπής  

09:30 - 10:00	 Μονοαρθρίτις γόνατος
		  Αθ. Γεωργούντζος   

10:00 - 10:30	 Αρθρίτις γόνατος από πλευράς ορθοπαιδικού 
		  Δ. Μήτσιου  

10:30 - 11:00	 Αρθροσκόπηση γόνατος - Νεώτερα δεδομένα
		  Α. Ζωγραφάκης 

11:00 - 11:15	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

11:15 - 13:00	 5η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
		  ΡΕΥΜΑΤΟΕΙΔΗΣ ΑΡΘΡΙΤΙΣ               
		  Προεδρείο: Γ. Βαϊόπουλος, Ελ. Κομνηνού 

11:15 - 11:45	 Νεώτερα δεδομένα στην ρευματοειδή αρθρίτιδα
                        	 Δ. Πικάζης 
                           

11:45 - 12:15 	 Ο ρόλος του υπερηχογραφήματος στη ρευματοειδή αρθρίτιδα
		  Θ. Αλεξόπουλος  

12:15 - 12:45	 Ολική αρθροπλαστική  γόνατος στη ρευματοειδή αρθρίτιδα 
		  Θ. Ξενάκης  

12:45 - 13:00	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

13:00 - 13:30	 Διάλειμμα - Καφές 
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Σάββατο 17 Μ
αρτίου 2018

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
13:30 - 15:15	 6η ΣΥΝΕΔΡΙΑ
		  ΕΡΥΘΗΜΑΤΩΔΗΣ ΛΥΚΟΣ: Η ΝΟΣΟΣ ΜΕ ΤΑ ΠΟΛΛΑ ΠΡΟΣΩΠΑ
		  Προεδρείο: Αθ. Γεωργούντζος, Θ. Ξενάκης 

13:30 - 14:00	 Γνωριμία με το συστηματικό ερυθηματώδη λύκο
 		  Αθ. Ακκιζίδου 

14:00 - 14:30	 Νεφρική συμμετοχή και ερυθηματώδης λύκος
		  Αλ. Μπλέτα   

14:30 - 15:00	 Ορθοπαιδικές επεμβάσεις στον ΣΕΛ
                       	 Ν. Λάγιος

15:00 - 15:15	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

15:15 - 16:30	 7η ΣΥΝΕΔΡΙΑ 
		  Η ΣΥΝΑΝΤΗΣΗ ΤΩΝ ΕΙΔΙΚΟΤΗΤΩΝ ΣΤΗΝ ΚΥΗΣΗ
		  Προεδρείο: Χ. Μαμελετζής, Ελ. Κομνηνού 

15:15 - 15:35	 Ανοσολογία κύησης 
		  Μ. Βάρλα - Λευθεριώτη

15:35 - 15:55	 Ρευματικά νοσήματα και κύηση        
		  Ελ. Κομνηνού   

15:55 - 16:15	 Σχόλιο: Σημασία συνεργασίας γυναικολόγου - ρευματολόγου στη 			 
		  συνύπαρξη Α.Ρ.Ν. και κύησης
		  Χ. Μαμελετζής 

16:15 - 16:30	 Ερωτήσεις - Συζήτηση

16:30 - 16:45	 Κλείσιμο Σεμιναρίου - Συμπεράσματα
		  Ν. Λάγιος
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ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΟΜΙΛΗΤΕΣ
Κούνας Σταύρος
Καρδιολόγος, Διευθυντής Τμήματος 
Καρδιολογικών Υπερήχων, ΙΑΣΩ General 

Λάγιος Νικόλαος
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Διευθυντής Α’ 
Ορθοπαιδικής Κλινικής & Υπεύθυνος Ιατρείου 
Οστεοπόρωσης, ΙΑΣΩ General 

Λαζανάς Κ. Μάριος 
Παθολόγος - Λοιμωξιολόγος, Διευθυντής 
Παθολογικής - Λοιμωξιολογικής Κλινικής, 
ΙΑΣΩ General, Πρόεδρος ΕΕΜΑΑ

