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•  Θυλακίτιδα ώμου: Συμφυτική θυλακίτιδα - Υπακρωμιακή ορογονοθυλακίτιδα   
•  Αστάθεια ώμου: Ανατομία, εμβιομηχανική, παθοφυσιολογία, ταξινόμηση, θεραπεία
•    Αστάθεια της γληνοβραχιόνιας άρθρωσης: Βασικές αρχές παθοβιομηχανικής και φυσικοθεραπευτικής αποκατάστασης
• Αρθρίτιδες ώμου
• Διακρανιακή μαγνητική διέγερση: Διαγνωστικές και θεραπευτικές ενδείξεις - Ο ρόλος της στην κατάθλιψη

ΕΠΙΚΑΙΡΟΤΗΤΑ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΑΡΘΡΑ

•  Το επενδυτικό ενδιαφέρον των Αυστραλών 
για την Ελλάδα τονίστηκε στο Σίδνεϊ σε 
εκδήλωση για τον τουρισμό υγείας υπό την 
αιγίδα του ΙΣΑ

•  Διημερίδα για την ανάδειξη της Ελλάδας σε 
κορυφαίο προορισμό τουρισμού υγείας στη 
Μελβούρνη υπό την αιγίδα του ΙΣΑ και της 
ΚΕΔΕ

•  Ο Πρωθυπουργός της πολιτείας Βικτώρια 
της Αυστραλίας ένωσε τη φωνή του με 
τον Πρόεδρο του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ για την 
επιστροφή των Γλυπτών του Παρθενώνα

•  Σύμφωνο συνεργασίας με το Παγκόσμιο 
Ινστιτούτο Ελλήνων Ιατρών υπέγραψε ο 
Ελληνικός Ιατρικός Σύλλογος Αυστραλίας

•  Συνάντηση του ΙΣΑ με τον Αντιπρόεδρο του 
ΕΦΚΑ

•  Ημερίδα του ΙΣΑ για τον εξωδικαστικό 
μηχανισμό και τα χρέη προς τράπεζες και 
δημόσιους οργανισμούς

•  Διαμαρτυρία του ΙΣΑ για την αιφνιδιαστική 
και εκβιαστική απόφαση του συμψηφισμού 
των οφειλών του Φορέα με το ποσό Rebate  
και Clawback

•  Συνάντηση του ΙΣΑ στο Υπουργείο 
Οικονομικών και Ανάπτυξης για επιδότηση 
ΕΣΠΑ - Ενίσχυση των ιατρείων και 
πολυιατρείων

•  Εκτακτη σύσκεψη του ΙΣΑ 
με Ιατρικούς Συλλόγους της χώρας  
για τη μεταρρύθμιση της νομοθεσίας  
των Ιατρικών Συλλόγων

•  3ο Πανελλήνιο Συνέδριο Ιαματικής Ιατρικής 
με θέμα «Οι ευοίωνες προοπτικές του 
ιαματικού τουρισμού» υπό την αιγίδα του 
ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ
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2 φορές το χρόνο κατά μέσο όρο  
θα προσβληθεί από κοινό κρυολόγημα 

με πονόλαιμο ένας ενήλικας1

7,5% του παγκόσμιου πληθυσμού 
πάσχει μία φορά κάθε 3 μήνες από 

πονόλαιμο και φαρυγγίτιδα2

1. https://www.webmd.com/cold-and-flu/common_
cold_overview 2. Jones, Roger (2004). Oxford Textbook 
of Primary Medical Care. Oxford University Press. p. 674. 
ISBN 9780198567820. 3. Graham Worrall, Acute sore 
throat.Can Fam Physician. 2011 Jul; 57(7): 791–794.
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ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ: 
4 ψεκασμοί  
4 φορές την ημέρα

100% των ανθρώπων θα αντιμετωπίσει 
κάθε χρόνο κάποιο είδος φλεγμονής της 

στοματοφαρυγγικής κοιλότητας3
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Ο Ιατρικός Τουρισμός μπορεί να αποτε-
λέσει κεντρικό μοχλό ανάπτυξης της 
Ελληνικής Οικονομίας – Αναγκαία μια 

ολοκληρωμένη εθνική στρατηγική ανάπτυξης 
του κλάδου.   

