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Η ποιότητα ζωής είναι ένα σύμπλεγμα παραμέτρων με τρεις διαστάσεις: την 
σωματική ευεξία, την ψυχική ευεξία και την κοινωνική ευεξία. 

Η έγκαιρη διάγνωση των ρευματικών, αυτοανόσων και μεταβολικών 
νοσημάτων αποτελεί τον ακρογωνιαίο λίθο για την έγκαιρη και ορθή 
αντιμετώπιση των ασθενών με αποτέλεσμα να συμβάλλει τα μέγιστα στην 
βελτίωση της ποιότητας ζωής. 

Οι ραγδαίες θεραπευτικές εξελίξεις στα ρευματικά, αυτοάνοσα και μεταβολικά 
νοσήματα σε συνάρτηση με την έγκαιρη διαγνωστική προσέγγιση επιβεβαιώνουν 
την διαχρονική ρήση του Ιπποκράτη «κάλλιον το προλαμβάνειν ή το θεραπεύειν». 

Σας καλωσορίζουμε στην πανέμορφη Θεσσαλονίκη ελπίζοντας ότι στο τέλος 
της ημερίδας θα καταδειχθεί πλήρως η αναγκαιότητα της συνεργασίας όλων των 
ιατρικών ειδικοτήτων.

Για την Οργανωτική Επιτροπή

Ο Πρόεδρος
Δρ. Παναγιώτης Αθανασίου

Πρόεδρος:  Π. Αθανασίου

Μέλη:  Μ. Αποστολοπούλου
Ι. Αλεξίου
Χ. Καλλίνου
Α. Κοντογιάννη
Ε. Κούτσικα

Α. Κοτρώτσιος
Α. Κουτρούμπας
Ιφ. Κώστογλου
Θ. Σαρικούδης
Χρ. Στεφανίδου

Πρόεδρος:  Π. Αθανασίου

Μέλη:  Γ. Γιαννακούλας
Α. Κότελη
Ιφ. Κώστογλου
Α. Λαγουδάκης
Ι. Μαντέκου - Λεφάκη

Φ. Παπαδοπούλου
Α. Πατάκα
Ε. Πλωμαρίτης
Σ. Σπαΐα
Ι. Τσούνος

ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ ΠΡΟΕΔΡΟΥ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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08.30 ΠΡΟΣΕΛΕΥΣΗ - ΕΓΓΡΑΦΕΣ

09.00-09.30 ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΙ

09.30-11.10 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΕΓΚΑΙΡΗ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ ΚΑΙ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΙΣΜΟΙ
 Συντονιστές: Α. Κότελη, Α. Λαγουδάκης

 Η συμβολή του εργαστηρίου στην έγκαιρη διάγνωση και 
 παρακολούθηση της Ρευματοειδούς Αρθρίτιδας
 Χρ. Στεφανίδου 

 Η συμβολή της ανοσορρυθμιστικής θεραπείας (DMARDs) στην 
ποιότητα ζωής των ασθενών με Ρευματοειδή Αρθρίτιδα

 Ν. Παπαδόπουλος 

 Θεραπευτικός αλγόριθμος στη Ρευματοειδή Αρθρίτιδα 
 Α. Κουτρούμπας

 Μονοθεραπεία με βιολογικό παράγοντα στη Ρευματοειδή Αρθρίτιδα 
 Μ. Ζακαλκά

 Συζήτηση

11.10-11.40 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

11.40-12.40 ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
 ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ
 Πρόεδροι: Α. Κοντογιάννη, Γ. Βοσβοτέκας

 Μακροχρόνια αποτελεσματικότητα των βιολογικών παραγόντων 
 Θ. Σαρικούδης

 Βιολογικοί παράγοντες και Tb. Η αξία της δερμοαντίδρασης 
 Mantoux. Το πρόβλημα των λοιμώξεων του αναπνευστικού 
 Α. Πατάκα

 Η συμβολή της φαρμακογενετικής στην εξατομικευμένη θεραπεία 
στη Ρευματοειδή Αρθρίτιδα 

 Ι. Βασιλόπουλος, Θ. Σαραφίδου

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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12.40-14.40 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΨΩΡΙΑΣΗ, ΨΩΡΙΑΣΙΚΗ ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ, ΑΓΚΥΛΟΠΟΙΗΤΙΚΗ 
 ΣΠΟΝΔΥΛΑΡΘΡΙ ΤΙΔΑ
 Συντονιστές: Π. Αθανασίου, Ι. Μαντέκου - Λεφάκη

 Ανοσολογία των δερματικών εκδηλώσεων στις οροαρνητικές 
 σπονδυλοαρθροπάθειες
 Φ. Δελλή

 Ψωρίαση. Έγκαιρη διάγνωση, θεραπευτική προσέγγιση και 
 ποιότητα ζωής 
 Χ. Καλλίνου

 Ψωριασική Αρθρίτιδα. Η συμβολή της έγκαιρης διάγνωσης στη 
 μείωση του καρδιαγγειακού κινδύνου 
 Σ. Σπυριδωνάκου

 Ψωριασική Αρθρίτιδα. Θεραπευτικές εξελίξεις και ποιότητα ζωής 
 Π. Αθανασίου

 Αγκυλοποιητική σπονδυλοαρθρίτιδα. Έγκαιρη διαγνωστική 
 προσέγγιση και θεραπευτική αντιμετώπιση. Το πρόβλημα της 
 καθυστερημένης διάγνωσης 
 Α. Κοτρώτσιος

 Συζήτηση 

14.40-17.00 ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΗ ΔΙΑΚΟΠΗ - ΕΛΑΦΡΥ ΓΕΥΜΑ

17.00-18.50 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΣΚΛΗΡΟΔΕΡΜΑ - ΑΓΓΕΙΙΤΙΔΕΣ
 Συντονιστές: Ι. Τσούνος, Ε. Πλωμαρίτης

 Έγκαιρη διαγνωστική προσέγγιση και θεραπευτική αντιμετώπιση 
των δακτυλικών ελκών. Η συμβολή της τριχοειδοσκόπησης 