Λέπουρας Αντώνιος 
Ειδικός Παθολόγος - Διαβητολόγος, Διευθυντής 
Παθολογικής - Διαβητολογικής Κλινικής και 
Διαβητολογικού Κέντρου, ΙΑΣΩ General

Μαμελετζής Χαράλαμπος 
Μαιευτήρας - Γυναικολόγος, Αντιπρόεδρος 
Μαιευτικής Γυναικολογικής Κλινικής ΙΑΣΩ

Μήτσιου Διαμαντής
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Επιμελητής
ΣΤ’ Ορθοπαιδικής Κλινικής, ΙΑΣΩ General

Μπαλτόπουλος Γεώργιος 
Πνευμονολόγος - Εντατικολόγος, 
Ομ. Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ 

Μπλέτα Αλίκη
Νεφρολόγος, Διευθύντρια Μονάδας Τεχνητού 
Νεφρού - Νεφρολογικής Κλινικής, ΙΑΣΩ General  

Ξενάκης Θεόδωρος  
Καθηγητής Ορθοπαιδικής, 
Διευθυντής ΣΤ’ Ορθοπαιδικής Κλινικής, 
Διευθυντής Ιατρικής Υπηρεσίας, ΙΑΣΩ General

Πετροπούλου Ευδοκία  
Διευθύντρια Β’ Καρδιολογικής Κλινικής, 
ΙΑΣΩ General 

Πικάζης Δημήτριος
Επ. Καθηγητής Παθολογίας - Ρευματολογίας ΕΚΠΑ

Τρουπής Γεώργιος
Καθηγητής Περιγραφικής Ανατομικής ΕΚΠΑ

Ακκιζίδου Αθηνά
Ρευματολόγος, Αθήνα 

Αλεξόπουλος Θεοδόσιος 
Ακτινολόγος, Διευθυντής Τμήματος Ιατρικών 
Απεικονίσεων, ΙΑΣΩ General

Βαϊόπουλος Γεώργιος 
Παθολόγος - Ρευματολόγος
Ομ. Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

Βάρλα - Λευθεριώτη Μαριγούλα
Βιοπαθολόγος, τ. Συντονίστρια Διευθύντρια 
Τμήματος Ανοσολογίας - Ιστοσυμβατότητας,
ΠΓΝ - Μαιευτήριο Έλενα Βενιζέλου

Γεωργούντζος Αθανάσιος 
Διευθυντής Ρευματολογικής Κλινικής,
ΓΝΑ Γ. Γεννηματάς

Γιαννακοπούλου Σταυρούλα 
Παθολόγος, Επιμελήτρια Α’ Παθολογικής 
Κλινικής, ΙΑΣΩ General

Δικαίος Δημήτριος 
Καθηγητής Ψυχιατρικής ΕΚΠΑ

Ζωγραφάκης Απόστολος
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Αθήνα

Καλός Νικόλαος 
Oρθοπαιδικός Χειρουργός, Επιμελητής
ΣΤ΄ Ορθοπαιδικής Κλινικής, ΙΑΣΩ General

Κανάκη Ευαγγελία
Ενδοκρινολόγος, Πειραιάς

Κανδύλη Άννα
Ρευματολόγος, Αθήνα

Κερασώτης Αριστείδης 
Ενδοκρινολόγος, Διευθυντής Τμήματος 
Ενδοκρινολογίας - Διαβήτη - Οστεοπόρωσης, 
Μαιευτική Γυναικολογική Κλινική ΙΑΣΩ

Κοκκαλάς Νικόλαος
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Αθήνα

Κομνηνού Ελένη
Ρευματολόγος, Επιστημονική Υπεύθυνη 
Ρευματολογικού Τμήματος & Επιστημονική 
Υπεύθυνη Ιατρείου Αυτοάνοσων Ρευματικών 
Νοσημάτων και Κύησης, ΙΑΣΩ General



9

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Ημερομηνία και τόπος διεξαγωγής
16-17 Μαρτίου 2018
Αίθουσα εκδηλώσεων ΙΑΣΩ General.

Πιστοποιητικά
Σε όλους τους συμμετέχοντες  θα δοθεί πιστοποιητικό συμμετοχής την
Κυριακή 18 Μαρτίου 2018.