Ο ιατρικός τουρισμός αποτελεί έναν ταχέως 
αναπτυσσόμενο κλάδο διεθνώς κατά τα τελευ-
ταία 15 χρόνια. Είναι αδιαμφισβήτητο ότι ο ια-
τρικός τουρισμός έδωσε την ευκαιρία σε χώρες 
εντελώς διαφορετικού προφίλ να εξελιχθούν σε 
σημαντικούς ιατρικούς προορισμούς. Η Ελλά-
δα έχει τη δυνατότητα να διαδραματίσει ση-
μαντικό ρόλο στο ταχέως αναπτυσσόμενο τμή-
μα της «μεσαίας κυρίως αγοράς» του ιατρικού 
τουρισμού, αφού διαθέτει μια σειρά από πλε-
ονεκτήματα που της το επιτρέπουν, όπως είναι 
π.χ. το συγκριτικά χαμηλό κόστος των υπηρεσι-
ών σε συνδυασμό με την υψηλού επιπέδου επι-
στημονική επάρκεια και εμπειρία του ιατρικού 
προσωπικού και τις σύγχρονες υποδομές υγεί-
ας. Λείπει δυστυχώς μια ολοκληρωμένη εθνική 
στρατηγική ανάπτυξης του κλάδου.

Προτείνουμε συγκεκριμένες δράσεις και στρα-
τηγικές ανάπτυξης μέσω των οποίων μπορεί να 
επιτευχθεί ο στόχος της δημιουργίας ιατρικού 
τουρισμού.

- Να καθοριστεί εθνική στρατηγική για την 
ανταγωνιστική τοποθέτηση της Ελλάδας στην 
παγκόσμια αγορά ιατρικού τουρισμού, με συ-
γκεκριμένη εστίαση σε προϊόντα και αγορές.

- Να δημιουργηθεί ισχυρό brand και φήμη 
της Ελλάδας ως ελκυστικού προορισμού ιατρι-
κού τουρισμού.

- Να καθιερωθούν σύγχρονες πρακτικές στη 
διασφάλιση ποιότητας, την αδειοδότηση, και 
το πλαίσιο ελέγχων, ιδίως στην εξωνοσοκομει-
ακή περίθαλψη, που να περιλαμβάνει μητρώο 
ασθενών και διαδικασιών.

- Να αξιοποιηθούν διεθνή δίκτυα για την προ-
σέλκυση ασθενών.

Υπάρχουν οι βασικοί παράγοντες που μπο-
ρούν να συμβάλλουν καθοριστικά και να λει-
τουργήσουν ως πολλαπλασιαστές ισχύος της 
εθνικής αυτής προσπάθειας για την ενίσχυση 
του Ιατρικού Τουρισμού για την Ελλάδα. Η φυ-
σική και πολιτιστική κληρονομιά μας, το κλίμα 
μας, η έντονη διαφοροποίηση του φυσικού πε-
ριβάλλοντός, η υψηλή επισκεψιμότητα της χώ-
ρας μας ως τουριστικού προορισμού , ο τρόπος 
ζωής και διατροφής των κατοίκων της Πατρίδας 
μας και ο συγχρονισμός των υποδομών, αποτε-
λούν ορισμένα μόνο παραδείγματα.

Ο ΙΣΑ, το Παγκόσμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Ια-
τρών, το Διεθνές Κέντρο Τουρισμού Υγείας, η 
Κεντρική Ένωση Δήμων Ελλάδος πραγματοποι-
ούν μία σειρά σημαντικών δράσεων και επα-
φών με την απανταχού Ελληνική ομογένεια, 
συμμετέχουν σε διεθνείς επαφές με στόχο την 
ανάδειξη της χώρας μας ως διεθνούς αναγνω-
ρισμένου τουρισμού υγείας προορισμού. Το 
Ιατρικό Σώμα και η Εθνική μας Οικονομία θα 
ωφεληθούν από την ανάπτυξη του Ιατρικού 
Τουρισμού.