 Ε. Τριανταφυλλίδου

 Η συμβολή της έγκαιρης διάγνωσης της πνευμονικής υπέρτασης 
στην ποιότητα ζωής των ασθενών 

 Γ. Γιαννακούλας

 Η αξία της έγκαιρης διαγνωστικής προσέγγισης και θεραπευτικής 
αντιμετώπισης στη Ρευματική Πολυμυαλγία και Γιγαντοκυτταρική 
Αρτηρίτιδα 

 Μ. Αποστολοπούλου

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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 ANCA Αγγειίτιδες - Θεραπευτικές εξελίξεις 
 Ι. Αλεξίου

 Νεφρική συμμετοχή στην Κοκκιωμάτωση με Πολυαγγειίτιδα. 
 Παρουσίαση περιστατικών - Σχολιασμός 
 Μ. Παζαρλόγλου, Σ. Σπαΐα

 Συζήτηση

18.50-19.00 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

19.00-21.00 ΣΤΡΟΓΓΥΛΗ ΤΡΑΠΕΖΑ
 ΜΕΤΑΒΟΛΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ
 Συντονιστές: Ιφ. Κώστογλου, Φ. Παπαδοπούλου

 Οστεοαρθρίτιδα. Θεραπευτικός αλγόριθμος. Θεραπευτικές 
 προκλήσεις
 Π. Αθανασίου

 Οστεοαρθρίτιδα. Η συμβολή της έγκαιρης διάγνωσης και 
 θεραπευτικής αντιμετώπισης από τον ορθοπαιδικό στην ποιότητα 
 ζωής των ασθενών 
 Α. Καρανικόλας

 Οστεοπόρωση. Διαγνωστική προσέγγιση. Διλήμματα και 
 προβληματισμοί
 Φ. Παπαδοπούλου

 Οστεοπόρωση. Η συμβολή της έγκαιρης διάγνωσης στην πρόληψη 
των καταγμάτων. Θεραπευτικός αλγόριθμος 

 Ιφ. Κώστογλου

 Ουρική νόσος και καρδιαγγειακός κίνδυνος 
 Ε. Σπυροπούλου

 Συζήτηση

21.00 ΔΕΞΙΩΣΗ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Αθανασίου Παναγιώτης Συντονιστής Διευθυντής Ρευματολογικής Κλινικής,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Αλεξίου Ιωάννης Επιμελητής ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή Ρευματολογική 
Κλινική, ΠΓΝ Λάρισας 

Αποστολοπούλου Μάρθα Επιμελητήρια Β’, Παθολογική Κλινική,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Βασιλόπουλος Ιωάννης Επιστημονικός Συνεργάτης Πανεπιστημίου 
 Θεσσαλίας

Βοσβοτέκας Γεώργιος Ρευματολόγος, Θεσσαλονίκη

Γιαννακούλας Γεώργιος Λέκτορας Καρδιολογίας ΑΠΘ, Α’ Καρδιολογική 
 Κλινική, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Δελλή Φλωρεντία Δερματολόγος, Επιμελήτρια Κρατικής Κλινικής, 
 ΝΑΔΝΘ

Ζακαλκά Μαρίνα Επιστημονική Συνεργάτης Ρευματολογικής 
 Κλινικής, ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Καλλίνου Χριστίνα Επιμελητήρια Α’, Δερματολόγος, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Καρανικόλας Ανέστης  Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Συντονιστής Διευθυντής 
ΕΣΥ, Ορθοπαιδική Κλινική, ΓΝ Κιλκίς

Κοντογιάννη Αναστασία Ρευματολόγος, Επιμελήτρια Α', ΓΝ Καρδίτσας

Κότελη Ασημούλα Διευθύντρια Ιατρικής Υπηρεσίας, Συντονίστρια 
 Διευθύντρια Βιοπαθολογικού Εργαστηρίοιυ,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Κοτρώτσιος Αναστάσιος Ρευματολόγος, Καρδίτσα

Κουτρούμπας Αθανάσιος Ρευματολόγος, Βόλος

Κώστογλου Ιφιγένεια Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, Διδάκτωρ 
 Πανεπιστημίου Λονδίνου, Διευθύντρια ΕΣΥ 
 Ενδοκρινολογικού Τμήματος, ΓΝΑ Κοργιαλένειο-
 Μπενάκειο Ε.Ε.Σ.

Λαγουδάκης Αριστείδης Ρευματολόγος, Θεσσαλονίκη

ΠΡΟΕΔΡΟΙ – ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ - ΟΜΙΛΗΤΕΣ
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Μαντέκου-Λεφάκη Ιωάννα Συντονίστρια Διευθύντρια ΕΣΥ, Δερματολογική 
 Κλινική, ΝΑΔΝΘ

Παζαρλόγλου Μιχάλης Διευθυντής ΕΣΥ Νεφρολογικής Κλινικής,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Παπαδόπουλος Νικόλαος Ρευματολόγος, Επιμελητής Α' Παθολογικής 
 Κλινικής, ΓΝΘ Παπαγεωργίου

Παπαδοπούλου Φωτεινή Διευθύντρια Ενδοκρινολογίας, ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Πατάκα Αθανασία Λέκτορας Πνευμονολογίας ΑΠΘ

Πλωμαρίτης Ευστράτιος Συντονιστής Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής, 
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Σαραφίδου Θεολογία Λέκτορας Γενετικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Σαρικούδης Θεοδόσης Ρευματολόγος, Καβάλα

Σπαΐα Σοφία Συντονίστρια Διευθύντρια Νεφρολογικής Κλινικής, 
ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Σπυριδωνάκου Σουλτάνα Ρευματολόγος, Θεσσαλονίκη

Σπυροπούλου Ευσταθία  Επιμελήτρια Α’ Ρευματολογικής Κλινικής,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Στεφανίδου Χριστίνα Επιμελήτρια Β' Βιοπαθολογικού Εργαστηρίου,
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

Τριανταφυλλίδου Εύα Επιστημονική Συνεργάτης Α’ Παθολογικής Κλινικής, 
ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ

Τσούνος Ιωάννης Συντονιστής Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής, 
 ΓΝΘ Άγιος Παύλος

ΠΡΟΕΔΡΟΙ – ΟΜΙΛΗΤΕΣ
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Ημερομηνία και Τόπος διεξαγωγής 
Σάββατο 15 Φεβρουαρίου 2014
Θεσσαλονίκη, ξενοδοχείο Porto Palace 
(26ης Οκτωβρίου 65, 54628 Θεσσαλονίκη, τηλ.:2310504504)

Πιστοποιητικό
Σε όλους τους συμμετέχοντες της εκδήλωσης θα δοθεί πιστοποιητικό 
παρακολούθησης.  Τα πιστοποιητικά θα δοθούν αφού πρώτα κατατεθεί στη 
γραμματεία το έντυπο αξιολόγησης του Συνεδρίου.