Κονκάρδα συνέδρων
Ολοι οι σύνεδροι θα παραλαμβάνουν από τη γραμματεία την ειδική κονκάρδα, την 
οποία είναι υποχρεωμένοι να φορούν καθ΄όλη τη διάρκεια του σεμιναρίου.

Οπτικά μέσα
Η αίθουσα διεξαγωγής του σεμιναρίου θα είναι τεχνικά εξοπλισμένη για τις 
παρουσιάσεις μέσω Η/Υ. Το υλικό θα πρέπει να παραδίδεται μία τουλάχιστον ώρα πριν 
από κάθε συνεδρίαση στην ειδική τεχνική γραμματεία.

Δικαίωμα συμμετοχής
Η συμμετοχή στο σεμινάριο είναι δωρεάν.

Γραμματεία
Θεσσαλονίκη:
Σταδίου 50Α, 55534 Πυλαία, Θεσσαλονίκης
τηλ.: 2310 247743, 2310 247734, fax: 2310 247746,
e-mail: info@globalevents.gr

Αθήνα:
Βαλέστρα 2 & Λεωφ. Α. Συγγρού 168, 11745 Αθήνα
τηλ.: 210 3250260, e-mail: athens@globalevents.gr
www.globalevents.gr

Λεωφ. Μεσογείων 264, 155 62 Χολαργός, Αθήνα
τηλ.: 210 6502000
e-mail: infoiasogeneral@iaso.gr
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

Η Οργανωτική Επιτροπή του 5ου Κοινού Σεμιναρίου Ρευµατολογίας και Ορθοπαιδικής 
ευχαριστεί θερµά τις παρακάτω εταιρείες για τη συµβολή τους στη διοργάνωση.

▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληρο‑
φοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 
ml.*Το secukinumab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα εκλεκτικό για την ιντερλευκί‑
νη‑17A. Το secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον 
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συ‑
σκευή τύπου πένας (πένα SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟ-
ΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής 
ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, 
σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας 
σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο 
(DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με 
εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά 
πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση με αρχική χορήγηση της δόσης τις Εβδομάδες 0, 
1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις 
των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωσίαση κατά πλάκας ή που 
έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση 
τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο 
υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική 
χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, 
ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα 
υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 
εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση 
της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το Cosentyx δεν έχει μελετη‑
θεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι 
περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη 
εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο 
ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των 
ασθενών. Οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα με τις οδη‑
γίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέ‑
ρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά σημαντική, ενεργός λοίμωξη (π.χ. ενεργός φυματίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις Το Cosentyx δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώ‑
ξεων. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι 
περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγί‑
τιδα, και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογο‑
νοδερματικές καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινι‑
κές μελέτες της ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το 
εικονικό φάρμακο) (βλ. παράγραφο 4.8). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του Cosentyx σε ασθε‑
νείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ια‑
τρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει σο‑
βαρή λοίμωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της 
λοίμωξης. Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει 
να χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θερα‑
πείας πριν από την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Νόσος του Crohn Απαιτείται προσοχή 
όταν το Cosentyx συνταγογραφείται σε ασθενείς με νόσο του Crohn καθώς παρατηρήθηκαν εξάρσεις της νόσου του Crohn, οι 
οποίες σε ορισμένες περιπτώσεις ήταν σοβαρές, σε κλινικές μελέτες τόσο στην ομάδα του Cosentyx όσο και στην ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου. Οι ασθενείς, οι οποίοι λαμβάνουν θεραπεία με Cosentyx και έχουν νόσο του Crohn θα πρέπει να παρα‑
κολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυ‑
λακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών 
αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του Cosentyx πρέπει να διακοπεί αμέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτομα 
ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού 
ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των 
προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως υπάρ‑
χει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με 
ζώντες μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx 
μπορούν ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από 
εμβολιασμούς με μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών 
εθελοντών είτε υπό θεραπεία με 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολο‑
γική απάντηση με τουλάχιστον τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδο‑
μένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και 
της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτο‑
θεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπί-
δρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης παρά‑
γραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του 
secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx 
συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περιλαμβάνουν ασθενείς με 
ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα).  4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρ‑
κεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη 
χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, 
την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι 
προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το 
secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό 
εάν το secukinumab απορροφάται συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το 
secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 
έως 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού 
για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με Cosentyx για την γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώ‑
πινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη 
γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει 
καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη 
του προφίλ ασφάλειας Συνολικά 6.804 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με Cosentyx σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδια‑
σμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και άλλα 
αυτοάνοσα νοσήματα). Από αυτούς, 3.671 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπροσωπεύοντας 
έκθεση 6.450 ετών ασθενών. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμα‑
κο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε 
σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 
ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερ‑
θείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα 
περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx 
μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην ψωριασική αρθρίτιδα με 1.003 ασθενείς (703 ασθενείς 
σε Cosentyx και 300 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολική έκθεση 1.061 ετών‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση 
διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 456 ημέρες στη Mελέτη ΨA 1 και 245 ημέρες στη Με‑
λέτη ΨA 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι 
συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx 
μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 
ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολικά 755 έτη‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση 

διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 469 ημέρες στη Μελέτη AΣ 1και 460 ημέρες στη Μελέ‑
τη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό θεραπεία με 
Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες στην ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλί‑
τιτδα καθώς επίσης και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού 
συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται 
ανά συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσι‑
άζονται με σειρά φθίνουσας βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζε‑
ται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), 
σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα 
διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1 και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

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

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

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

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών 
μελετών στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θερα‑
πεία με Cosentyx συγκριτικά με το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων 
ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, 
οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, 
συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα περιστατικά ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα 
στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των 
ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx και στο 0,3% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). 
Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx επί έως και 52 εβδομάδες για την 
πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx (0,9 ανά έτος πα‑
ρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx (0,015 ανά 
έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρ‑
θρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της ψωρίασης. 
Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το secukinumab 
απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. Ουδετεροπενία 
<1,0‑0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική 
και χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής 
ουδετεροπενίας. Μη‑σοβαρές λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του 
Cosentyx αναφέρθηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας 
<0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 4). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέ‑
τες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό 
θεραπεία με Cosentyx ανέπτυξε αντισώματα έναντι του secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. 
Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα κατά του φαρμάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν 
σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές ανωμαλίες. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύ‑
μητων 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 φαρμα‑
κευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:  Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284 GR‑15562 Χολαργός, 
Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585  Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 Υπερδοσολογία Δεν έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές μελέτες. Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) 
έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, 
συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη κατάλληλης 
συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική, L‑ιστιδίνη, 
L‑ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική, L‑μεθειονίνη, Πολυσορβικό 80, Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών 
σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 
6.3 Διάρκεια ζωής 18 μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C ‑ 8°C). 
Μην καταψύχετε. Εάν παραστεί ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα έως 4 ημερών 
σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω από 30°C. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το 
φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Το Cosentyx διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε 
πένα τριγωνικού σχήματος με διαφανές παράθυρο και ετικέτα (πένα SensoReady). Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό 
της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με ελαστική κεφαλή εμβόλου επικαλυμμένη με FluroTec, βελόνα 27G x ½’ και 
σκληρό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 
1 ή 2 προγεμισμένες πένες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί 
να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg 
ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη πένα μίας χρήσης για ατομική χρήση. Μην ανακινείτε ή καταψύχετε την πένα. 
Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου να έλθει σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν 
από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να είναι διαυγές. Το χρώμα του μπορεί 
να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι που είναι φυσιολογικό. Να 
μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς οδηγίες σχετικά 
με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να 
απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, United Kingdom 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/14/980/004, EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 15.08.2017 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρ‑
μακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03, Cosentyx INJ.SOL 
PF.P 150mg/1ml BTX1,  PF.PENX1ml Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ (Ημερομηνία δελτίου τιμών: 13/07/2017 ‑ σε περίπτωση 
τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ όπως ισχύει) ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη 
ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληρο‑
φοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 
ml.*Το secukinumab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα εκλεκτικό για την ιντερλευκί‑
νη‑17A. Το secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον 
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συ‑
σκευή τύπου πένας (πένα SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟ-
ΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής 
ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, 
σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας 
σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο 
(DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της 
ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι οποίοι δεν έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με 
εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία ενδείκνυται το Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά 
πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση με αρχική χορήγηση της δόσης τις Εβδομάδες 0, 
1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο υποδόριες ενέσεις 
των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωσίαση κατά πλάκας ή που 
έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση 
τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως δύο 
υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική 
χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, 
ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα 
υποδηλώνουν ότι η κλινική ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 
εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση 
της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το Cosentyx δεν έχει μελετη‑
θεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι 
περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη 
εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο 
ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλληλη παρακολούθηση των 
ασθενών. Οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx σύμφωνα με τις οδη‑
γίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέ‑
ρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά σημαντική, ενεργός λοίμωξη (π.χ. ενεργός φυματίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις Το Cosentyx δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώ‑
ξεων. Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι 
περισσότερες από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγί‑
τιδα, και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογο‑
νοδερματικές καντιντιασικές λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινι‑
κές μελέτες της ψωρίασης (3,55 ανά 100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το 
εικονικό φάρμακο) (βλ. παράγραφο 4.8). Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του Cosentyx σε ασθε‑
νείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ια‑
τρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συμπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει σο‑
βαρή λοίμωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της 
λοίμωξης. Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει 
να χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θερα‑
πείας πριν από την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. Νόσος του Crohn Απαιτείται προσοχή 
όταν το Cosentyx συνταγογραφείται σε ασθενείς με νόσο του Crohn καθώς παρατηρήθηκαν εξάρσεις της νόσου του Crohn, οι 
οποίες σε ορισμένες περιπτώσεις ήταν σοβαρές, σε κλινικές μελέτες τόσο στην ομάδα του Cosentyx όσο και στην ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου. Οι ασθενείς, οι οποίοι λαμβάνουν θεραπεία με Cosentyx και έχουν νόσο του Crohn θα πρέπει να παρα‑
κολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες περιπτώσεις αναφυ‑
λακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλλων σοβαρών 
αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του Cosentyx πρέπει να διακοπεί αμέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. Άτομα 
ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού 
ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των 
προγεμισμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως υπάρ‑
χει δυνητικός κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με 
ζώντες μικροοργανισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx 
μπορούν ταυτόχρονα να εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από 
εμβολιασμούς με μηνιγγιτιδόκοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών 
εθελοντών είτε υπό θεραπεία με 150 mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολο‑
γική απάντηση με τουλάχιστον τετραπλασιασμό των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδο‑
μένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν καταστέλλει τη χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και 
της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με ανοσοκατασταλτικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτο‑
θεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπί-
δρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτόχρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης παρά‑
γραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση μεταξύ του 
secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν το Cosentyx 
συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περιλαμβάνουν ασθενείς με 
ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα).  4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία Οι γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρ‑
κεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη 
χρήση του secukinumab σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, 
την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι 
προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το 
secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό 
εάν το secukinumab απορροφάται συστηματικά μετά από κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το 
secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 
έως 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία με Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού 
για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με Cosentyx για την γυναίκα. Γονιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώ‑
πινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη 
γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει 
καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη 
του προφίλ ασφάλειας Συνολικά 6.804 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με Cosentyx σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδια‑
σμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και άλλα 
αυτοάνοσα νοσήματα). Από αυτούς, 3.671 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπροσωπεύοντας 
έκθεση 6.450 ετών ασθενών. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμα‑
κο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε 
σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 
ασθενείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερ‑
θείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα 
περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx 
μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην ψωριασική αρθρίτιδα με 1.003 ασθενείς (703 ασθενείς 
σε Cosentyx και 300 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολική έκθεση 1.061 ετών‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση 
διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 456 ημέρες στη Mελέτη ΨA 1 και 245 ημέρες στη Με‑
λέτη ΨA 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι 
συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx 
μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 
ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολικά 755 έτη‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση 

διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 469 ημέρες στη Μελέτη AΣ 1και 460 ημέρες στη Μελέ‑
τη AΣ 2). Το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα υπό θεραπεία με 
Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρίαση. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες στην ψωρίαση, την ψωριασική αρθρίτιδα και την αγκυλοποιητική σπονδυλί‑
τιτδα καθώς επίσης και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία στην αγορά (Πίνακας 1) αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού 
συστήματος σύμφωνα με το MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται 
ανά συχνότητα, με πρώτες τις πιο συχνές αντιδράσεις. Σε κάθε κατηγορία συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσι‑
άζονται με σειρά φθίνουσας βαρύτητας. Επιπλέον, η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια βασίζε‑
ται στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), 
σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα 
διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε κλινικές μελέτες1 και από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

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

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

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

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών 
μελετών στην ψωρίαση κατά πλάκας (συνολικά 1.382 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Cosentyx και 694 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 28,7% των ασθενών υπό θερα‑
πεία με Cosentyx συγκριτικά με το 18,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η πλειοψηφία των λοιμώξεων 
ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, 
οι οποίες δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σημειώθηκε αύξηση των καντιντιάσεων των βλεννογόνων ή του δέρματος, 
συμβατή με τον μηχανισμό δράσης, αλλά τα περιστατικά ήταν ήπιας ή μέτριας βαρύτητας, μη σοβαρά, ανταποκρινόμενα 
στην καθιερωμένη θεραπεία και δεν έχρηζαν διακοπής της θεραπείας. Σοβαρές λοιμώξεις παρατηρήθηκαν στο 0,14% των 
ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx και στο 0,3% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο 4.4). 
Καθ’ όλη την περίοδο θεραπείας (συνολικά 3.430 ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx επί έως και 52 εβδομάδες για την 
πλειοψηφία των ασθενών), αναφέρθηκαν λοιμώξεις στο 47,5% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx (0,9 ανά έτος πα‑
ρακολούθησης ασθενούς). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,2% των ασθενών υπό θεραπεία με Cosentyx (0,015 ανά 
έτος παρακολούθησης ασθενούς). Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρ‑
θρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της ψωρίασης. 
Ουδετεροπενία Στις κλινικές μελέτες φάσης 3 της ψωρίασης, παρατηρήθηκε ουδετεροπενία πιο συχνά με το secukinumab 
απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο, αλλά οι περισσότερες περιπτώσεις ήταν ήπιες, παροδικές και αναστρέψιμες. Ουδετεροπενία 
<1,0‑0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 3) αναφέρθηκε σε 18 από τους 3.430 (0,5%) ασθενείς υπό secukinumab, χωρίς δοσολογική 
και χρονική συσχέτιση με λοιμώξεις στις 15 από τις 18 περιπτώσεις. Δεν υπήρξαν αναφορές περιπτώσεων πιο σοβαρής 
ουδετεροπενίας. Μη‑σοβαρές λοιμώξεις με συνήθη ανταπόκριση στην καθιερωμένη θεραπεία που δεν έχρηζαν διακοπής του 
Cosentyx αναφέρθηκαν στις υπόλοιπες 3 περιπτώσεις. Η συχνότητα της ουδετεροπενίας στην ψωριασική αρθρίτιδα και την 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα είναι παρόμοια με εκείνη της ψωρίασης. Αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις ουδετεροπενίας 
<0,5x109/l (CTCAE Βαθμού 4). Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, παρατηρήθηκαν κνίδωση και σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικής αντίδρασης στο Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα Στις κλινικές μελέ‑
τες της ψωρίασης, της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, λιγότερο από 1% των ασθενών υπό 
