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Αγαπητοί Συνάδελφοι,

Έχω την χαρά και την τιμή να σας προσκαλέσω στο Συνέδριο με θέμα «Νεότερες 
Θεραπευτικές Εξελίξεις στη Δερματολογία με Έμφαση στα Δερματικά 
Λεμφώματα», που θα λάβει χώρα στις 17-18 Φεβρουαρίου 2023, στο Ξενοδοχείο 
Royal Olympic.

Το Συνέδριο θα εστιάσει στη Διεπιστημονική Αντιμετώπιση των ασθενών 
στους τομείς της Σπογγοειδούς Μυκητίασης και των Αυτοάνοσων Νοσημάτων 
Δέρματος όπως Ψωρίαση και πως η Κλινική Δερματικών και Αφροδισίων 
Νόσων του Π.Γ.Ν. «ΑΤΤΙΚΟΝ» αντιμετωπίζει τα περιστατικά που δέχεται ολιστικά 
με το Εθνικό Κέντρο Εμπειρογνωμοσύνης Δερματικών Λεμφωμάτων και το 
πολυδύναμο ιατρείο για τη ψωρίαση με τη συνδρομή έμπειρων Ρευματολόγων 
και Καρδιολόγων. Θα αναδειχθεί επίσης κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου η 
σημασία της παραπομπής περιστατικών από ιδιώτες γιατρούς στις δομές του 
Νοσοκομείου μας για καλύτερη και αμεσότερη αντιμετώπιση των περιστατικών.

Πέραν αυτού, είμαστε στην ευχάριστη θέση να σας ανακοινώσουμε ότι το 
φετινό μας συνέδριο αποτελεί συνδιοργάνωση με την International Society 
of Dermatology (ISD), η οποία συμμετέχει σε 3 συνεδρίες την δεύτερη ημέρα 
του Συνεδρίου. Έτσι θα σας δοθεί η ευκαιρία να γνωρίσετε και να απολαύσετε 
διαλέξεις διακεκριμένων ομιλητών από το εξωτερικό, οι οποίο θα εστιάσουν 
στον καρκίνο του δέρματος.

Σε γενικές γραμμές, το Συνέδριό μας, θα εστιάσει στην πρακτική αντιμετώπιση, 
μέσω της παρουσίασης περιστατικών, tips, και τη δημιουργία εποικοδομητικού 
διαλόγου και ανταλλαγή απόψεων.

Ευελπιστώντας στην ενεργό συμμετοχή όλων σας με σκοπό την προαγωγή 
της επιστημονικής γνώσης  και την ανταλλαγή απόψεων και εμπειριών, σας 
περιμένουμε όλους!

Με εκτίμηση,
Ευαγγελία Παπαδαυίδ
Πρόεδρος του Συνεδρίου
Καθηγήτρια Δερματολογίας Ε.Κ.Π.Α.
Διευθύντρια Εθνικού Κέντρου Εμπειρογνωμοσύνης Δερματικών Λεμφωμάτων

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΕΔΡΟΥ
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BIMZELX: O πρώτος βιολογικός παράγοντας που έχει σχεδιαστεί για να 
αναστέλλει εκλεκτικά και άμεσα τόσο την IL-17A όσο και την IL-17F1-3

ΕΥΚΑΙΡΙΑ ΓΙΑ ΕΞΑΙΡΕΤΙΚΌ ΑΠΌΤΕΛΕΣΜΑ

Βάσει δεδομένων αποτελεσματικότητας έναντι εικονικού φαρμάκου, adalimumab και ustekinumab σε βασικές δοκιμές φάσης III

Με ένα βολικό δοσολογικό σχήμα και ένα γενικά καλά ανεκτό προφίλ ασφαλείας1-3

Υψηλή αποτελεσματικότητα PASI 100†2,3,5,6

Ταχεία ανταπόκριση από την πρώτη δόση  
(εμφανή αποτελέσματα από την Εβδομάδα 4)#2,3,5,6

Διατήρηση της υψηλής αποτελεσματικότητας σε 
όλη τη διάρκεια του ταξιδιού των ασθενών σας  
(έως την Εβδομάδα 48)††6

Η  Ε Π Ό Μ Ε Ν Η  Κ Α Ι Ν Ό Τ Ό Μ Ι Α  Γ Ι Α  Τ Ό  Δ Ε Ρ Μ Α  Ε Ι Ν Α Ι  Ε Δ Ώ

Η ΑΝΤΙΣΤΡΌΦΗ ΜΕΤΡΗΣΗ ΞΕΚΙΝΗΣΕ 

Με βάση τα δεδομένα για την αποτελεσματικότητα  
έναντι του εικονικού φαρμάκου, του adalimumab  

και του ustekinumab σε βασικές μελέτες  
φάσης III.2-4

ΕΥΚΑΙΡΙΑ ΓΙΑ 
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Το BIMZELX® (Bimekizumab) ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά 
πλάκας σε ενήλικες που είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία.1

▼  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό νέων 
πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες.

Βιβλιογραφία: 1. BIMZELX (μπιμεκιζουμάμπη) Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Δεκέμβριος 2022. https://www.ema. 
europa.eu/en/documents/productinformation/bimzelx-epar-product-information_el.pdf. 2. Gordon KB, Foley P, Krueger JG, et 
al. Bimekizumab efficacy and safety in moderate to severe plaque psoriasis (BE READY): a multicentre, doubleblind, placebo-
controlled, randomised withdrawal phase 3 trial. Lancet. 2021:397(10273):475-486. 3. Reich K, Papp KA, Blauvelt A, et al. 
Bimekizumab versus ustekinumab for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy and safety from 
a 52-week, multicenter, double blind, active comparator and placebocontrolled phase 3 trial. Lancet. 
2021:397(10273):487-498. 4. Reich K, Papp KA, Blauvelt A, et al. Bimekizumab versus ustekinumab for the treatment of 
moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy and safety from a 52-week, multicenter, double-blind, active 
comparator and placebocontrolled phase 3 trial. Lancet. 2021:397(10273):487-498. Supplementary appendix. 5. Warren RB, 
Blauvelt A, Bagel J, et al. Bimekizumab versus adalimumab in plaque psoriasis. N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/
NEJMMoa2102388 [Online ahead of print]. 6. Reich K, Waren RB, Lebwohl M, et al. Bimekizumab versus secukinumab in plaque 
psoriasis. N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/ NEJMMoa2102383, [Online ahead of print].

#  Στις βασικές μελέτες φάσης III, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του adalimumab (BE SURE) και του ustekinumab 
(BE VIVID) ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο PASI 75 την Εβδομάδα 4 (p<0,001 και p<0,0001, αντίστοιχα).3,5 Στη 
μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο 
της ανταπόκρισης PASI 75 την Εβδομάδα 4 (p<0,001).6 † Το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του εικονικού φαρμάκου 
(BE READY/BE VIVID) και του adalimumab (BE SURE) ως προς τα συμπρωτεύοντα καταληκτικά σημεία: PASI 90 και IGA 0/1 
την Εβδομάδα 16.2,3,5 Στη μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το κύριο 
καταληκτικό σημείο της ανταπόκρισης PASI 100 την Εβδομάδα 16.6 Επιτεύχθηκαν υψηλότερα επίπεδα κάθαρσης του δέρματος 
με το BIMZELX από την Εβδομάδα 16 και διατηρήθηκαν έως το 1 έτος (διαβαθμισμένα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία) έναντι 
του εικονικού φαρμάκου, του ustekinumab και του adalimumab και έως την Εβδομάδα 48 έναντι του secukinumab.2-6 †† Στη 
μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο της 
ανταπόκρισης PASI 100 την Εβδομάδα 48 (p<0,001).6

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλώ καλέστε  
στο τμήμα UCB Cares.  
Δωρεάν κλήση: 0080 012 9910  
Τηλεφωνικός αριθμός με χρέωση: 210 99 74 200 
Email: UCBCares.GR@ucb.com
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BIMZELX: O πρώτος βιολογικός παράγοντας που έχει σχεδιαστεί για να 
αναστέλλει εκλεκτικά και άμεσα τόσο την IL-17A όσο και την IL-17F1-3

ΕΥΚΑΙΡΙΑ ΓΙΑ ΕΞΑΙΡΕΤΙΚΌ ΑΠΌΤΕΛΕΣΜΑ

Βάσει δεδομένων αποτελεσματικότητας έναντι εικονικού φαρμάκου, adalimumab και ustekinumab σε βασικές δοκιμές φάσης III

Με ένα βολικό δοσολογικό σχήμα και ένα γενικά καλά ανεκτό προφίλ ασφαλείας1-3

Υψηλή αποτελεσματικότητα PASI 100†2,3,5,6

Ταχεία ανταπόκριση από την πρώτη δόση  
(εμφανή αποτελέσματα από την Εβδομάδα 4)#2,3,5,6

Διατήρηση της υψηλής αποτελεσματικότητας σε 
όλη τη διάρκεια του ταξιδιού των ασθενών σας  
(έως την Εβδομάδα 48)††6

Η  Ε Π Ό Μ Ε Ν Η  Κ Α Ι Ν Ό Τ Ό Μ Ι Α  Γ Ι Α  Τ Ό  Δ Ε Ρ Μ Α  Ε Ι Ν Α Ι  Ε Δ Ώ

Η ΑΝΤΙΣΤΡΌΦΗ ΜΕΤΡΗΣΗ ΞΕΚΙΝΗΣΕ 

Με βάση τα δεδομένα για την αποτελεσματικότητα  
έναντι του εικονικού φαρμάκου, του adalimumab  

και του ustekinumab σε βασικές μελέτες  
φάσης III.2-4
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Το BIMZELX® (Bimekizumab) ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά 
πλάκας σε ενήλικες που είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία.1

▼  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό νέων 
πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες.

Βιβλιογραφία: 1. BIMZELX (μπιμεκιζουμάμπη) Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Δεκέμβριος 2022. https://www.ema. 
europa.eu/en/documents/productinformation/bimzelx-epar-product-information_el.pdf. 2. Gordon KB, Foley P, Krueger JG, et 
al. Bimekizumab efficacy and safety in moderate to severe plaque psoriasis (BE READY): a multicentre, doubleblind, placebo-
controlled, randomised withdrawal phase 3 trial. Lancet. 2021:397(10273):475-486. 3. Reich K, Papp KA, Blauvelt A, et al. 
Bimekizumab versus ustekinumab for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy and safety from 
a 52-week, multicenter, double blind, active comparator and placebocontrolled phase 3 trial. Lancet. 
2021:397(10273):487-498. 4. Reich K, Papp KA, Blauvelt A, et al. Bimekizumab versus ustekinumab for the treatment of 
moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy and safety from a 52-week, multicenter, double-blind, active 
comparator and placebocontrolled phase 3 trial. Lancet. 2021:397(10273):487-498. Supplementary appendix. 5. Warren RB, 
Blauvelt A, Bagel J, et al. Bimekizumab versus adalimumab in plaque psoriasis. N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/
NEJMMoa2102388 [Online ahead of print]. 6. Reich K, Waren RB, Lebwohl M, et al. Bimekizumab versus secukinumab in plaque 
psoriasis. N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/ NEJMMoa2102383, [Online ahead of print].