Σύμφωνα με τη νέα εγκύκλιο του ΕΟΦ για την παραλαβή του πιστοποιητικού 
απαιτείται η παρακολούθηση του 60% του συνολικού χρόνου του επιστημονικού 
προγράμματος.  Δεν προσμετρούνται τα δορυφορικά συμπόσια ή οι δορυφορικές 
διαλέξεις.  Θα υπάρχει σύστημα καταμέτρησης bar code.

Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME)
Στην εκδήλωση θα χορηγηθούν 6 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης 
(CME-CPD) σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS.

Έκθεση
Κατά τη διάρκεια της εκδήλωσης θα λειτουργεί έκθεση φαρμακευτικών 
προϊόντων.

Δικαίωμα Συμμετοχής 
Η συμμετοχή στην ημερίδα είναι δωρεάν.

Γραμματεία διοργάνωσης:

Σταδίου 50Α, 55535 Πυλαία Θεσσαλονίκης
Τηλ.: 2310247743, 2310313630
Fax: 2310 247746
Email: info@globalevents.gr 
www.globalevents.gr 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ORENCIA 250 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε φιαλίδιο περιέχει 250 mg abatacept. Κάθε ml περιέχει 25 mg abatacept, μετά την ανασύσταση. Το 
abatacept είναι πρωτεΐνη σύντηξης που παρασκευάζεται μέσω τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA από κύτταρα ωοθήκης Kινέζικου hamster. 
Έκδοχο με γνωστές δράσεις: νάτριο: 0,375 mmol (8,625 mg) ανά φιαλίδιο Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Kόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Η κόνις είναι λευκή έως υπόλευκη αμιγής ή 
θρυμματισμένη μάζα. 4.  ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Ρευματοειδής Αρθρίτιδα Το ORENCIA σε συνδυασμό με 
μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη θεραπεία μέτριας έως σοβαρής ενεργού ρευματοειδούς αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς, που ανταποκρίθηκαν 
ανεπαρκώς σε προγενέστερη θεραπεία με ένα ή περισσότερα αντιρευματικά τροποποιητικά της νόσου φάρμακα (DMARDs), συμπεριλαμβανομένης 
της μεθοτρεξάτης (ΜΤΧ) ή ενός άλφα αναστολέα του παράγοντα νέκρωσης όγκου (TNF). Μείωση στην εξέλιξη της αρθρικής βλάβης και βελτίωση 
της σωματικής λειτουργικότητας έχουν καταδειχθεί κατά τη διάρκεια της συνδυασμένης θεραπείας abatacept και μεθοτρεξάτης. Πολυαρθρική 
νεανική ιδιοπαθής αρθρίτιδα Το ORENCIA σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη θεραπεία μέτριας έως σοβαρής ενεργού πολυαρθρικής 
νεανικής ιδιοπαθούς αρθρίτιδας (ΝΙΑ) σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6 ετών και μεγαλύτερων, που είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση σε άλλα 
DMARDs περιλαμβανομένου ενός τουλάχιστον TNF-αναστολέα. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα 
που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Σοβαρές και μη ελεγχόμενες λοιμώξεις, όπως σήψη και ευκαιριακές λοιμώξεις (βλέπε παράγραφο 4.4). 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Συνδυασμός με TNF-αναστολείς Η εμπειρία για τη χρήση του abatacept σε 
συνδυασμό με TNF-αναστολείς είναι περιορισμένη (βλέπε παράγραφο 5.1). Σε κλινικές δοκιμές ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, συγκρινόμενοι με 
τους ασθενείς που έλαβαν TNF-αναστολείς και εικονικό φάρμακο, οι ασθενείς που έλαβαν συνδυασμό TNF-αναστολέων και abatacept, εμφάνισαν 
αύξηση των συνολικών λοιμώξεων και των σοβαρών λοιμώξεων (βλέπε παράγραφο 4.5). Το abatacept δε συνιστάται για χρήση σε συνδυασμό με 
TNF-αναστολείς. Κατά τη μετάβαση από τη θεραπεία με TNF-αναστολέα στη θεραπεία με ORENCIA, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για 
ενδείξεις λοίμωξης (βλέπε παράγραφο 5.1, Μελέτη VII). Αλλεργικές αντιδράσεις Αλλεργικές αντιδράσεις έχουν αναφερθεί σε όχι συχνό βαθμό μετά 
τη χορήγηση abatacept σε κλινικές δοκιμές, στις οποίες δεν απαιτήθηκε προκαταρκτική αγωγή των ασθενών για την πρόληψη αλλεργικών 
αντιδράσεων (βλέπε παράγραφο 4.8). Αναφυλαξία ή αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις μπορεί να συμβούν μετά την πρώτη έγχυση και μπορεί να είναι 
μοιραίες για τη ζωή. Σε εμπειρία μετά την κυκλοφορία, έχει αναφερθεί μία περίπτωση θανατηφόρας αναφυλαξίας μετά την πρώτη έγχυση του 
ORENCIA. Εάν εμφανισθεί κάποια σοβαρή αλλεργική ή αναφυλακτική αντίδραση, η θεραπεία με ORENCIA πρέπει να διακόπτεται άμεσα και να ξεκινά 
κατάλληλη θεραπεία, και η χρήση του ORENCIA θα πρέπει να διακοπεί οριστικά. Επιδράσεις στο ανοσοποιητικό σύστημα Φαρμακευτικά προϊόντα 
που επηρεάζουν το ανοσοποιητικό σύστημα, περιλαμβανομένου του ORENCIA, ενδέχεται να επηρεάσουν την άμυνα του ασθενούς έναντι λοιμώξεων 
και κακοήθων νόσων και να επηρεάσουν την ανταπόκριση στον εμβολιασμό. Η συγχορήγηση του ORENCIA με βιολογικούς ανοσοκατασταλτικούς ή 
ανοσοτροποποιητικούς παράγοντες θα μπορούσε να ενισχύσει τις επιδράσεις του abatacept στο ανοσοποιητικό σύστημα (βλέπε παράγραφο 4.5). 
Λοιμώξεις Σοβαρές λοιμώξεις, περιλαμβανομένων σήψης και πνευμονίας, έχουν αναφερθεί με το abatacept (βλέπε παράγραφο 4.8). Ορισμένες από 
αυτές τις λοιμώξεις είχαν μοιραία κατάληξη. Πολλές από τις σοβαρές λοιμώξεις εμφανίσθηκαν σε ασθενείς υπό παράλληλη ανοσοκατασταλτική 
αγωγή, η οποία επιπλέον της υποκείμενης νόσου τους, θα μπορούσε να τους προδιαθέσει περαιτέρω στην προσβολή από λοιμώξεις. Η θεραπεία με 
ORENCIA δεν πρέπει να ξεκινά σε ασθενείς με ενεργές λοιμώξεις, έως ότου ελεγχθούν οι λοιμώξεις. Οι γιατροί πρέπει να δίνουν προσοχή όταν 
αξιολογούν την επιλογή της χρήσης του ORENCIA σε ασθενείς με ιστορικό υποτροπιαζουσών λοιμώξεων ή υποκείμενων νόσων, που ενδεχομένως 
τους προδιαθέτουν σε λοιμώξεις. Ασθενείς που αναπτύσσουν μια νέα λοίμωξη ενώ υπόκεινται σε θεραπεία με ORENCIA, πρέπει να παρακολουθούνται 
στενά. Η χορήγηση του ORENCIA πρέπει να διακόπτεται εάν κάποιος ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη. ∆εν παρατηρήθηκε αύξηση της 
φυματίωσης στις βασικές προεγκριτικές ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες, ωστόσο, όλοι οι ασθενείς με ORENCIA ελέχθησαν για φυματίωση. 
Η ασφάλεια του ORENCIA σε άτομα με λανθάνουσα φυματίωση είναι άγνωστη. Έχουν υπάρξει αναφορές φυματίωσης σε ασθενείς που λαμβάνουν 
ORENCIA (βλέπε παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς πρέπει να ελέγχονται για λανθάνουσα φυματίωση πριν την έναρξη θεραπείας με ORENCIA. Πρέπει 