θεραπεία με Cosentyx ανέπτυξε αντισώματα έναντι του secukinumab κατά τη θεραπεία διάρκειας έως και 52 εβδομάδων. 
Περίπου τα μισά από τα σχετιζόμενα με τη θεραπεία αντισώματα κατά του φαρμάκου ήταν εξουδετερωτικά, αλλά αυτό δεν 
σχετίστηκε με απώλεια της αποτελεσματικότητας ή με φαρμακοκινητικές ανωμαλίες. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύ‑
μητων 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 φαρμα‑
κευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:  Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284 GR‑15562 Χολαργός, 
Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585  Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 Υπερδοσολογία Δεν έχουν 
αναφερθεί περιπτώσεις υπερδοσολογίας στις κλινικές μελέτες. Δόσεις έως και 30 mg/kg (περίπου 2.000 έως 3.000 mg) 
έχουν χορηγηθεί ενδοφλεβίως στις κλινικές μελέτες χωρίς δοσοπεριοριστική τοξικότητα. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, 
συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και άμεση έναρξη κατάλληλης 
συμπτωματικής θεραπείας. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Τρεχαλόζη διϋδρική, L‑ιστιδίνη, 
L‑ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική, L‑μεθειονίνη, Πολυσορβικό 80, Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών 
σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 
6.3 Διάρκεια ζωής 18 μήνες 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C ‑ 8°C). 
Μην καταψύχετε. Εάν παραστεί ανάγκη, το Cosentyx μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου για ένα μόνο διάστημα έως 4 ημερών 
σε θερμοκρασία δωματίου, όχι πάνω από 30°C. Φυλάσσετε τις πένες στην αρχική συσκευασία για να προστατεύονται από το 
φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Το Cosentyx διατίθεται σε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως τοποθετημένη σε 
πένα τριγωνικού σχήματος με διαφανές παράθυρο και ετικέτα (πένα SensoReady). Η προγεμισμένη σύριγγα στο εσωτερικό 
της πένας είναι μια γυάλινη σύριγγα του 1 ml με ελαστική κεφαλή εμβόλου επικαλυμμένη με FluroTec, βελόνα 27G x ½’ και 
σκληρό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρολίου βουταδιενίου. Το Cosentyx διατίθεται σε μονές συσκευασίες που περιέχουν 
1 ή 2 προγεμισμένες πένες και σε πολυσυσκευασίες που περιέχουν 6 (3 συσκευασίες των 2) προγεμισμένες πένες. Μπορεί 
να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Cosentyx 150 mg 
ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε προγεμισμένη πένα μίας χρήσης για ατομική χρήση. Μην ανακινείτε ή καταψύχετε την πένα. 
Η πένα πρέπει να βγαίνει από το ψυγείο 20 λεπτά πριν από την ένεση προκειμένου να έλθει σε θερμοκρασία δωματίου. Πριν 
από τη χρήση συνιστάται ο οπτικός έλεγχος της προγεμισμένης πένας Το υγρό πρέπει να είναι διαυγές. Το χρώμα του μπορεί 
να κυμαίνεται από άχρωμο σε ελαφρώς κίτρινο. Μπορεί να δείτε μία μικρή φυσαλίδα αέρα, κάτι που είναι φυσιολογικό. Να 
μην χρησιμοποιείται εάν το υγρό περιέχει ευδιάκριτα σωματίδια, είναι θολό ή ευκρινώς καφέ. Λεπτομερείς οδηγίες σχετικά 
με τη χρήση παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να 
απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis 
Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, United Kingdom 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/14/980/004, EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
15.01.2015 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 15.08.2017 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρ‑
μακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ/ΤΙΜΗ Cosentyx INJ.SOL PF.P 150mg/1ml BTX2, PF.PENX1ml Ν.Τ.929,03€, Λ.Τ. 1.150,03, Cosentyx INJ.SOL 
PF.P 150mg/1ml BTX1,  PF.PENX1ml Ν.Τ 464,51€, Λ.Τ. 591,45€ (Ημερομηνία δελτίου τιμών: 13/07/2017 ‑ σε περίπτωση 
τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ όπως ισχύει) ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη 
ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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