Γιώργος Πατούλης
Εκδότης Ε.ΕΛ.Ι.Α.
Πρόεδρος Ι.Σ.Α.

Editorial
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2 φορές το χρόνο κατά μέσο όρο  
θα προσβληθεί από κοινό κρυολόγημα 
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7,5% του παγκόσμιου πληθυσμού 
πάσχει μία φορά κάθε 3 μήνες από 

πονόλαιμο και φαρυγγίτιδα2

1. https://www.webmd.com/cold-and-flu/common_
cold_overview 2. Jones, Roger (2004). Oxford Textbook 
of Primary Medical Care. Oxford University Press. p. 674. 
ISBN 9780198567820. 3. Graham Worrall, Acute sore 
throat.Can Fam Physician. 2011 Jul; 57(7): 791–794.
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Χωρίς υπερβολές η οικονομική κρίση έδωσε τη χαριστική βολή σε ένα σύστημα 
υγείας που ήδη νοσούσε. Κι ενώ θα περίμενε κανείς ότι αυτή η κρίση θα λειτουργή-

σει σαν μια ευκαιρία για να δημιουργηθεί ένα σύστημα υγείας που θα προχωρούσε στον εξορ-
θολογισμό των αλόγιστων δαπανών που έγιναν στο παρελθόν και στην προσφορά σωστών υπη-
ρεσιών στο πραγματικό τους κόστος, αποδεικνύεται ότι κι αυτή η ευκαιρία χάθηκε λόγω έλλειψης 
σχεδιασμού, βιαστικών επιλογών και βεβαίως της ασφυκτικής πίεσης από την τρόικα.

Ο τομέας της δημόσιας υγείας αποτελεί έναν από τους πρώτους τομείς που έχουν πληγεί με επι-
πτώσεις στην ποιότητα των παρεχομένων υπηρεσιών υγείας, αλλά και με επιβάρυνση της «λεηλα-
τημένης» τσέπης των ασφαλισμένων. Οι πολιτικές του Υπουργείου Υγείας που ακολουθήθηκαν όλα 
αυτά τα χρόνια είχαν αποκλειστικά λογιστικό χαρακτήρα και αγνόησαν πλήρως την ανθρωπιστική 
και κοινωνική παράμετρο της υγείας. Το αποτέλεσμα είναι οι τελούσες υπό κατάρρευση δομές υγεί-
ας να διαλυθούν πλήρως, να απαξιωθούν οι λειτουργοί της υγείας μέσα από τη διαπόμπευση και 
οικονομική εξαθλίωσή τους, να μείνουν τα νοσοκομεία χωρίς γιατρούς σε ένα γερασμένο ΕΣΥ, να 
οδηγήσουν τους νέους εξειδικευμένους γιατρούς αναγκαστικά να μεταναστεύσουν στο εξωτερικό 
κατά χιλιάδες, με τελευταίο «κατόρθωμα» την πλήρη υποβάθμιση της πρωτοβάθμιας περίθαλψης 
υγείας, που είναι και ο πυλώνας ενός σωστού συστήματος υγείας. Και οι πειραματισμοί δεν έχουν 
τέλος. Με τελευταίο χωρίς σχεδιασμό εγχείρημα την ίδρυση του ΠΕΔΥ και των ΤΟΜΥ.