επίσης να λαμβάνονται υπόψη οι διαθέσιμες ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες. Οι αντιρευματικές θεραπείες έχουν συσχετισθεί με επανενεργοποίηση 
της ηπατίτιδας Β. Επομένως, πρέπει να διενεργείται έλεγχος για ιογενή ηπατίτιδα σύμφωνα με τις δημοσιευμένες κατευθυντήριες οδηγίες, πριν την 
έναρξη της θεραπείας με ORENCIA. Η αγωγή με ανοσοκατασταλτική θεραπεία, όπως το ORENCIA, ίσως να συσχετίζεται με προϊούσα πολυεστιακή 
λευκοεγκεφαλοπάθεια (PML). Εφόσον εμφανισθούν νευρολογικά συμπτώματα υποδηλωτικά της PML κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ORENCIA, 
η αγωγή με ORENCIA πρέπει να διακοπεί και να ξεκινήσουν κατάλληλες διαγνωστικές μέθοδοι. Κακοήθεις νόσοι Στις ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο κλινικές μελέτες, η συχνότητα εμφάνισης κακοήθων νόσων στους ασθενείς που έλαβαν abatacept και εικονικό φάρμακο, ήταν 1,4% και 
1,1% αντίστοιχα (βλέπε παράγραφο 4.8). Ασθενείς με εγνωσμένες κακοήθεις νόσους δεν συμπεριελήφθησαν σ’ αυτές τις κλινικές δοκιμές. Σε 
μελέτες καρκινογένεσης σε ποντικούς, σημειώθηκε αύξηση λεμφωμάτων και όγκων του μαστού. Η κλινική σημασία της παρατήρησης αυτής είναι 
άγνωστη (βλέπε παράγραφο 5.3). Ο πιθανός ρόλος του abatacept στην ανάπτυξη κακοήθων νόσων στον άνθρωπο, περιλαμβανομένου του 
λεμφώματος, είναι άγνωστος. Έχουν υπάρξει αναφορές μη μελανωματικού καρκίνου του δέρματος σε ασθενείς που λαμβάνουν ORENCIA (βλέπε 
παράγραφο 4.8). Συνιστάται περιοδική εξέταση του δέρματος για όλους τους ασθενείς, ιδιαίτερα σε εκείνους με παράγοντες κινδύνου για καρκίνο 
του δέρματος. Εμβολιασμοί Ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με ORENCIA μπορούν να δεχτούν ταυτόχρονα εμβολιασμούς, εκτός από ζώντα 
εμβόλια. ∆εν πρέπει να χορηγούνται ζώντα εμβόλια ταυτόχρονα με το abatacept ή εντός 3 μηνών από τη διακοπή του. Φαρμακευτικά προϊόντα που 
επηρεάζουν το ανοσοποιητικό σύστημα, συμπεριλαμβανομένου του ORENCIA, είναι δυνατό να αμβλύνουν την αποτελεσματικότητα ορισμένων 
ανοσοποιήσεων. Συνιστάται οι ασθενείς με νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα να έχουν λάβει όλους τους εμβολιασμούς σύμφωνα με τις τρέχουσες 
κατευθυντήριες οδηγίες ανοσοποίησης πριν την έναρξη της θεραπείας με ORENCIA (βλέπε παράγραφο 4.5). Ηλικιωμένοι ασθενείς Ένα σύνολο 
323 ασθενών ηλικίας 65 ετών και άνω, συμπεριλαμβανομένων 53 ασθενών ηλικίας 75 ετών και άνω, έλαβαν abatacept σε ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο κλινικές δοκιμές. Παρατηρήθηκε παρόμοια αποτελεσματικότητα στους ασθενείς αυτούς και στους νεότερους ασθενείς. Οι συχνότητες 
εμφάνισης σοβαρής λοίμωξης και κακοήθους νόσου σε σχέση με το εικονικό φάρμακο μεταξύ των ασθενών ηλικίας άνω των 65 ετών που έλαβαν 
abatacept, ήταν υψηλότερες από εκείνες των ασθενών ηλικίας κάτω των 65 ετών. ∆εδομένου ότι η συχνότητα εμφάνισης λοιμώξεων και κακοήθων 
νόσων στους ηλικιωμένους είναι γενικά υψηλότερη, θα πρέπει να δίνεται προσοχή στη θεραπεία ηλικιωμένων ατόμων (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Αυτοάνοσες διαδικασίες Υπάρχει το θεωρητικό ζήτημα, ότι η θεραπεία με abatacept θα μπορούσε να αυξήσει τον κίνδυνο αυτοάνοσων διαδικασιών 
σε ενήλικες και παιδιά, για παράδειγμα επιδείνωση της σκλήρυνσης κατά πλάκας. Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές, η 
θεραπεία με abatacept δεν προκάλεσε αυξημένο σχηματισμό αυτοαντισωμάτων, όπως αντιπυρηνικών και αντι-dsDNA αντισωμάτων, σε σχέση με τη 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλέπε παραγράφους 4.8 και 5.3). Εξετάσεις γλυκόζης αίματος Τα παρεντερικά φαρμακευτικά προϊόντα που 
περιέχουν μαλτόζη είναι πιθανό να επηρεάσουν τις τιμές των συσκευών μέτρησης γλυκόζης, που χρησιμοποιούν ταινίες ελέγχου με glucose 
dehydrogenase pyrroloquinolinequinone (GDH-PQQ). Οι συσκευές μέτρησης γλυκόζης με βάση την GDH-PQQ είναι πιθανό να αντιδράσουν με τη 
μαλτόζη που περιέχεται στο ORENCIA, με αποτέλεσμα ψευδώς αυξημένες τιμές γλυκόζης την ημέρα της έγχυσης. Όταν χορηγείται ORENCIA σε 
ασθενείς που χρειάζονται μέτρηση γλυκόζης αίματος, πρέπει να γίνονται συστάσεις για να διερευνηθεί η χρήση μεθόδων που δεν αντιδρούν με τη 
μαλτόζη, όπως εκείνες που βασίζονται στο glucose dehydrogenase nicotine adenine dinucleotide (GDH-NAD), την οξειδάση της γλυκόζης, ή 
μεθόδους με βάση την εξοκινάση της γλυκόζης. Ασθενείς με ελεγχόμενη διατροφή σε νάτριο Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 1,5 mmol (ή 
34,5 mg) νατρίου ανά μέγιστη δόση των 4 φιαλιδίων (0,375 mmol ή 8,625 mg νατρίου ανά φιαλίδιο). Να λαμβάνεται υπόψη για τη θεραπεία 
ασθενών υπό ελεγχόμενη διατροφή σε νάτριο. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ενήλικες Περίληψη του προφίλ ασφαλείας 
Το abatacept έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ενεργή ρευματοειδή αρθρίτιδα σε κλινικές δοκιμές ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο (2.111 ασθενείς με 
abatacept, 1.099 με εικονικό φάρμακο). Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές με το abatacept, ανεπιθύμητες ενέργειες (ARs) 
αναφέρθηκαν σε ποσοστό 51,8% των ασθενών που έλαβαν abatacept και 46,4% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Οι συχνότερα 
αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 5%) μεταξύ των ασθενών που έλαβαν abatacept ήταν κεφαλαλγία, ναυτία, και λοιμώξεις του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος. Το ποσοστό των ασθενών που διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των ανεπιθύμητων ενεργειών (ARs) ήταν 3,3% για τους 
ασθενείς που έλαβαν abatacept και 2,0% για τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών Στον Πίνακα 2 
παρατίθενται οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιμές και σε εμπειρία μετά την κυκλοφορία, οι οποίες παρουσιάζονται 
ανά κατηγορία οργανικού συστήματος και συχνότητα, με βάση την ακόλουθη ταξινόμηση: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι 
συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, 
οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 2: Ανεπιθύμητες Ενέργειες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ Συχνές  Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος (περιλαμβανομένης της 
τραχειίτιδας, ρινοφαρυγγίτιδας)