#  Στις βασικές μελέτες φάσης III, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του adalimumab (BE SURE) και του ustekinumab 
(BE VIVID) ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο PASI 75 την Εβδομάδα 4 (p<0,001 και p<0,0001, αντίστοιχα).3,5 Στη 
μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο 
της ανταπόκρισης PASI 75 την Εβδομάδα 4 (p<0,001).6 † Το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του εικονικού φαρμάκου 
(BE READY/BE VIVID) και του adalimumab (BE SURE) ως προς τα συμπρωτεύοντα καταληκτικά σημεία: PASI 90 και IGA 0/1 
την Εβδομάδα 16.2,3,5 Στη μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το κύριο 
καταληκτικό σημείο της ανταπόκρισης PASI 100 την Εβδομάδα 16.6 Επιτεύχθηκαν υψηλότερα επίπεδα κάθαρσης του δέρματος 
με το BIMZELX από την Εβδομάδα 16 και διατηρήθηκαν έως το 1 έτος (διαβαθμισμένα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία) έναντι 
του εικονικού φαρμάκου, του ustekinumab και του adalimumab και έως την Εβδομάδα 48 έναντι του secukinumab.2-6 †† Στη 
μελέτη BE RADIANT, το BIMZELX επέδειξε ανωτερότητα έναντι του secukinumab ως προς το δευτερεύον καταληκτικό σημείο της 
ανταπόκρισης PASI 100 την Εβδομάδα 48 (p<0,001).6

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλώ καλέστε  
στο τμήμα UCB Cares.  
Δωρεάν κλήση: 0080 012 9910  
Τηλεφωνικός αριθμός με χρέωση: 210 99 74 200 
Email: UCBCares.GR@ucb.com
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ISD President: Nellie Konnikov
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Βαϊόπουλος Αριστείδης

Κατσάμπας Ανδρέας
Κατσιμπρή Πελαγία
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Πιπέρη Χριστίνα
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09:00-10:30

12:30-13:30

13:30-14:00

14:00-14:30

10:30-12:30

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

ΠΑΡΑΣΚΕΥΉ 17 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023

ΣΠΟΓΓΟΕΙΔΉΣ ΜΥΚΉΤΙΑΣΉ - ΔΙΕΠΙΣΤΉΜΟΝΙΚΉ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΉ ΑΣΘΕΝΏΝ

ΠΡΏΤΟ ΜΕΡΟΣ

Προεδρείο: Β. Κουλουλίας, Ε. Λαζαρίδου, Ε. Παπαδαυίδ

Πρόωρη σπογγοειδής μυκητίαση, θεραπεία ή όχι - Κ. Λαμπαδάκη

Θεραπεία συντήρησης με γέλη μεχλωραιθαμίνης - Μ. Κουμουρτζής

Τοπική ακτινοβόληση - Ε. Κυπραίου

TSEB σε πλάκες, όγκους και ερυθρόδερμα - Ι. Γεωργακόπουλος

ECP in SS Maintenance - P. Quaglino

ΔΙΑΛΕΞΉ ΠΡΟΣΚΕΚΛΉΜΕΝΟΥ ΟΜΙΛΉΤΉ

Multidisciplinary team for the management of CTCL patients and the
experience with allogenic transplantation  - P. Quaglino 

ΔΕΥΤΕΡΟ ΜΕΡΟΣ

Προεδρείο: Β. Παππά, Α. Στρατηγός, Π. Τσιριγώτης

Ο ρόλος της μεθοτρεξάτης - Β. Νικολάου

Ο ρόλος της ιντερφερόνης και των ρετινοϊδών - Α. Πατσατσή

Συζευγμένα και νεότερα αντισώματα - Ε. Παπαδαυίδ

Χημειοθεραπευτικά σχήματα - Μ. Σιακαντάρη

Αλλογενής μεταμόσχευση μυελού - H ελληνική εμπειρία - Ι. Κωνσταντέλλος

ΜΕΣΉΜΒΡΙΝΉ ΔΙΑΚΟΠΉ 

H ΟΠΤΙΚΉ ΤΏΝ ΑΣΘΕΝΏΝ
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14:30-15:00

ΠΑΡΑΣΚΕΥΉ 17 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023

ΔΙΑΛΕΞΉ

Παρεμβαίνοντας στο μεταβολικό προφίλ του ασθενή με ψωρίαση και 
ψωριασική αρθρίτιδα - Π. Κατσιμπρή, Ε. Παπαδαυίδ 

15:00-16:30

16:30-17:30

ΨΏΡΙΑΣΉ - ΔΙΕΠΙΣΤΉΜΟΝΙΚΉ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΉ ΑΣΘΕΝΏΝ ΣΤΟ Π.Γ.Ν. 
“ΑΤΤΙΚΟΝ”

Προεδρείο: Π. Κατσιμπρή, Ε. Παπαδαυίδ, Θ. Ψαλτοπούλου

Εισαγωγή - Ε. Παπαδαυίδ 

Ψωρίαση: Πως επιλέγω την κατάλληλη συστηματική θεραπεία. Βιολογικοί 
παράγοντες και ο ρόλος του φουμαρικού διμεθυλεστέρα - Α. Βαϊόπουλος 

Ψωριασική αρθρίτιδα: Πως επιλέγω τον κατάλληλο βιολογικό παράγοντα - 
Π. Κατσιμπρή 

JAKi στην ψωριασική αρθρίτιδα - Α. Φιλιπποπούλου 

Χρόνιο φλεγμονώδες φορτίο και καρδιαγγειακός κίνδυνος - Ι. Οικονομίδης

ΦΛΕΓΜΟΝΏΔΕΙΣ ΚΑΙ ΑΥΤΟΑΝΟΣΕΣ ΔΕΡΜΑΤΟΠΑΘΕΙΕΣ - ΕΜΠΕΙΡΙΑ 
ΑΠΟ ΤΉΝ ΚΛΙΝΙΚΉ ΠΡΑΞΉ

Προεδρείο: S. Krüger-Κρασαγάκη, Ε. Γιαμαρέλλος-Μπουρμπούλης,
Η. Νικολαΐδου

Λεύκη - Ή. Νικολαΐδου 

Γυροειδής αλωπεκία - Ε. Ζαφειρίου 

Διαπυητική ιδρωταδενίτιδα - Θεραπευτικές εξελίξεις - Ε. Γιαμαρέλλος-
Μπουρμπούλης

Mε την ευγενική χορηγία της
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1010

18:45-19:45

19:45-21:00

ΣΥΜΠΟΣΙΟ

Διπλή αναστολή IL17A και F με Bimekizumab: Από τις μελέτες στην 
κλινική πράξη

Προεδρείο: Ε. Παπαδαυίδ

Ο ρόλος των Ιντερλευκινών 17A και F και τα κλινικά αποτελέσματα της διπλής 
αναστολής - Γ. Κυριάκου 

Τα αποτελέσματα των κλινικών μελετών με άλλη οπτική - Κ. Λαμπαδάκη

ΤΕΛΕΤΉ ΕΝΑΡΞΉΣ

Προεδρείο: Ε. Παπαδαυίδ

Επίσημοι Χαιρετισμοί

Διαλέξεις:
Ε. Παπαδαυίδ
N. Konnikov, ISD President
International Society of Dermatology και Ελληνική Δερματολογία.
Ένα ταξίδι στον χρόνο - Α. Κατσάμπας 
ISD Awards & Mentorships Back to the future - M. Tsoukas

18:30-18:45 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ 

ΠΑΡΑΣΚΕΥΉ 17 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023

17:30-18:30 ΑΤΟΠΙΚΉ ΔΕΡΜΑΤΙΤΙΔΑ - ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΑΠΟ ΤΉΝ ΚΛΙΝΙΚΉ ΠΡΑΞΉ

Προεδρείο: Δ. Ιωαννίδης, Α. Κατούλης, Ι. Μπασούκας 

Θεραπεία με JAKi - Σ. Γρηγορίου 

Θεραπεία με αναστολείς ΙL4/13 - Ε. Βακιρλής 

Παρουσίαση περιστατικών - Α. Καζαντζόγλου 

 Kάθαρση δέρματος με διάρκεια1-3

Βιβλιογραφία: 
1. TREMFYA®, Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
2. Griffiths CEM et al. J Dermatolog Treat. 2020 Jul 13:1-9. 
3. Reich K, et al. Br J Dermatol. 2021, 185:1146-1159. doi: 10.1111/bjd.20568.

JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000
www.janssen.com.gr

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Η Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.
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ΜΕ ΕΝΔΕΙΞΗ ΣΕ ΨΩΡΙΑΣΗ 
ΚΑΙ ΨΩΡΙΑΣΙΚΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ

ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ TREMFYA® INJ.SOL 100MG/1ML, BT x 1 PF. PEN x 1ML: 1.511,17 €

Mε την ευγενική χορηγία της
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1212

10:00-11:00

11:00-12:00

12:00-12:30

12:30-14:00

ΣΑΒΒΑΤΟ 18 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023

ΚΛΙΝΙΚΟ ΦΡΟΝΤΙΣΤΉΡΙΟ

Προεδρείο: Λ. Μαρίνος, Ι. Παναγιωτίδης, Ε. Παπαδαυίδ

Dermatopathology Workshop in Cutaneous Lymphomas -
J. Junkins-Hopkins 

ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ

Προεδρείο: Ε. Παπαδαυίδ

Prognostic factors in mycosis fungoides & Sezary - what we have learnt from 
the PROCLIPI study - J. Scarisbrick 

Therapeutical approach to the patient with AIBD - B. Marinović

ΔΙΑΛΕΞΉ 

Psoriasis 360: Μιλώντας για τις δύσκολες στην αντιμετώπιση 
περιοχές με ψωρίαση

Προεδρείο: Ε. Στεφανάκη

Πώς οι ειδικές εντοπίσεις επηρεάζουν την ποιότητα ζωής των ασθενών -
Ε. Στεφανάκη 

Η σύγχρονη διαχείριση της ψωρίασης “από την κορυφή έως τα νύχια” -
Ν. Ρομποτή 

PHOTODYNAMIC THERAPY AND ENERGY-BASED DEVICES

Προεδρείο: Ν. Konnikov, M. Tsoukas, Ε. Σωτηρίου 

Basic principals in photodynamic therapy - Μ. Tsoukas 

The elderly patient with field cancerization - R.-M. Szeimies 

Daylight Photodynamic Therapy (PDT) - R.-M. Szeimies 

Acne - Ε. Σωτηρίου 

Energy based devises for Rosacea - N. Konnikov 

Mε την ευγενική χορηγία της
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1313

14:00-14:30

15:30-17:30

17:30-19:00

14:30-15:30

19:00-19:30

ΔΙΑΛΕΞΉ 

Προεδρείο: Ε. Παπαδαυίδ

Φωτοδυναμική θεραπεία με MAL: Από τη θεωρία στην κλινική πράξη  - 
Ε. Ταµπουρατζή

NON-MELANOMA SKIN CANCER - UPDATE AND INTERVENTIONAL
THERAPIES

Προεδρείο: M. Tsoukas, Α. Κατσάμπας, Κ. Κρασαγάκης, Ε. Παπαδαυίδ

Non-invasive skin imaging with OCT - K. Avanaki 

Staging SCC - Update - C. Pisano 

Introduction to Mohs Surgery - C. Pisano 

Non-Melanoma skin cancer surgical excision - Σ. Θεοχάρης 

SKIN ONCOLOGY - IMMUNOTHERAPY

Προεδρείο: Ε. Γκόγκα, Δ. Ρηγόπουλος, Α. Ψυρρή

Basal cell carcinoma - Δ. Σγούρος

Squamus cell carcinoma - Α. Λάλλας

Targeted therapies and immunotherapy in melanoma: adjuvant
therapy and metastatic disease - Ε. Γκόγκα

Adverse reactions of Immunotherapy - Ζ. Απάλλα

ΜΕΣΉΜΒΡΙΝΉ ΔΙΑΚΟΠΉ 

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ - ΛΉΞΉ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΣΑΒΒΑΤΟ 18 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023

Mε την ευγενική χορηγία της
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INDEX ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ / ΟΜΙΛΗΤΕΣ

Avanaki Kamran, Associate Professor of Biomedical Engineering & Dermatology                       
Departments, University of Illinois at Chicago (UIC), USA

Junkins-Hopkins Jacqueline, Dermatopathologist, Cutaneous Lymphoma Consultant, 
Geisinger Medical Center, USA

Krüger-Κρασαγάκη Sabine, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας, Ιατρική Σχολή, 
Πανεπιστήμιο Κρήτης

Konnikov Nellie, Professor of Dermatology, Chief of Dermatology, Director of                      
Tele-Dermatology, Boston VA Healthcare System, President, International Society of                       
Dermatology (ISD), USA

Marinović Branka, Professor and Head, Department of Dermatology and Venereology, 
University Hospital Centre Zagreb, School of Medicine, University of Zagreb, Croatia

Quaglino Pietro, Professor in Dermatology, Dermatologic Clinic, Department of Medical 
Sciences, Medical School, University of Turin, Italy

Pisano Catherine, Mohs Micrographic Surgery and Dermatologic Oncology Fellow,           
Columbia University Medical Center, USA

Scarisbrick Julia, Honorary Professor of Dermatology, Institute of Immunology and              
Immunotherapy, University of Birmingham, United Kingdom

Szeimies Rolf-Markus, Professor and Head of Department of Dermatology & Allergology, 
Klinikum Vest Academic Teaching Hospital Ruhr-University Bochum, Germany

Tsoukas Maria, Orville J. Stone Professor and Head, Department of Dermatology, Director 
Dermatology Clinic, Director Procedural and Cosmetic Dermatology, University of Illinois, 
Chicago, College of Medicine, USA

Απάλλα Ζωή, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, 
Β΄ Πανεπιστημιακή Κλινική Δερματικών και Αφροδισίων Νοσημάτων ΑΠΘ, Γ.Ν.Θ. 
«Παπαγεωργίου»

Βαϊόπουλος Αριστείδης, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, 
Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Βακιρλής Ευστράτιος, Επίκουρος Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, 
Α΄ Δερματολογική και Αφροδισιολογική Κλινική ΑΠΘ, Νοσοκομείο Αφροδισίων και 
Δερματικών Νόσων, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

Γεωργακόπουλος Ιωάννης, Επίκουρος Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας 
ΕΚΠΑ, Π.Γ.Ν. «Αρεταίειο»
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1515

Γιαμαρέλλος - Μπουρμπούλης Ευάγγελος, Καθηγητής Παθολογίας - Λοιμώξεων, 
Διευθυντής Προγράμματος Μεταπτυχιακών Σπουδών «Λοιμωξιολογία», Δ΄ Παθολογική 
Κλινική, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Chairman, European Sepsis Alliance, Board member, Global 
Sepsis Alliance, Past-President European Shock Society, Συντονιστής, Ελληνική Ομάδα 
Μελέτης της Σήψης, Πρόεδρος της Ελληνικής Εταιρείας Μελέτης Ελικοβακτηριδίου του 
Πυλωρού και Λοιπών Λοιμώξεων Πεπτικού

Γκόγκα Ελένη, Καθηγήτρια Παθολογίας - Ογκολογίας, ΕΚΠΑ, Διευθύντρια Α΄ 
Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Γρηγορίου Σταμάτιος, Επίκουρος Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, 
Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Ζαφειρίου Ευτέρπη, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας, Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Θεοχάρης Σωτήριος, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Πρόεδρος, Ελληνική Εταιρεία 
Δερματοχειρουργικής, Laser και Αισθητικής Δερματολογίας

Ιωαννίδης Δημήτριος, Καθηγητής Δερματολογίας, Διευθυντής Α’ Δερματολογικής 
Κλινικής ΑΠΘ, Νοσοκομείο Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων

Καζαντζόγλου Αγγελική, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, 
Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κατούλης Αλέξανδρος, Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, Ιατρική Σχολή 
ΕΚΠΑ, Διευθυντής, Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, 
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κατσάμπας Ανδρέας, Ομότιμος Καθηγητής, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Επίτιμος Διευθυντής, 
Δερματολογικό Τμήμα, Νοσοκομείο «Υγεία»

Κατσιμπρή Πελαγία, Ρευματολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Μονάδα Ρευματολογίας & 
Κλινικής Ανοσολογίας, Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κουλουλίας Βασίλειος, Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής 
Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Υπεύθυνος Μονάδας Ακτινοθεραπείας, Β΄ Εργαστήριο 
Ακτινολογίας, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κουμουρτζής Μάριος, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική 
Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κρασαγάκης Κωνσταντίνος, Καθηγητής Δερματολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο 
Κρήτης, Διευθυντής, Δερματολογική Κλινική, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Ηρακλείου

Κυπραίου Ευφροσύνη, Aκτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ, Μονάδα 
Ακτινοθεραπείας, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
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INDEX ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ / ΟΜΙΛΗΤΕΣ

Κυριάκου Γεωργία, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επικουρική Επιμελήτρια Β’, 
Δερματολογική Κλινική, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Πατρών

Κωνσταντέλλος Ιωάννης, Επικουρικός Αιματολόγος, Β’ Προπαιδευτική Παθολογική 
Κλινική,  Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Λαζαρίδου Ελισάβετ, Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, Διευθύντρια Β’ 
Δερματολογικής Κλινικής ΑΠΘ, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Λάλλας Αιμίλιος, Αναπληρωτής Καθηγητής Δερματολογίας, Α’ Δερματολογική Κλινική 
ΑΠΘ

Λαμπαδάκη Κυριακή, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β’, Β’ 
Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μαρίνος Λεωνίδας, Διευθυντής ΕΣΥ, Αιμοπαθολογοανατομικό Εργαστήριο, Γ.Ν.Α.             
«Ο Ευαγγελισμός»

Μπασούκας Ιωάννης, Ομότιμος Καθηγητής Δερματολογίας, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων

Νικολαΐδου Ήλέκτρα, Καθηγήτρια Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, Α’ Πανεπιστημιακή 
Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Νικολάου Βασιλική, Επίκουρη Καθηγήτρια Δερματολογίας, Α’ Πανεπιστημιακή Κλινική 
Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας  Συγγρός»

Οικονομίδης Ιγνάτιος, Καθηγητής Καρδιολογίας ΕΚΠΑ, Υπεύθυνος Εργαστηρίου 
Προληπτικής Καρδιολογίας και Υπερηχοκαρδιογραφίας, Διακλινικό Ιατρείο 
Καρδιομεταβολικών Νοσημάτων, Β’ Καρδιολογική Κλινική Πανεπιστημίου Αθηνών, Π.Γ.Ν. 
«Αττικόν»

Παναγιωτίδης Ιωάννης, Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

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

Παππά Βασιλική, Αιματολόγος, Καθηγήτρια Αιματολογίας ΕΚΠΑ, Αιματολογική Μονάδα, 
Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Πατσατσή Αικατερίνη, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
ΑΠΘ, Ειδικό Ιατρείο Δερματικών Λεμφωμάτων, Β΄ Κλινική Δερματικών & Αφροδισίων 
Νόσων,  Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»
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Ρηγόπουλος Δημήτριος, Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Διευθυντής 
Δερματολογικού Τμήματος, Νοσοκομείο «Υγεία»

Ρομποτή Ναταλία, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, 
Α’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο 
Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Σγούρος Δημήτριος, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος ΕΚΠΑ, 
Β’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Σιακαντάρη Μαρίνα, Αιματολόγος, Καθηγήτρια Παθολογίας - Αιματολογίας ΕΚΠΑ, 
Αιματολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Στεφανάκη Ειρήνη, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, ΕΔΙΠ Ε.Κ.Π.Α., Α’ Πανεπιστημιακή 
Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών 
Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Στρατηγός Αλέξανδρος, Καθηγητής Δερματολογίας - Αφροδισιολογίας, Διευθυντής, 
Α’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων ΕΚΠΑ, Νοσοκομείο 
Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»

Σωτηρίου Ελένη, Καθηγήτρια Δερματολογίας, Α’ Δερματολογική Κλινική ΑΠΘ

Ταμπουρατζή Ελευθερία, Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν.Π. 
«Τζάνειο»

Τσιριγώτης Παναγιώτης, Καθηγητής Αιματολογίας, Αιματολογική Μονάδα, Β΄ 
Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, Εθνικό Κέντρο Εμπειρογνωμοσύνης Δερματικών 
Λεμφωμάτων - Σπανίων Νόσων, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Φιλιπποπούλου Αλεξάνδρα, Ρευματολόγος, Επιμελήτρια  Β’, Μονάδα Ρευματολογίας και 
Κλινικής Ανοσολογίας, Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ψαλτοπούλου Θεοδώρα, Παθολόγος, Καθηγήτρια Επιδημιολογίας και Προληπτικής 
Ιατρικής ΕΚΠΑ

Ψυρρή Αμάντα, Καθηγήτρια Παθολογίας - Ογκολογίας ΕΚΠΑ, Διευθύντρια, Β΄ 
Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
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ΧΡΥΣΟΣ ΧΟΡΗΓΟΣ

ΑΡΓΥΡΟΙ ΧΟΡΗΓΟΙ



17-18 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2023 ROYAL OLYMPIC HOTEL  |  ΑΘΗΝΑ

ROYAL OLYMPIC HOTEL
ΑΘΗΝΑ

ΝΕΟΤΕΡΕΣ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ

ΣΤΗ ΔΕΡΜΑΤΟΛΟΓΙΑ
ΜΕ ΕΜΦΑΣΗ ΣΤΑ ΔΕΡΜΑΤΙΚΑ ΛΕΜΦΩΜΑΤΑ

1919

ΧΟΡΗΓΟΙ



Ισορροπώντας τα ζητούμενα για τους ασθενείς με ψωρίαση
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www.galenica.gr