Συχνές Λοίμωξη του κατώτερου αναπνευστικού συστήματος (περιλαμβανομένης της 
βρογχίτιδας), ουρολοίμωξη, λοιμώξεις από έρπη (περιλαμβανομένου του 
απλού έρπη, επιχείλιου έρπη και έρπη ζωστήρα), ρινίτιδα, πνευμονία, γρίππη

Όχι συχνές Οδοντική λοίμωξη, ονυχομυκητίαση, σηψαιμία, λοιμώξεις του 
μυοσκελετικού, δερματικό απόστημα, πυελονεφρίτιδα

Σπάνιες Φυματίωση, βακτηριαιμία, λοίμωξη του γαστρεντερικού
Νεοπλάσματα καλοήθη, κακοήθη και μη 
καθορισμένα (περιλαμβάνονται κύστεις και 
πολύποδες)

Όχι συχνές Βασικοκυτταρικό καρκίνωμα και καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο, 
θήλωμα του δέρματος

Σπάνιες Λέμφωμα, κακοήθες νεόπλασμα πνεύμονα 
∆ιαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Συχνές Λευκοπενία
Όχι συχνές Θρομβοπενία

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Όχι συχνές Υπερευαισθησία
Ψυχιατρικές διαταραχές Όχι συχνές Κατάθλιψη, άγχος, διαταραχή ύπνου (περιλαμβανομένης της αϋπνίας)
∆ιαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές Κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησία 