Αθήνα: Ελευθερίας 4, Κηφισιά 145 64, τηλ.: 210 5281700, 
Θεσσαλονίκη: Κουντουριώτου & Φασιανού 2, τηλ.: 2310 542685
Επιστημονικό Τμήμα τηλ.: 210 5281731
Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης τηλ.: 210 5281805

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Η θεραπεία 1ης επιλογής  
στις κατευθυντήριες οδηγίες για την ψωρίαση1,2

Λ.Τ.: 102,80e Λ.Τ.: 239,27e 

EuroGuiDerm Guideline on the systemic treatment of Psoriasis vulgaris 
EuroGuiDerm Team - Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology 2020 34:2461–2498

Θεραπευτικό πρωτόκολλο συνταγογράφησης για την ψωρίαση 
Ελληνική Επιστημονική Ομάδα Εργασίας Ψωρίασης- Υπουργείο Υγείας

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ: 1. EuroGuiDerm Team - Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology 2020 34:2461–2498, 2. Θεραπευτικό πρωτόκολλο συνταγογράφησης για την ψωρίαση

Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής

ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΧΠ 
ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
ΣΚΑΝΑΡΕΤΕ 
ΕΔΏ

30mg Skilarence® 120mg

ad skilarence new 17x24 me QR.indd   1 10/02/2023   1:41 PM
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή 
και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για

ΟΛΑ τα φάρμακα 
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Pfizer Ελλάς Α.Ε., 
Λ. Μεσογείων 243, Ν. Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα,  
Τηλ. Επικοινωνίας 210-6785800, 
Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000 
Pfizer Ελλάς AE (Cyprus Branch)
Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, 2018  Λευκωσία, Κύπρος, 
Tηλ : 22817690  

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες 
συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών 

των Προϊόντων που διατίθενται από την εταιρεία.
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Το Taltz μπορεί να επιτύχει:  
Πλήρη κάθαρση δέρματος που διαρκεί και αποτελέσματα  
που γίνονται γρήγορα ορατά ακόμη και στις δύσκολες εντοπίσεις1-3

ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ ΜΕΤΡΙΑ  
ΕΩΣ ΣΟΒΑΡΗ ΨΩΡΙΑΣΗ ΚΑΤΑ ΠΛΑΚΑΣ

Εμπιστευτείτε το Taltz για να επιτύχετε:
Πλήρη κάθαρση δέρματος (PASI 100) από τη 12η εβδομάδα 
και αποτελεσματικότητα που διαρκεί έως 5 έτη1,3

Γρήγορα έναρξη δράσης, μόλις 2 εβδομάδες μετά  
την 1η δόση3

Πλήρη κάθαρση δέρματος που διαρκεί ακόμη και στις 
δύσκολες εντοπίσεις, όπως γεννητικά όργανα,τριχωτό κεφαλής,  
νύχια, παλάμες & πέλματα1,2

1. Blauvelt A, et al. J Am Acad Dermatol. 2021;85:360-368.
2. Guenther L, et al. Acta Derm Venereol. 2020;100:adv00006.
3. Taltz ΠΧΠ. 

Taltz_PsO_JAdv_1_2022

Την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος μπορείτε να τη βρείτε σε άλλη σελίδα του εντύπου

Taltz_PsO_JAdv_1_2022

Συνδεθείτε με τη ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-
ΛΙΛΛΥ στα κοινωνικά δίκτυα

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα 
πιο ασφαλή και Αναφέρετε :

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα φάρμακα 

συμπληρώνοντας 
την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Taltz 80 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 80 mg ιξεκιζουμάμπης σε 1 ml.Η ιξεκιζουμάμπη 
παράγεται σε κύτταρα CHO με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Θεραπευτικές ενδείξεις: Ψωρίαση κατά πλάκας: Το Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες, οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική 
θεραπεία.Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκαςΤο Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε παιδιά από την ηλικία των 6 ετών και άνω και με σωματικό βάρος τουλάχιστον 25 kg και σε εφήβους που είναι υποψήφιοι για 
συστηματική θεραπεία.Ψωριασική αρθρίτιδα Το Taltz, ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς που έχουν εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση ή δυσανεξία σε μία ή 
περισσότερες θεραπείες με τροποποιητικό της νόσου αντιρρευματικό φάρμακο (DMARD). Αξονική σπονδυλαρθρίτιδαΑγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα (ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα): Το Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων 
ασθενών με ενεργό αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα που έχουν εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση σε συμβατική θεραπεία. Μη ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδαΤο Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με ενεργό, μη 
ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα με αντικειμενικά σημεία φλεγμονής, όπως υποδεικνύεται από αυξημένα επίπεδα C-αντιδρώσας πρωτεΐνης (CRP) ή/και από ευρήματα σε τομογραφία μαγνητικού συντονισμού (MRI), οι οποίοι έχουν 
εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ). ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ενός γιατρού με εμπειρία στη διάγνωση 
και θεραπεία παθήσεων για τις οποίες αυτό ενδείκνυται. ∆οσολογία: Ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες: Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg μέσω υποδόριας ένεσης (δύο ενέσεις των 80 mg) κατά την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 80 mg (μία ένεση) κατά τις 
εβδομάδες 2, 4, 6, 8, 10 και 12 και στη συνέχεια δοσολογία συντήρησης με 80 mg (μία ένεση) κάθε 4 εβδομάδες (Q4W). Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας (ηλικία 6 ετών και άνω): ∆εν διατίθενται δεδομένα αποτελεσματικότητας και ασφάλειας σε παιδιά ηλικίας 
κάτω των 6 ετών. Τα διαθέσιμα δεδομένα δεν υποστηρίζουν καμία δοσολογία για σωματικό βάρος κάτω των 25 kg. Η συνιστώμενη δόση που χορηγείται μέσω υποδόριας ένεσης στα παιδιά βασίζεται στις ακόλουθες κατηγορίες σωματικού βάρους: Σωματικό βάρος 
παιδιού: Μεγαλύτερο από 50 kg: Συνιστώμενη αρχική δόση (εβδομάδα 0) 160 mg (δύο ενέσεις των 80 mg) Συνιστώμενη δόση κάθε 4 εβδομάδες (Q4W) στη συνέχεια: 80 mg 25 έως 50 kg: Συνιστώμενη αρχική δόση (εβδομάδα 0) 80 mg Συνιστώμενη δόση κάθε 
4 εβδομάδες (Q4W) στη συνέχεια: 40 mg.Οι δόσεις ιξεκιζουμάμπης 40 mg θα πρέπει να προετοιμάζονται και να χορηγούνται από έναν καταρτισμένο επαγγελματία υγείας με τη χρήση της προγεμισμένης σύριγγας Taltz 80 mg/1 ml που κυκλοφορεί στην αγορά. 
Χρησιμοποιήστε την προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Taltz 80 mg μόνο σε εκείνα τα παιδιά που χρειάζονται μία δόση 80 mg και δεν απαιτείται προετοιμασία της δόσης.Το Taltz δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά με σωματικό βάρος κάτω των 25 kg. Τα 
παιδιατρικά σωματικά βάρη θα πρέπει να καταγράφονται και να επανελέγχονται τακτικά πριν από τη δοσολογία.Ψωριασική αρθρίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg μέσω υποδόριας ένεσης (δύο ενέσεις των 80 mg) κατά την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 
80 mg (μία ένεση) κάθε 4 εβδομάδες. Για ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατά πλάκας, το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα είναι ίδιο με εκείνο για την ψωρίαση κατά πλάκας.Αξονική σπονδυλαρθρίτιδα 
(ακτινογραφικά και μη ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη)Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg (δύο ενέσεις των 80 mg) μέσω υποδόριας ένεσης την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 80 mg κάθε 4 εβδομάδες.Για όλες τις ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες 
και παιδιά, ψωριασική αρθρίτιδα, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα), θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που δεν έχουν παρουσιάσει ανταπόκριση μετά από 16 έως 20 εβδομάδες θεραπείας. Κάποιοι ασθενείς που αρχικά 
παρουσιάζουν μερική ανταπόκριση μπορεί στη συνέχεια να εμφανίσουν βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 20 εβδομάδων.Ειδικοί πληθυσμοίΗλικιωμένοι (≥ 65 ετών)∆εν απαιτείται προσαρμογή της δόσης. Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες για 
ασθενείς ηλικίας ≥ 75 ετών.Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργίαΤο Taltz δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. ∆εν μπορούν να γίνουν δοσολογικές συστάσεις. Παιδιατρικός πληθυσμός: Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας (σωματικό βάρος κάτω 
των 25 kg και ηλικία κάτω των 6 ετών): ∆εν υπάρχει σχετική χρήση του Taltz σε παιδιά με σωματικό βάρος κάτω των 25 kg και ηλικία κάτω των 6 ετών για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας. Παιδιατρική ψωριασική αρθρίτιδα: Η 
αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Taltz σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 2 ετών έως λιγότερο από 18 ετών, για τη θεραπεία της ψωριασικής αρθρίτιδας (μία κατηγορία ιδιοπαθούς νεανικής αρθρίτιδας) δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. ∆εν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα. ∆εν υπάρχει σχετική χρήση του Taltz σε παιδιά κάτω των 2 ετών για την ένδειξη της ψωριασικής αρθρίτιδας.Τρόπος χορήγησης: Υποδόρια χρήση. Το Taltz πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Οι θέσεις ένεσης μπορούν να εναλλάσσονται. Εάν είναι 
δυνατόν, οι περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως θέσεις ένεσης. Το διάλυμα/ η πένα δεν πρέπει να ανακινείται.Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική χορήγησης υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς μπορούν να 
χορηγούν μόνοι τους την ένεση Taltz, εάν ο επαγγελματίας υγείας κρίνει ότι δύνανται. Ωστόσο, ο γιατρός θα πρέπει να διασφαλίζει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Ολοκληρωμένες οδηγίες για τη χορήγηση δίνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης και στις 
οδηγίες χρήσης. Αντενδείξεις: Σοβαρή υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Κλινικά σημαντικές ενεργές λοιμώξεις (π.χ. ενεργός φυματίωση). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: 
Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια.Λοιμώξεις Η θεραπεία με το Taltz σχετίζεται με αυξημένο ποσοστό 
εμφάνισης λοιμώξεων, όπως λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, στοματική καντιντίαση, επιπεφυκίτιδα και δερματοφυτικές λοιμώξεις. Το Taltz θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με κλινικά σημαντική χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό 
υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Οι ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να ζητούν ιατρικές συμβουλές εάν εμφανιστούν σημεία ή συμπτώματα που είναι ενδεικτικά της ύπαρξης λοίμωξης. Εάν αναπτυχθεί μία λοίμωξη, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται 
προσεκτικά και να διακόπτεται η χορήγηση του Taltz εάν ο ασθενής δεν ανταποκρίνεται στη συνήθη θεραπεία ή εάν η λοίμωξη καταστεί σοβαρή. Το Taltz δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Το Taltz δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς 
με ενεργή φυματίωση (TB). Η χορήγηση αντι-φυματικής αγωγής πριν από την έναρξη της θεραπείας με Taltz σε ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση (TB) θα πρέπει να εξετάζεται. ΥπερευαισθησίαΈχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, 
συμπεριλαμβανομένων ορισμένων περιστατικών αναφυλαξίας, αγγειοοιδήματος, κνίδωσης και σπανίως, όψιμων (10-14 ημέρες μετά την ένεση) σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένης της εκτεταμένης κνίδωσης, της δύσπνοιας και των 
υψηλών τίτλων αντισωμάτων. Σε περίπτωση εμφάνισης σοβαρής αντίδρασης υπερευαισθησίας, θα πρέπει να διακόπτεται αμέσως η χορήγηση του Taltz και να ξεκινά κατάλληλη θεραπεία. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου (συμπεριλαμβανομένων της νόσου του 
Crohn και της ελκώδους κολίτιδας)Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις νέων περιστατικών ή παροξύνσεων φλεγμονώδους νόσου του εντέρου με την ιξεκιζουμάμπη. Η ιξεκιζουμάμπη δεν συστήνεται σε ασθενείς με φλεγμονώδη νόσο του εντέρου. Εάν ένας ασθενής 
εμφανίσει σημεία και συμπτώματα φλεγμονώδους νόσου του εντέρου ή εμφανίσει παρόξυνση προϋπάρχουσας φλεγμονώδους νόσου του εντέρου, η ιξεκιζουμάμπη θα πρέπει να διακοπεί και να ξεκινήσει κατάλληλη ιατρική διαχείριση.Ανοσοποιήσεις Το Taltz δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιείται μαζί με εμβόλια με ζώντες ιούς. ∆εν διατίθενται δεδομένα σχετικά με την ανταπόκριση σε εμβόλια με ζώντες ιούς. ∆εν υπάρχουν επαρκή δεδομένα σχετικά με την ανταπόκριση σε αδρανοποιημένα εμβόλια. Έκδοχα Το φαρμακευτικό 
αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση των 80 mg, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Σε μελέτες της ψωρίασης κατά 
πλάκας, η ασφάλεια του Taltz σε συνδυασμό με άλλους ανοσοτροποποιητικούς παράγοντες ή φωτοθεραπεία δεν έχει αξιολογηθεί.Σε φαρμακοκινητικές πληθυσμιακές αναλύσεις, η κάθαρση της ιξεκιζουμάμπης δεν επηρεάστηκε από τη συχγορήγηση 
κορτικοστεροειδών από του στόματος, ΜΣΑΦ, σουλφασαλαζίνης ή μεθοτρεξάτης.Υποστρώματα κυτοχρώματος P450 Τα αποτελέσματα μίας μελέτης αλληλεπίδρασης φαρμάκων σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατέδειξαν ότι η χορήγηση της 
ιξεκιζουμάμπης για 12 εβδομάδες με ουσίες που μεταβολίζονται από το CYP3A4 (π.χ μιδαζολάμη), το CYP2C9 (π.χ βαρφαρίνη), το CYP2C19 (π.χ ομεπραζόλη), το CYP1A2 (π.χ καφεΐνη) ή το CYP2D6 (π.χ δεξτρομεθορφάνη) δεν έχει κλινικά σημαντική επίδραση στη 
φαρμακοκινητική αυτών των ουσιών. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης Οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης πρέπει να χρησιμοποιούν μία αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 
για τουλάχιστον 10 εβδομάδες μετά τη διακοπή της θεραπείας.ΚύησηΥπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της ιξεκιζουμάμπης σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε πειραματόζωα δεν κατέδειξαν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις σε ό,τι αφορά την 
κύηση, την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την ανάπτυξη του παιδιού μετά τον τοκετό. Ως προληπτικό μέτρο, είναι προτιμότερο να αποφεύγεται η χρήση του Taltz κατά τη διάρκεια της κύησης.Θηλασμός∆εν είναι γνωστό το κατά πόσον η ιξεκιζουμάμπη 
απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα ή απορροφάται συστηματικά μετά την πρόσληψη. Ωστόσο, η ιξεκιζουμάμπη απεκκρίνεται σε χαμηλά επίπεδα στο μητρικό γάλα πιθήκων cynomolgus. Θα πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή εάν θα 
διακοπεί η χορήγηση του Taltz, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα.Γονιμότητα Η επίδραση της ιξεκιζουμάμπης στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Μελέτες σε πειραματόζωα δεν 
υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις σε σχέση με τη γονιμότητα. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Taltz δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειαςΟι πιο συχνά αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν οι αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (15,5 %) και οι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (16,4 %) (πιο συχνά ρινοφαρυγγίτιδα). Κατάλογος 
των ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες και τις αναφορές μετά την κυκλοφορία του προϊόντος (Πίνακας 1) αναφέρονται 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. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά βαρύτητας. 
Επιπροσθέτως, 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).Συνολικά, 8.956 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με το Taltz σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες στην ψωρίαση κατά πλάκας, την ψωριασική αρθρίτιδα, την αξονική σπονδυλαρθρίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα. Από 
αυτούς, 6.385 ασθενείς εκτέθηκαν στο Taltz για τουλάχιστον ένα έτος, και αντιπροσωπεύουν αθροιστικά 19.833 ανθρωπο-έτη έκθεσης ενηλίκων και 196 παιδιά, τα οποία αντιπροσωπεύουν συγκεντρωτικά 207 ανθρωπο-έτη έκθεσης.  Κατάλογος ανεπιθύμητων 
ενεργειών σε κλινικές μελέτες και αναφορές μετά την κυκλοφορία του προϊόντος: Λοιμώξεις και παρασιτώσεις :Λοίμωξη ανώτερου αναπνευστικού συστήματος(Πολύ συχνές)∆ερματοφυτική λοίμωξη, Απλός έρπης (βλεννογονοδερματικός)(Συχνές)
Γρίπη, Ρινίτιδα, Στοματική καντιντίαση, Επιπεφυκίτιδα, Κυτταρίτιδα(Όχι συχνές)∆ιαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Ουδετεροπενία, Θρομβοπενία(Όχι Συχνές)∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Αγγειοοίδημα(Όχι συχνές)
Αναφυλαξία(Σπάνιες)∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Στοματοφαρυγγικό άλγος(Συχνές) ∆ιαταραχές του γαστρεντερικού:Ναυτία(Συχνές) Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου(Όχι συχνές)∆ιαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού: Κνίδωση, Εξάνθημα, Έκζεμα(Όχι συχνές)Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης:Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης(Πολύ συχνές)Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειώνΑντιδράσεις στη θέση της ένεσηςΟι πιο συχνά 
παρατηρηθείσες αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν το ερύθημα και ο πόνος. Οι αντιδράσεις αυτές ήταν κατά κύριο λόγο ήπιας έως μέτριας βαρύτητας και δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας με Taltz. Στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες, οι 
αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν πιο συχνές σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 60 kg σε σύγκριση με την ομάδα με σωματικό βάρος ≥ 60 kg (25 % έναντι 14 % για τις ομάδες χορήγησης Q2W και Q4W συνολικά). Στις μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας, οι 
αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν πιο συχνές σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 100 kg σε σύγκριση με την ομάδα με σωματικό βάρος ≥ 100 kg (24 % έναντι 13 % για το σύνολο των ομάδων χορήγησης Q2W και Q4W). Στις μελέτες της αξονικής 
σπονδυλαρθρίτιδας, οι αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν παρόμοιες σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 100 kg σε σύγκριση με την ομάδα ασθενών με σωματικό βάρος ≥ 100 kg (14 % έναντι 9 % για το σύνολο των ομάδων χορήγησης Q2W και Q4W). Η αυξημένη 
συχνότητα αντιδράσεων στη θέση της ένεσης για τις ομάδες χορήγησης Q2W και Q4W συνολικά δεν είχε ως αποτέλεσμα αύξηση των περιστατικών διακοπής της θεραπείας είτε στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, είτε στις μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας 
ή της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας.Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες, λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 27,2 % των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz για έως και 12 
εβδομάδες σε σύγκριση με το 22,9 % των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Η πλειονότητα των λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας βαρύτητας, οι περισσότερες από τις οποίες δεν κατέστησαν αναγκαία τη διακοπή της θεραπείας. Σοβαρές 
λοιμώξεις παρατηρήθηκαν σε 13 (0,6%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Taltz και σε 3 (0,4%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Σε ολόκληρη την περίοδο θεραπείας, λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 52,8% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz (46,9 
ανά 100 ανθρωπο-έτη). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,6% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz (1,5 ανά 100 ανθρωπο-έτη).Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αξονικής 
σπονδυλαρθρίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, με εξαίρεση τις συχνότητες εμφάνισης των ανεπιθύμητων ενεργειών της γρίπης και της επιπεφυκίτιδας, οι οποίες ήταν συχνές στους ασθενείς με ψωριασική 
αρθρίτιδα.Εργαστηριακή αξιολόγηση της ουδετεροπενίας και της θρομβοπενίαςΣε μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, 9% των ασθενών που λάμβαναν Taltz παρουσίασαν ουδετεροπενία. Στις περισσότερες περιπτώσεις, ο αριθμός των ουδετερόφιλων στο αίμα 
ήταν ≥ 1.000 κύτταρα/mm3. Τέτοια επίπεδα ουδετεροπενίας ενδέχεται να επιμείνουν, να έχουν διακυμάνσεις ή να είναι παροδικά. Το 0,1% των ασθενών που έλαβαν Taltz ανέπτυξαν αριθμό ουδετερόφιλων < 1.000 κύτταρα/mm3. Εν γένει, η ουδετεροπενία δεν 
απαίτησε διακοπή της θεραπείας με Taltz. Το 3% των ασθενών που έλαβαν Taltz, παρουσίασαν μετατόπιση από τη φυσιολογική τιμή αιμοπεταλίων κατά την είσοδο στη μελέτη σε < 150.000 κύτταρα/mm3 έως ≥ 75.000 κύτταρα/mm3. Η θρομβοπενία ενδέχεται 
να επιμείνει, να έχει διακυμάνσεις ή να είναι παροδική.Η συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας και θρομβοπενίας στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας είναι παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε στις μελέτες της 
ψωρίασης κατά πλάκας.ΑνοσογονικότηταΠερίπου το 9-17% των ενηλίκων ασθενών με ψωρίαση κατά πλάκας που έλαβαν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα ανέπτυξαν αντισώματα έναντι του φαρμάκου, με την πλειονότητά τους να είναι 
χαμηλών τίτλων και να μη σχετίζονται με μειωμένη κλινική απόκριση για μία διάρκεια θεραπείας έως και 60 εβδομάδων. Ωστόσο, περίπου το 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα που σχετίζονταν με χαμηλές 
συγκεντρώσεις του φαρμάκου και μειωμένη κλινική απόκριση. Στους ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 52 εβδομάδες, περίπου 11% ανέπτυξαν αντισώματα έναντι του φαρμάκου, 
τα περισσότερα από αυτά σε χαμηλούς τίτλους, ενώ περίπου 8% είχαν επιβεβαιωμένα εξουδετερωτικά αντισώματα. ∆εν παρατηρήθηκε προφανής σχέση μεταξύ της παρουσίας εξουδετερωτικών αντισωμάτων και της επίδρασης στη συγκέντρωση ή την 
αποτελεσματικότητα του φαρμάκου.Σε παιδιατρικούς ασθενείς με ψωρίαση που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 12 εβδομάδες, 21 ασθενείς (18%) ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, περίπου οι μισοί είχαν 
χαμηλούς τίτλους και 5 ασθενείς (4%) είχαν επιβεβαιωμένα εξουδετερωτικά αντισώματα που σχετίζονταν με χαμηλές συγκεντρώσεις του φαρμάκου. ∆εν παρατηρήθηκε συσχέτιση με κλινική ανταπόκριση ή ανεπιθύμητες ενέργειες.Στους ασθενείς με ακτινογραφικά 
επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 16 εβδομάδες, το 5,2% ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, η πλειονότητα των οποίων ήταν σε χαμηλό τίτλο, και το 1,5% (3 
ασθενείς) είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα (NAb). Σε αυτούς τους 3 ασθενείς, τα θετικά για NAb δείγματα είχαν χαμηλές συγκεντρώσεις ιξεκιζουμάμπης και δεν επιτεύχθηκε ανταπόκριση ASAS40 σε κανέναν από αυτούς τους ασθενείς. Σε ασθενείς με μη 
ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 52 εβδομάδες, το 8,9% ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, τα οποία ήταν στο σύνολό τους σε χαμηλό τίτλο. 
Kανένας ασθενής δεν είχε εξουδετερωτικά αντισώματα και δεν παρατηρήθηκε εμφανής συσχέτιση μεταξύ της παρουσίας αντισωμάτων κατά του φαρμάκου και της συγκέντρωσης, της αποτελεσματικότητας ή της ασφάλειας του φαρμάκου.Σε όλες τις ενδείξεις, δεν 
έχει τεκμηριωθεί με σαφήνεια κάποια σχέση ανάμεσα στην ανοσογονικότητα και τις εμφανιζόμενες κατά τη διάρκεια της θεραπείας ανεπιθύμητες ενέργειες. Παιδιατρικός πληθυσμός: Tο προφίλ ασφαλείας που παρατηρήθηκε σε παιδιά με ψωρίαση κατά πλάκας 
που έλαβαν θεραπεία με Taltz κάθε 4 εβδομάδες συνάδει με το προφίλ ασφαλείας σε ενηλίκους ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, με την εξαίρεση των συχνοτήτων εμφάνισης επιπεφυκίτιδας, γρίπης και κνίδωσης, οι οποίες ήταν συχνές. Η φλεγμονώδης νόσος 
του εντέρου ήταν επίσης συχνότερη σε παιδιατρικούς ασθενείς, αν και εξακολουθούσε να είναι όχι συχνή. Στην παιδιατρική κλινική μελέτη, νόσος του Crohn εμφανίστηκε στο 0,9% των ασθενών στην ομάδα του Taltz και στο 0% των ασθενών στην ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου 12 εβδομάδων. Νόσος του Crohn εμφανίστηκε σε συνολικά 4 ασθενείς που λάμβαναν θεραπεία με Taltz (2,0%) συνολικά κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο 
περιόδου και της περιόδου συντήρησης της παιδιατρικής κλινικής μελέτης. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειώνΗ 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 Οργανισμού 
Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr).Υπερδοσολογία: ∆όσεις έως και 180 mg έχουν χορηγηθεί υποδορίως σε κλινικές μελέτες χωρίς δοσο-περιοριστική 
τοξικότητα. Έχουν αναφερθεί περιστατικά υπερδοσολογίας έως και 240 mg, υποδορίως, ως εφάπαξ χορήγηση σε κλινικές μελέτες, χωρίς την εμφάνιση οποιονδήποτε σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση 
του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και η άμεση έναρξη κατάλληλης αντιμετώπισης των συμπτωμάτων. Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ανοσοκατασταλτικά, αναστολείς ιντερλευκίνης, κωδικός 
ATC: L04AC13 Κατάλογος εκδόχων: Κιτρικό νάτριο,Κιτρικό οξύ, άνυδρο Χλωριούχο νάτριο,Πολυσορβικό 80,Ύδωρ για  ενέσιμαΙδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2 ºC έως 8 ºC).Μην καταψύχετε.Φυλάσσετε στην 
αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως.Το Taltz μπορεί να αποθηκευθεί εκτός ψυγείου μέχρι 5 ημέρες σε θερμοκρασία που δεν ξεπερνάει τους 30 ºC. Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Οι οδηγίες χρήσης της πένας, οι 
οποίες περιλαμβάνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης, θα πρέπει να ακολουθούνται προσεκτικά.Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας προορίζεται για μία μόνο χρήση.Το Taltz δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εάν υπάρχουν ορατά σωματίδια ή εάν το διάλυμα είναι 
θολό ή/και ευδιάκριτα καφέ χρώματος.Το Taltz δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εάν έχει καταψυχθεί.Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.  ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Ιρλανδία.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  EU/1/15/1085/ 003ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12 Αυγούστου 2021. Λεπτομερείς 
πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. και στην ιστοσελίδα της ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ, www.lilly.gr. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή: Η διάγνωση ή/και η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. ΜΟΡΦΗ/ΤΙΜΗ: TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx2 PF.PEN x1 ml (single-
dose):Ν.Τ:1767,63€, TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx3 PF.PEN x1 ml (single-dose):Ν.Τ: 3.072,78€. ΕΠΙΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΠΟ ΤΑ ΤΑΜΕΙΑ: Περιορισμός:Αποζημιώνεται για τις ενδείξεις της ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες και της ψωριασικής αρθρίτιδας και τη μορφή 
TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx2 PF.PEN x1 - ml (single-dose)-Ποσοστό αποζημίωσης:100%
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Συνδεθείτε με τη ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-
ΛΙΛΛΥ στα κοινωνικά δίκτυα