Όχι συχνές Ημικρανία
Οφθαλμικές διαταραχές Συχνές Επιπεφυκίτιδα

Όχι συχνές Ξηροφθαλμία, οπτική οξύτητα μειωμένη
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι συχνές Ίλιγγος
Καρδιακές διαταραχές Όχι συχνές Αίσθημα παλμών, ταχυκαρδία, βραδυκαρδία
Αγγειακές διαταραχές Συχνές Υπέρταση, έξαψη, αρτηριακή πίεση αυξημένη

Όχι συχνές Υπόταση, εξάψεις, αγγειίτιδα, αρτηριακή πίεση μειωμένη

∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του 
θώρακα και του μεσοθωρακίου

Συχνές Βήχας
Όχι συχνές Βρογχόσπασμος, συριγμός, δύσπνοια
Σπάνιες Συσφιγκτικό αίσθημα λαιμού

∆ιαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές Κοιλιακό άλγος, διάρροια, ναυτία, δυσπεψία, εξέλκωση του στόματος, 
αφθώδης στοματίτιδα, έμετος

Όχι συχνές Γαστρίτιδα
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων Συχνές ∆οκιμασία ηπατικής λειτουργίας μη φυσιολογική (περιλαμβανομένης της 

αύξησης τρανσαμινασών)
∆ιαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Συχνές Εξάνθημα (περιλαμβανομένης της δερματίτιδας), αλωπεκία, κνησμός

Όχι συχνές Αυξημένη τάση εκχυμώσεων, ξηροδερμία, κνίδωση, ψωρίαση, ερύθημα, 
υπερίδρωση

∆ιαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και 
του συνδετικού ιστού

Συχνές Πόνος σε άκρο
Όχι συχνές Αρθραλγία

∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού

Όχι συχνές Αμηνόρροια, μηνορραγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Συχνές Κόπωση, εξασθένιση
Όχι συχνές Γριππώδης συνδρομή, σωματικό βάρος αυξημένο