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα 
πιο ασφαλή και Αναφέρετε :

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα φάρμακα 

συμπληρώνοντας 
την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Taltz 80 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 80 mg ιξεκιζουμάμπης σε 1 ml.Η ιξεκιζουμάμπη 
παράγεται σε κύτταρα CHO με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Θεραπευτικές ενδείξεις: Ψωρίαση κατά πλάκας: Το Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες, οι οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική 
θεραπεία.Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκαςΤο Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε παιδιά από την ηλικία των 6 ετών και άνω και με σωματικό βάρος τουλάχιστον 25 kg και σε εφήβους που είναι υποψήφιοι για 
συστηματική θεραπεία.Ψωριασική αρθρίτιδα Το Taltz, ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς που έχουν εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση ή δυσανεξία σε μία ή 
περισσότερες θεραπείες με τροποποιητικό της νόσου αντιρρευματικό φάρμακο (DMARD). Αξονική σπονδυλαρθρίτιδαΑγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα (ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα): Το Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων 
ασθενών με ενεργό αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα που έχουν εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση σε συμβατική θεραπεία. Μη ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδαΤο Taltz ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με ενεργό, μη 
ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα με αντικειμενικά σημεία φλεγμονής, όπως υποδεικνύεται από αυξημένα επίπεδα C-αντιδρώσας πρωτεΐνης (CRP) ή/και από ευρήματα σε τομογραφία μαγνητικού συντονισμού (MRI), οι οποίοι έχουν 
εμφανίσει ανεπαρκή ανταπόκριση σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ). ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για χρήση υπό την καθοδήγηση και την επίβλεψη ενός γιατρού με εμπειρία στη διάγνωση 
και θεραπεία παθήσεων για τις οποίες αυτό ενδείκνυται. ∆οσολογία: Ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες: Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg μέσω υποδόριας ένεσης (δύο ενέσεις των 80 mg) κατά την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 80 mg (μία ένεση) κατά τις 
εβδομάδες 2, 4, 6, 8, 10 και 12 και στη συνέχεια δοσολογία συντήρησης με 80 mg (μία ένεση) κάθε 4 εβδομάδες (Q4W). Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας (ηλικία 6 ετών και άνω): ∆εν διατίθενται δεδομένα αποτελεσματικότητας και ασφάλειας σε παιδιά ηλικίας 
κάτω των 6 ετών. Τα διαθέσιμα δεδομένα δεν υποστηρίζουν καμία δοσολογία για σωματικό βάρος κάτω των 25 kg. Η συνιστώμενη δόση που χορηγείται μέσω υποδόριας ένεσης στα παιδιά βασίζεται στις ακόλουθες κατηγορίες σωματικού βάρους: Σωματικό βάρος 
παιδιού: Μεγαλύτερο από 50 kg: Συνιστώμενη αρχική δόση (εβδομάδα 0) 160 mg (δύο ενέσεις των 80 mg) Συνιστώμενη δόση κάθε 4 εβδομάδες (Q4W) στη συνέχεια: 80 mg 25 έως 50 kg: Συνιστώμενη αρχική δόση (εβδομάδα 0) 80 mg Συνιστώμενη δόση κάθε 
4 εβδομάδες (Q4W) στη συνέχεια: 40 mg.Οι δόσεις ιξεκιζουμάμπης 40 mg θα πρέπει να προετοιμάζονται και να χορηγούνται από έναν καταρτισμένο επαγγελματία υγείας με τη χρήση της προγεμισμένης σύριγγας Taltz 80 mg/1 ml που κυκλοφορεί στην αγορά. 
Χρησιμοποιήστε την προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Taltz 80 mg μόνο σε εκείνα τα παιδιά που χρειάζονται μία δόση 80 mg και δεν απαιτείται προετοιμασία της δόσης.Το Taltz δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά με σωματικό βάρος κάτω των 25 kg. Τα 
παιδιατρικά σωματικά βάρη θα πρέπει να καταγράφονται και να επανελέγχονται τακτικά πριν από τη δοσολογία.Ψωριασική αρθρίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg μέσω υποδόριας ένεσης (δύο ενέσεις των 80 mg) κατά την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 
80 mg (μία ένεση) κάθε 4 εβδομάδες. Για ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα και συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατά πλάκας, το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα είναι ίδιο με εκείνο για την ψωρίαση κατά πλάκας.Αξονική σπονδυλαρθρίτιδα 
(ακτινογραφικά και μη ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη)Η συνιστώμενη δόση είναι 160 mg (δύο ενέσεις των 80 mg) μέσω υποδόριας ένεσης την εβδομάδα 0, ακολουθούμενη από 80 mg κάθε 4 εβδομάδες.Για όλες τις ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες 
και παιδιά, ψωριασική αρθρίτιδα, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα), θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας σε ασθενείς που δεν έχουν παρουσιάσει ανταπόκριση μετά από 16 έως 20 εβδομάδες θεραπείας. Κάποιοι ασθενείς που αρχικά 
παρουσιάζουν μερική ανταπόκριση μπορεί στη συνέχεια να εμφανίσουν βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 20 εβδομάδων.Ειδικοί πληθυσμοίΗλικιωμένοι (≥ 65 ετών)∆εν απαιτείται προσαρμογή της δόσης. Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες για 
ασθενείς ηλικίας ≥ 75 ετών.Νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργίαΤο Taltz δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. ∆εν μπορούν να γίνουν δοσολογικές συστάσεις. Παιδιατρικός πληθυσμός: Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας (σωματικό βάρος κάτω 
των 25 kg και ηλικία κάτω των 6 ετών): ∆εν υπάρχει σχετική χρήση του Taltz σε παιδιά με σωματικό βάρος κάτω των 25 kg και ηλικία κάτω των 6 ετών για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας. Παιδιατρική ψωριασική αρθρίτιδα: Η 
αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Taltz σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 2 ετών έως λιγότερο από 18 ετών, για τη θεραπεία της ψωριασικής αρθρίτιδας (μία κατηγορία ιδιοπαθούς νεανικής αρθρίτιδας) δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. ∆εν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα. ∆εν υπάρχει σχετική χρήση του Taltz σε παιδιά κάτω των 2 ετών για την ένδειξη της ψωριασικής αρθρίτιδας.Τρόπος χορήγησης: Υποδόρια χρήση. Το Taltz πρέπει να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Οι θέσεις ένεσης μπορούν να εναλλάσσονται. Εάν είναι 
δυνατόν, οι περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται ως θέσεις ένεσης. Το διάλυμα/ η πένα δεν πρέπει να ανακινείται.Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική χορήγησης υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς μπορούν να 
χορηγούν μόνοι τους την ένεση Taltz, εάν ο επαγγελματίας υγείας κρίνει ότι δύνανται. Ωστόσο, ο γιατρός θα πρέπει να διασφαλίζει την κατάλληλη παρακολούθηση των ασθενών. Ολοκληρωμένες οδηγίες για τη χορήγηση δίνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης και στις 
οδηγίες χρήσης. Αντενδείξεις: Σοβαρή υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Κλινικά σημαντικές ενεργές λοιμώξεις (π.χ. ενεργός φυματίωση). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: 
Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια.Λοιμώξεις Η θεραπεία με το Taltz σχετίζεται με αυξημένο ποσοστό 
εμφάνισης λοιμώξεων, όπως λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, στοματική καντιντίαση, επιπεφυκίτιδα και δερματοφυτικές λοιμώξεις. Το Taltz θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με κλινικά σημαντική χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό 
υποτροπιάζουσας λοίμωξης. Οι ασθενείς θα πρέπει να καθοδηγούνται να ζητούν ιατρικές συμβουλές εάν εμφανιστούν σημεία ή συμπτώματα που είναι ενδεικτικά της ύπαρξης λοίμωξης. Εάν αναπτυχθεί μία λοίμωξη, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται 
προσεκτικά και να διακόπτεται η χορήγηση του Taltz εάν ο ασθενής δεν ανταποκρίνεται στη συνήθη θεραπεία ή εάν η λοίμωξη καταστεί σοβαρή. Το Taltz δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Το Taltz δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς 
με ενεργή φυματίωση (TB). Η χορήγηση αντι-φυματικής αγωγής πριν από την έναρξη της θεραπείας με Taltz σε ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση (TB) θα πρέπει να εξετάζεται. ΥπερευαισθησίαΈχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, 
συμπεριλαμβανομένων ορισμένων περιστατικών αναφυλαξίας, αγγειοοιδήματος, κνίδωσης και σπανίως, όψιμων (10-14 ημέρες μετά την ένεση) σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας συμπεριλαμβανομένης της εκτεταμένης κνίδωσης, της δύσπνοιας και των 
υψηλών τίτλων αντισωμάτων. Σε περίπτωση εμφάνισης σοβαρής αντίδρασης υπερευαισθησίας, θα πρέπει να διακόπτεται αμέσως η χορήγηση του Taltz και να ξεκινά κατάλληλη θεραπεία. Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου (συμπεριλαμβανομένων της νόσου του 
Crohn και της ελκώδους κολίτιδας)Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις νέων περιστατικών ή παροξύνσεων φλεγμονώδους νόσου του εντέρου με την ιξεκιζουμάμπη. Η ιξεκιζουμάμπη δεν συστήνεται σε ασθενείς με φλεγμονώδη νόσο του εντέρου. Εάν ένας ασθενής 
εμφανίσει σημεία και συμπτώματα φλεγμονώδους νόσου του εντέρου ή εμφανίσει παρόξυνση προϋπάρχουσας φλεγμονώδους νόσου του εντέρου, η ιξεκιζουμάμπη θα πρέπει να διακοπεί και να ξεκινήσει κατάλληλη ιατρική διαχείριση.Ανοσοποιήσεις Το Taltz δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιείται μαζί με εμβόλια με ζώντες ιούς. ∆εν διατίθενται δεδομένα σχετικά με την ανταπόκριση σε εμβόλια με ζώντες ιούς. ∆εν υπάρχουν επαρκή δεδομένα σχετικά με την ανταπόκριση σε αδρανοποιημένα εμβόλια. Έκδοχα Το φαρμακευτικό 
αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση των 80 mg, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Σε μελέτες της ψωρίασης κατά 
πλάκας, η ασφάλεια του Taltz σε συνδυασμό με άλλους ανοσοτροποποιητικούς παράγοντες ή φωτοθεραπεία δεν έχει αξιολογηθεί.Σε φαρμακοκινητικές πληθυσμιακές αναλύσεις, η κάθαρση της ιξεκιζουμάμπης δεν επηρεάστηκε από τη συχγορήγηση 
κορτικοστεροειδών από του στόματος, ΜΣΑΦ, σουλφασαλαζίνης ή μεθοτρεξάτης.Υποστρώματα κυτοχρώματος P450 Τα αποτελέσματα μίας μελέτης αλληλεπίδρασης φαρμάκων σε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ψωρίαση κατέδειξαν ότι η χορήγηση της 
ιξεκιζουμάμπης για 12 εβδομάδες με ουσίες που μεταβολίζονται από το CYP3A4 (π.χ μιδαζολάμη), το CYP2C9 (π.χ βαρφαρίνη), το CYP2C19 (π.χ ομεπραζόλη), το CYP1A2 (π.χ καφεΐνη) ή το CYP2D6 (π.χ δεξτρομεθορφάνη) δεν έχει κλινικά σημαντική επίδραση στη 
φαρμακοκινητική αυτών των ουσιών. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης Οι γυναίκες με δυνατότητα τεκνοποίησης πρέπει να χρησιμοποιούν μία αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 
για τουλάχιστον 10 εβδομάδες μετά τη διακοπή της θεραπείας.ΚύησηΥπάρχουν περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση της ιξεκιζουμάμπης σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε πειραματόζωα δεν κατέδειξαν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις σε ό,τι αφορά την 
κύηση, την ανάπτυξη του εμβρύου, τον τοκετό ή την ανάπτυξη του παιδιού μετά τον τοκετό. Ως προληπτικό μέτρο, είναι προτιμότερο να αποφεύγεται η χρήση του Taltz κατά τη διάρκεια της κύησης.Θηλασμός∆εν είναι γνωστό το κατά πόσον η ιξεκιζουμάμπη 
απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα ή απορροφάται συστηματικά μετά την πρόσληψη. Ωστόσο, η ιξεκιζουμάμπη απεκκρίνεται σε χαμηλά επίπεδα στο μητρικό γάλα πιθήκων cynomolgus. Θα πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή εάν θα 
διακοπεί η χορήγηση του Taltz, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας για τη γυναίκα.Γονιμότητα Η επίδραση της ιξεκιζουμάμπης στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Μελέτες σε πειραματόζωα δεν 
υποδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις σε σχέση με τη γονιμότητα. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Taltz δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειαςΟι πιο συχνά αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν οι αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (15,5 %) και οι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (16,4 %) (πιο συχνά ρινοφαρυγγίτιδα). Κατάλογος 
των ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές μελέτες και τις αναφορές μετά την κυκλοφορία του προϊόντος (Πίνακας 1) αναφέρονται 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. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά βαρύτητας. 
Επιπροσθέτως, 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).Συνολικά, 8.956 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με το Taltz σε τυφλοποιημένες και ανοιχτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες στην ψωρίαση κατά πλάκας, την ψωριασική αρθρίτιδα, την αξονική σπονδυλαρθρίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα. Από 
αυτούς, 6.385 ασθενείς εκτέθηκαν στο Taltz για τουλάχιστον ένα έτος, και αντιπροσωπεύουν αθροιστικά 19.833 ανθρωπο-έτη έκθεσης ενηλίκων και 196 παιδιά, τα οποία αντιπροσωπεύουν συγκεντρωτικά 207 ανθρωπο-έτη έκθεσης.  Κατάλογος ανεπιθύμητων 
ενεργειών σε κλινικές μελέτες και αναφορές μετά την κυκλοφορία του προϊόντος: Λοιμώξεις και παρασιτώσεις :Λοίμωξη ανώτερου αναπνευστικού συστήματος(Πολύ συχνές)∆ερματοφυτική λοίμωξη, Απλός έρπης (βλεννογονοδερματικός)(Συχνές)
Γρίπη, Ρινίτιδα, Στοματική καντιντίαση, Επιπεφυκίτιδα, Κυτταρίτιδα(Όχι συχνές)∆ιαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Ουδετεροπενία, Θρομβοπενία(Όχι Συχνές)∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Αγγειοοίδημα(Όχι συχνές)
Αναφυλαξία(Σπάνιες)∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου: Στοματοφαρυγγικό άλγος(Συχνές) ∆ιαταραχές του γαστρεντερικού:Ναυτία(Συχνές) Φλεγμονώδης νόσος του εντέρου(Όχι συχνές)∆ιαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού: Κνίδωση, Εξάνθημα, Έκζεμα(Όχι συχνές)Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης:Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης(Πολύ συχνές)Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειώνΑντιδράσεις στη θέση της ένεσηςΟι πιο συχνά 
παρατηρηθείσες αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν το ερύθημα και ο πόνος. Οι αντιδράσεις αυτές ήταν κατά κύριο λόγο ήπιας έως μέτριας βαρύτητας και δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας με Taltz. Στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες, οι 
αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν πιο συχνές σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 60 kg σε σύγκριση με την ομάδα με σωματικό βάρος ≥ 60 kg (25 % έναντι 14 % για τις ομάδες χορήγησης Q2W και Q4W συνολικά). Στις μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας, οι 
αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν πιο συχνές σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 100 kg σε σύγκριση με την ομάδα με σωματικό βάρος ≥ 100 kg (24 % έναντι 13 % για το σύνολο των ομάδων χορήγησης Q2W και Q4W). Στις μελέτες της αξονικής 
σπονδυλαρθρίτιδας, οι αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν παρόμοιες σε ασθενείς με σωματικό βάρος < 100 kg σε σύγκριση με την ομάδα ασθενών με σωματικό βάρος ≥ 100 kg (14 % έναντι 9 % για το σύνολο των ομάδων χορήγησης Q2W και Q4W). Η αυξημένη 
συχνότητα αντιδράσεων στη θέση της ένεσης για τις ομάδες χορήγησης Q2W και Q4W συνολικά δεν είχε ως αποτέλεσμα αύξηση των περιστατικών διακοπής της θεραπείας είτε στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, είτε στις μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας 
ή της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας.Λοιμώξεις Στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο των κλινικών μελετών φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας σε ενήλικες, λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 27,2 % των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz για έως και 12 
εβδομάδες σε σύγκριση με το 22,9 % των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Η πλειονότητα των λοιμώξεων ήταν μη σοβαρές και ήπιας έως μέτριας βαρύτητας, οι περισσότερες από τις οποίες δεν κατέστησαν αναγκαία τη διακοπή της θεραπείας. Σοβαρές 
λοιμώξεις παρατηρήθηκαν σε 13 (0,6%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Taltz και σε 3 (0,4%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Σε ολόκληρη την περίοδο θεραπείας, λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 52,8% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz (46,9 
ανά 100 ανθρωπο-έτη). Σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν στο 1,6% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz (1,5 ανά 100 ανθρωπο-έτη).Τα ποσοστά λοιμώξεων που παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αξονικής 
σπονδυλαρθρίτιδας ήταν παρόμοια με εκείνα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, με εξαίρεση τις συχνότητες εμφάνισης των ανεπιθύμητων ενεργειών της γρίπης και της επιπεφυκίτιδας, οι οποίες ήταν συχνές στους ασθενείς με ψωριασική 
αρθρίτιδα.Εργαστηριακή αξιολόγηση της ουδετεροπενίας και της θρομβοπενίαςΣε μελέτες της ψωρίασης κατά πλάκας, 9% των ασθενών που λάμβαναν Taltz παρουσίασαν ουδετεροπενία. Στις περισσότερες περιπτώσεις, ο αριθμός των ουδετερόφιλων στο αίμα 
ήταν ≥ 1.000 κύτταρα/mm3. Τέτοια επίπεδα ουδετεροπενίας ενδέχεται να επιμείνουν, να έχουν διακυμάνσεις ή να είναι παροδικά. Το 0,1% των ασθενών που έλαβαν Taltz ανέπτυξαν αριθμό ουδετερόφιλων < 1.000 κύτταρα/mm3. Εν γένει, η ουδετεροπενία δεν 
απαίτησε διακοπή της θεραπείας με Taltz. Το 3% των ασθενών που έλαβαν Taltz, παρουσίασαν μετατόπιση από τη φυσιολογική τιμή αιμοπεταλίων κατά την είσοδο στη μελέτη σε < 150.000 κύτταρα/mm3 έως ≥ 75.000 κύτταρα/mm3. Η θρομβοπενία ενδέχεται 
να επιμείνει, να έχει διακυμάνσεις ή να είναι παροδική.Η συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας και θρομβοπενίας στις κλινικές μελέτες της ψωριασικής αρθρίτιδας και της αξονικής σπονδυλαρθρίτιδας είναι παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε στις μελέτες της 
ψωρίασης κατά πλάκας.ΑνοσογονικότηταΠερίπου το 9-17% των ενηλίκων ασθενών με ψωρίαση κατά πλάκας που έλαβαν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα ανέπτυξαν αντισώματα έναντι του φαρμάκου, με την πλειονότητά τους να είναι 
χαμηλών τίτλων και να μη σχετίζονται με μειωμένη κλινική απόκριση για μία διάρκεια θεραπείας έως και 60 εβδομάδων. Ωστόσο, περίπου το 1% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Taltz είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα που σχετίζονταν με χαμηλές 
συγκεντρώσεις του φαρμάκου και μειωμένη κλινική απόκριση. Στους ασθενείς με ψωριασική αρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 52 εβδομάδες, περίπου 11% ανέπτυξαν αντισώματα έναντι του φαρμάκου, 
τα περισσότερα από αυτά σε χαμηλούς τίτλους, ενώ περίπου 8% είχαν επιβεβαιωμένα εξουδετερωτικά αντισώματα. ∆εν παρατηρήθηκε προφανής σχέση μεταξύ της παρουσίας εξουδετερωτικών αντισωμάτων και της επίδρασης στη συγκέντρωση ή την 
αποτελεσματικότητα του φαρμάκου.Σε παιδιατρικούς ασθενείς με ψωρίαση που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 12 εβδομάδες, 21 ασθενείς (18%) ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, περίπου οι μισοί είχαν 
χαμηλούς τίτλους και 5 ασθενείς (4%) είχαν επιβεβαιωμένα εξουδετερωτικά αντισώματα που σχετίζονταν με χαμηλές συγκεντρώσεις του φαρμάκου. ∆εν παρατηρήθηκε συσχέτιση με κλινική ανταπόκριση ή ανεπιθύμητες ενέργειες.Στους ασθενείς με ακτινογραφικά 
επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 16 εβδομάδες, το 5,2% ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, η πλειονότητα των οποίων ήταν σε χαμηλό τίτλο, και το 1,5% (3 
ασθενείς) είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα (NAb). Σε αυτούς τους 3 ασθενείς, τα θετικά για NAb δείγματα είχαν χαμηλές συγκεντρώσεις ιξεκιζουμάμπης και δεν επιτεύχθηκε ανταπόκριση ASAS40 σε κανέναν από αυτούς τους ασθενείς. Σε ασθενείς με μη 
ακτινογραφικά επιβεβαιωμένη αξονική σπονδυλαρθρίτιδα που λάμβαναν θεραπεία με Taltz στο συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα για έως και 52 εβδομάδες, το 8,9% ανέπτυξαν αντισώματα κατά του φαρμάκου, τα οποία ήταν στο σύνολό τους σε χαμηλό τίτλο. 
Kανένας ασθενής δεν είχε εξουδετερωτικά αντισώματα και δεν παρατηρήθηκε εμφανής συσχέτιση μεταξύ της παρουσίας αντισωμάτων κατά του φαρμάκου και της συγκέντρωσης, της αποτελεσματικότητας ή της ασφάλειας του φαρμάκου.Σε όλες τις ενδείξεις, δεν 
έχει τεκμηριωθεί με σαφήνεια κάποια σχέση ανάμεσα στην ανοσογονικότητα και τις εμφανιζόμενες κατά τη διάρκεια της θεραπείας ανεπιθύμητες ενέργειες. Παιδιατρικός πληθυσμός: Tο προφίλ ασφαλείας που παρατηρήθηκε σε παιδιά με ψωρίαση κατά πλάκας 
που έλαβαν θεραπεία με Taltz κάθε 4 εβδομάδες συνάδει με το προφίλ ασφαλείας σε ενηλίκους ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας, με την εξαίρεση των συχνοτήτων εμφάνισης επιπεφυκίτιδας, γρίπης και κνίδωσης, οι οποίες ήταν συχνές. Η φλεγμονώδης νόσος 
του εντέρου ήταν επίσης συχνότερη σε παιδιατρικούς ασθενείς, αν και εξακολουθούσε να είναι όχι συχνή. Στην παιδιατρική κλινική μελέτη, νόσος του Crohn εμφανίστηκε στο 0,9% των ασθενών στην ομάδα του Taltz και στο 0% των ασθενών στην ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο περιόδου 12 εβδομάδων. Νόσος του Crohn εμφανίστηκε σε συνολικά 4 ασθενείς που λάμβαναν θεραπεία με Taltz (2,0%) συνολικά κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης με εικονικό φάρμακο 
περιόδου και της περιόδου συντήρησης της παιδιατρικής κλινικής μελέτης. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειώνΗ 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 Οργανισμού 
Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr).Υπερδοσολογία: ∆όσεις έως και 180 mg έχουν χορηγηθεί υποδορίως σε κλινικές μελέτες χωρίς δοσο-περιοριστική 
τοξικότητα. Έχουν αναφερθεί περιστατικά υπερδοσολογίας έως και 240 mg, υποδορίως, ως εφάπαξ χορήγηση σε κλινικές μελέτες, χωρίς την εμφάνιση οποιονδήποτε σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται η παρακολούθηση 
του ασθενούς για σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών και η άμεση έναρξη κατάλληλης αντιμετώπισης των συμπτωμάτων. Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Ανοσοκατασταλτικά, αναστολείς ιντερλευκίνης, κωδικός 
ATC: L04AC13 Κατάλογος εκδόχων: Κιτρικό νάτριο,Κιτρικό οξύ, άνυδρο Χλωριούχο νάτριο,Πολυσορβικό 80,Ύδωρ για  ενέσιμαΙδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2 ºC έως 8 ºC).Μην καταψύχετε.Φυλάσσετε στην 
αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως.Το Taltz μπορεί να αποθηκευθεί εκτός ψυγείου μέχρι 5 ημέρες σε θερμοκρασία που δεν ξεπερνάει τους 30 ºC. Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Οι οδηγίες χρήσης της πένας, οι 
οποίες περιλαμβάνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης, θα πρέπει να ακολουθούνται προσεκτικά.Η προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας προορίζεται για μία μόνο χρήση.Το Taltz δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εάν υπάρχουν ορατά σωματίδια ή εάν το διάλυμα είναι 
θολό ή/και ευδιάκριτα καφέ χρώματος.Το Taltz δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εάν έχει καταψυχθεί.Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.  ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Ιρλανδία.  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  EU/1/15/1085/ 003ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12 Αυγούστου 2021. Λεπτομερείς 
πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. και στην ιστοσελίδα της ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ, www.lilly.gr. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή: Η διάγνωση ή/και η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. ΜΟΡΦΗ/ΤΙΜΗ: TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx2 PF.PEN x1 ml (single-
dose):Ν.Τ:1767,63€, TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx3 PF.PEN x1 ml (single-dose):Ν.Τ: 3.072,78€. ΕΠΙΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΠΟ ΤΑ ΤΑΜΕΙΑ: Περιορισμός:Αποζημιώνεται για τις ενδείξεις της ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες και της ψωριασικής αρθρίτιδας και τη μορφή 
TALTZ INJ.SOL 80MG/ML BTx2 PF.PEN x1 - ml (single-dose)-Ποσοστό αποζημίωσης:100%