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Λοιμώξεις Στις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές, λοιμώξεις πιθανώς τουλάχιστον 
σχετιζόμενες με τη θεραπεία αναφέρθηκαν στο 23,1% των ασθενών που έλαβαν abatacept και στο 20,7% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Σοβαρές λοιμώξεις πιθανώς τουλάχιστον σχετιζόμενες με τη θεραπεία αναφέρθηκαν στο 1,8% των ασθενών που έλαβαν abatacept και 
στο 1,1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Οι σοβαρές λοιμώξεις αναφέρθηκαν σε έναν τουλάχιστον ασθενή που έλαβε abatacept 
(0,05% των ασθενών) και περιελάμβαναν: πνευμονία, κυτταρίτιδα, εντοπισμένη λοίμωξη, ουρολοίμωξη, βρογχίτιδα, εκκολπωματίτιδα, οξεία 
πυελονεφρίτιδα, σηψαιμία, απόστημα, βακτηριακή αρθρίτιδα, βακτηριαιμία, βρογχοπνευμονία, βρογχοπνευμονική ασπεργίλλωση, θυλακίτιδα 
λοιμώδης, κυτταρίτιδα σταφυλοκοκκική, εμπύημα, λοίμωξη του γαστρεντερικού συστήματος, ηπατίτιδα Ε, επιμολυνθέν έλκος του δέρματος, 
περιεκκολπωματικό απόστημα, βακτηριακή πνευμονία, πνευμονία από αιμόφιλο, πνευμονία από ιό γρίππης, παραρρινοκολπίτιδα, σηψαιμία από 
στρεπτόκοκκο, φυματίωση, σηψαιμία από μολυσμένα ούρα (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε διπλά-τυφλές και ανοιχτές κλινικές δοκιμές σε 4.149 
ασθενείς που έλαβαν abatacept σε διάστημα 11.584 ετών ασθενών, η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών λοιμώξεων ήταν 2,87 ανά 100 έτη-ασθενών 
και η ετήσια συχνότητα εμφάνισης παρέμεινε σταθερή. Κακοήθεις νόσοι Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές, κακοήθεις νόσοι 
αναφέρθηκαν σε 29 από 2.111 ασθενείς που έλαβαν abatacept, και οι οποίες παρατηρήθηκαν για διάστημα 1.829 ετών ασθενών, και σε 12 από 
1.099 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο, και οι οποίες παρατηρήθηκαν για διάστημα 849 ετών ασθενών. Σε διπλά-τυφλές και ανοιχτές κλινικές 
δοκιμές σε 4.149 ασθενείς που έλαβαν abatacept σε διάστημα 11.932 ετών ασθενών (από τους οποίους περισσότεροι από 1.000 λάμβαναν αγωγή 
με abatacept για πάνω από 5 χρόνια), η συχνότητα εμφάνισης κακοήθειας ήταν 1,42 ανά 100 έτη ασθενών, και η ετήσια συχνότητα εμφάνισης 
παρέμεινε σταθερή. Οι συχνότητες εμφάνισης ανά 100 έτη ασθενών ήταν 0,73 για μη μελανωματικό καρκίνο του δέρματος, 0,59 για κακοήθειες 
συμπαγών οργάνων και 0,13 για αιματολογικές κακοήθειες. Ο συχνότερα αναφερόμενος καρκίνος οργάνου ήταν ο καρκίνος του πνεύμονα (0,15 ανά 
100 έτη ασθενών), και η συχνότερη αιματολογική κακοήθεια ήταν το λέμφωμα (0,07 ανά 100 έτη ασθενών). Η συχνότητα εμφάνισης δεν αυξήθηκε 
συνολικά για τις κακοήθειες, ανά μείζων είδος (μη μελανωματικός καρκίνος του δέρματος, συμπαγείς όγκοι και αιματολογικές κακοήθειες), ή για 
μεμονωμένα είδη όγκων κατά την διπλά-τυφλή και ανοιχτή περίοδο, σε σύγκριση με την διπλά-τυφλή εμπειρία. Το είδος και η κατανομή των 
κακοήθων νόσων που αναφέρθηκαν κατά την ανοιχτή φάση των δοκιμών ήταν παρόμοια με εκείνα που αναφέρθηκαν από την εμπειρία της διπλά-
τυφλής φάσης. Η επίπτωση των κακοήθων νόσων που παρατηρήθηκαν, ήταν σύμφωνη με εκείνον που αναμενόταν από έναν πληθυσμό 
ρευματοειδούς αρθρίτιδας, για τις ίδιες αναλογίες ηλικίας και φύλου (βλέπε παράγραφο 4.4). Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση Τα σχετιζόμενα 
με την έγχυση οξέα συμβάματα (ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίστηκαν εντός 1 ώρας από την έναρξη της έγχυσης) στις Μελέτες ΙΙ, ΙΙΙ, IV και V 
(βλέπε παράγραφο 5.1), ήταν συχνότερα για τους ασθενείς που έλαβαν abatacept, συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο (9,4% 
για το abatacept, 7,2% για το εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες με το abatacept (1-2%) ήταν ζάλη, 
κεφαλαλγία και υπέρταση. Στα σχετιζόμενα με την έγχυση οξέα συμβάματα, που αναφέρθηκαν σε > 0,1% και ≤ 1% των ασθενών οι οποίοι έλαβαν 
abatacept, συμπεριλαμβάνονταν καρδιοαναπνευστικά συμπτώματα όπως υπόταση, αυξημένη αρτηριακή πίεση, μειωμένη αρτηριακή πίεση και 
δύσπνοια άλλα συμπτώματα περιέλαβαν ναυτία, έξαψη, κνίδωση, βήχα, υπερευαισθησία, κνησμό, εξάνθημα και συριγμό. Οι περισσότερες από 
αυτές τις αντιδράσεις ήταν ήπιας έως μέτριας έντασης. Τα επεισόδια αναφυλαξίας, παρέμειναν σταθερά μεταξύ των διπλά-τυφλών και μελετών της 
μακροχρόνιας ανοιχτής-φάσης εμπειρίας. Υπερευαισθησία αναφέρθηκε όχι συχνά. Άλλες αντιδράσεις πιθανά σχετιζόμενες με υπερευαισθησία στο 
φαρμακευτικό προϊόν όπως υπόταση, κνίδωση και δύσπνοια, που εμφανίστηκαν εντός 24 ωρών από την έγχυση με ORENCIA, ήταν όχι συχνές. 
∆ιακοπή λόγω οξείας αντίδρασης σχετιζόμενης με την έγχυση εμφανίσθηκε σε 0,3% των ασθενών που έλαβαν abatacept και σε 0,2% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς με χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ) Στη Μελέτη IV, υπήρχαν 37 
ασθενείς με ΧΑΠ, που έλαβαν abatacept και 17, που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Οι ασθενείς με ΧΑΠ που έλαβαν abatacept, ανέπτυξαν ανεπιθύμητες 
ενέργειες συχνότερα από εκείνους που έλαβαν εικονικό φάρμακο (51,4% έναντι 47,1%, αντίστοιχα). ∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήματος 
εμφανίσθηκαν συχνότερα σε ασθενείς που έλαβαν abatacept, σε σχέση με τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο (10,8% έναντι 5,9%, 
αντίστοιχα)˙ αυτές περιελάμβαναν παρόξυνση της ΧΑΠ και δύσπνοια. Υψηλότερο ποσοστό των ασθενών με ΧΑΠ, που έλαβαν abatacept σε σχέση 
εκείνους που έλαβαν εικονικό φάρμακο, ανέπτυξαν σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια (5,4% έναντι 0%), συμπεριλαμβανομένης της παρόξυνσης της 
ΧΑΠ (1 από 37 ασθενείς [2,7%]) και βρογχίτιδας (1 από 37 ασθενείς [2,7%]). Αυτοάνοσες διαδικασίες Η θεραπεία με abatacept δεν προκάλεσε 
αυξημένο σχηματισμό αυτοαντισωμάτων, όπως αντιπυρηνικών και αντι-dsDNA αντισωμάτων, σε σχέση με το εικονικό φάρμακο. Η συχνότητα 
εμφάνισης αυτοάνοσων δυσλειτουργιών παρέμεινε σταθερή κατά την εμπειρία ανοιχτής φάσης (1,95 ανά 100 έτη ασθενών) σε σύγκριση με την 
εμπειρία των διπλά-τυφλή (2,36 ανά 100 έτη ασθενών). Οι πιο συχνά αναφερόμενες δυσλειτουργίες σχετιζόμενες με την ανοσία κατά την εμπειρία 
ανοιχτής φάσης ήταν η ψωρίαση, η αγγειίτιδα και το σύνδρομο Sjogren. Ανοσογονικότητα Αντισώματα κατευθυνόμενα προς το μόριο του abatacept 
προσδιορίστηκαν μέσω τεχνικών ELISA σε 3.985 ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα, που έλαβαν abatacept για διάστημα έως 8 ετών. Εκατόν 
ογδόντα επτά από τους 3.877 (4,8%) ασθενείς ανέπτυξαν anti-abatacept αντισώματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Σε ασθενείς που εξετάσθηκε 
η παρουσία anti-abatacept αντισωμάτων μετά τη διακοπή του abatacept(> 42 ημέρες μετά την τελευταία δόση), 103 από 1.888 (5,5%) ήταν 
οροθετικοί. ∆είγματα με επιβεβαιωμένη δραστικότητα σύνδεσης στο CTLA-4 αναλύθηκαν για την παρουσία εξουδετερωτικών αντισωμάτων. Είκοσι 
δύο από 48 αξιολογήσιμους ασθενείς έδειξαν σημαντική δραστηριότητα εξουδετέρωσης. Η πιθανή κλινική σημασία της ανάπτυξης εξουδετερωτικών 
αντισωμάτων δεν είναι γνωστή. Συνολικά, δεν υπήρξε προφανής συσχετισμός μεταξύ της ανάπτυξης αντισωμάτων και της κλινικής ανταπόκρισης ή 
τις ανεπιθύμητες ενέργειες. Ωστόσο, ο αριθμός των ασθενών που ανέπτυξαν αντισώματα, ήταν πολύ περιορισμένος προκειμένου να γίνει οριστική 
εκτίμηση. ∆εδομένου ότι οι αναλύσεις ανοσογονικότητας είναι εξειδικευμένες για κάθε προϊόν, δεν ενδείκνυται η σύγκριση του ποσοστού ανάπτυξης 
αντισωμάτων με εκείνον άλλων προϊόντων. Πληροφορίες ασφάλειας σχετικές με τη φαρμακοθεραπευτική κατηγορία Το abatacept είναι ο πρώτος 
εκλεκτικός τροποποιητής της συνδιέγερσης. Πληροφορίες για τη σχετική ασφάλεια έναντι του infliximab από μια κλινική δοκιμή, συνοψίζονται 
περιληπτικά στην παράγραφο 5.1. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιατρικούς ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα Το ORENCIA έχει 
μελετηθεί σε 190 παιδιατρικούς ασθενείς, ηλικίας 6 έως 17 ετών, με πολυαρθρική ΝΙΑ (βλέπε παράγραφο 5.1). Ανεπιθύμητες ενέργειες που 
εμφανίζονται στην 4μηνη, εισαγωγική, ανοιχτή περίοδο της μελέτης ήταν παρόμοιες σε είδος και συχνότητα με εκείνες που παρατηρήθηκαν σε 
ενήλικες (Πίνακας 2) με τις παρακάτω εξαιρέσεις: Συχνές: λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος (περιλαμβανομένης της 
παραρρινοκολπίτιδας, ρινοφαρυγγίτιδας και ρινίτιδας), ωτίτιδα (μέση και εξωτερική), αιματουρία, πυρεξία Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων 
ενεργειών Λοιμώξεις Τα είδη των λοιμώξεων ήταν σύμφωνα με εκείνα που συχνά παρατηρούνται σε πληθυσμούς εξωτερικών παιδιατρικών ασθενών. 
Οι λοιμώξεις παρήλθαν χωρίς επακόλουθα. Αναφέρθηκε μια σοβαρή λοίμωξη (ανεμοβλογιά) κατά τη διάρκεια των αρχικών 4 μηνών θεραπείας με 
ORENCIA. Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση Από τους 190 ασθενείς με ΝΙΑ που έλαβαν ORENCIA σε αυτήν τη μελέτη, ένας (0,5%) ασθενής 
διέκοψε λόγω μη συνεχόμενων αντιδράσεων από την έγχυση, που συνίσταντο σε βρογχόσπασμο και κνίδωση. Κατά τη διάρκεια των Περιόδων Α, Β 
και Γ, οξείες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση εμφανίστηκαν με συχνότητα 4%, 2% και 4%, αντίστοιχα, και ήταν σύμφωνες με τα είδη των 
αντιδράσεων που αναφέρθηκαν σε ενήλικες. Ανοσογονικότητα Αντισώματα κατευθυνόμενα προς ολόκληρο το μόριο του abatacept ή το τμήμα CTLA-
4 του abatacept προσδιορίστηκαν μέσω τεχνικών ELISA σε ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ μετά από επαναλαμβανόμενη αγωγή με ORENCIA. Το 
ποσοστό οροθετικότητας ενώ οι ασθενείς λάμβαναν αγωγή abatacept ήταν 0,5% (1/189) κατά την Περίοδο Α, 13,0% (7/54) κατά την Περίοδο Β, και 
12,8% (19/148) κατά την Περίοδο Γ. Για τους ασθενείς της Περιόδου Β που τυχαιοποιήθηκαν σε εικονικό φάρμακο (κατά συνέπεια αποσύρθηκαν από 
τη μελέτη για διάστημα έως και 6 μηνών) το ποσοστό οροθετικότητας ήταν 40,7% (22/54). Αντισώματα αντι-abatacept ήταν γενικά παροδικά και 
χαμηλού τίτλου. Η απουσία ταυτόχρονης μεθοτρεξάτης (MTX) δεν φάνηκε να συσχετίζεται με υψηλότερο ποσοστό οροθετικότητας στους λήπτες 
εικονικού φαρμάκου της Περιόδου Β. Η παρουσία αντισωμάτων δε συσχετίστηκε με ανεπιθύμητες ενέργειες ή αντιδράσεις από την έγχυση, ή με 
μεταβολές στην αποτελεσματικότητα ή τις συγκεντρώσεις ορού του abatacept. Από τους 54 ασθενείς που αποσύρθηκαν από το ORENCIA κατά τη 
διπλά-τυφλή περίοδο για διάστημα έως και 6 μηνών, κανένας δεν είχε αντίδραση από την έγχυση με την επανέναρξη του ORENCIA. Ανοιχτή περίοδος 
επέκτασης Με τη συνέχιση της θεραπείας κατά την ανοιχτή περίοδο επέκτασης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν παρόμοιες σε είδος με εκείνες που 
παρατηρήθηκαν σε ενήλικες ασθενείς. Ένας ασθενής διαγνώστηκε με σκλήρυνση κατά πλάκας ενώ ήταν στην Περίοδο Γ (ανοιχτή φάση επέκτασης). 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG Uxbridge Business Park Sanderson Road Uxbridge UB8 1DH Ηνωμένο 
Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΙ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/07/389/001-003 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Μαΐου 2007 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Μαΐου 2012 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 05/2013 Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό 
με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. Νοσοκομειακή τιμή: 271,33€. Ειδική Χονδρική τιμή: 276,76€. Λιανική τιμή: 326,70 €.
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Η Οργανωτική Επιτροπή της Επιστημονικής Εκδήλωσης ευχαριστεί θερμά τις 
παρακάτω εταιρείες για τη συμβολή τους στη διοργάνωση.

ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ





ΑΘΗΝΑ: Aγ. ∆ηµητρίου 63, 174 56 Άλιµος • ΤΗΛ: 210 9974000
ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ: Μέγαρο Θερµαΐς, 12ο χλµ Νέας Εθνικής Οδού 
Θεσσαλονίκης-Μουδανιών, 570 01 Θέρµη • ΤΗΛ: 210 9974121
• http://www.ucbpharma.gr• http://www.cimzia.gr

AP
R1

3/
CI

M
Z9

1-
LP

SR
C 

ap
pr

ov
al