Οι προσπάθειες που γίνονται είναι χωρίς σχέδιο και πυξίδα. Δεν γνωρίζουν που πάει το σύστη-
μα, ένα σύστημα δηλαδή που δεν κατάφερε να διαχειριστεί τις υποχρεώσεις του προς τους ασφα-
λισμένους, πολύ δε περισσότερο στους παρόχους υγείας στους οποίους ενώ εκκρεμεί η καθυστέ-
ρηση οφειλών από το 2010 τους επιβαρύνει και με τα νέα χαράτσια του rebate και του claw back. 
Λήγουν οι συμβάσεις με τον Οργανισμό και δεν γνωρίζουν τι θα γίνει νέες συμβάσεις δεν πραγ-
ματοποιούνται για τους νεοειδικευμένους που το επιθυμούν. Υπάρχει μεγάλη κρίση στην οργά-
νωση και για αυτό δεν ξέρουν ούτε τον αριθμό των ανασφάλιστων πόσω δε μάλλον τον αριθμό 
των εχόντων ασφαλιστική ικανότητα.  

Οι ελευθεροεπαγγελματίες ιατροί είμαστε υπέρ της διαφάνειας της αξιοκρατίας και της παραπο-
μπής στη Δικαιοσύνη όλων αυτών που αμαυρώνουν το κύρος του ιατρού. Η μόνη λύση για όλους 
εμάς είναι να συνασπιστούμε και να οργανωθούμε ούτως ώστε να μπορέσουμε να ξεπεράσουμε 
τον ανταγωνισμό των οργανωμένων επιχειρηματικών ιατρικών κέντρων για να έχει δικαίωμα η Πο-
λιτεία να απαιτήσει, πρέπει πρώτα να σταθεί απέναντί μας και να δώσει αυτά που δικαιούμαστε. 

Ζητάμε:
1. Να μη δίδεται φαρμακευτικό σκεύασμα χωρίς συνταγή γιατρού
2. Πλήρη ισοτιμία της υπογραφής μας με το συνάδελφο του Δημοσίου Νοσοκομείου 
3. Άμεση αποπληρωμή των δεδουλευμένων από τα Ασφαλιστικά Ταμεία.
4.  Συλλογική σύμβαση των ιατρών που είναι συμβεβλημένοι με τον ΕΟΠΥΥ κατά πράξη και πε-

ρίπτωση.

Με συναδελφικούς χαιρετισμούς 
Γιάννης Δατσέρης
Πρόεδρος Ε.ΕΛ.Ι.Α.

Σημείωμα τoυ Προέδρου

Υπάρχει αύριο για τον 
Ελευθεροεπαγγελματία Ιατρό;
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THE FINAL COUNTDOWN

ROUND 1: ΣΠΑΣΙΜΟ 
ΚΥΚΛΟΥ ΖΩΗΣ DEMODEX
2 ΕΒΔΟΜΑΔΕΣ ΕΝΤΑΤΙΚΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑ

ROUND 2: 
DEMODEX FREE 

ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΗ ΥΓΙΕΙΝΗ & 
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ

Μια βλεφαρίδα που δείχνει 8 ενήλικα Demodex,  
τα οποία εξουδετερώθηκαν σε χρονικό διάστημα  

26 – 99 λεπτών με τη χρήση  NAVIBLΕF®

100% των ασθενών άνω των 70 ετών 
που θα υποβληθούν σε οφθαλμική 
επέμβαση, έχουν ανάγκη αντιμετώπισης  
της βλεφαρίτιδας πριν το χειρουργείο2

47% των ασθενών που 
επισκέπτονται τον οφθαλμίατρο 
πάσχουν από Βλεφαρίτιδα και 
Demodex1 

84% του πληθυσμού άνω των 60 ετών  
πάσχει από το Demodex, το οποίο προκαλεί 
διάφορες παθήσεις της οφθαλμικής 
επιφάνειας όπως Βλεφαρίτιδα και MGD2

Reference:   1. Nichols K., et al 2009. Blepharitis in the United 
States 2009: a survey-based perspective on prevalence and 
treatment. Ocul Surf. 2009 Apr;7(2 Suppl):S1-S14. 2. Tseng S., 
et al. 2010. Pathogenic role of Demodex mites in Blepharitis. 
Curr Opin Allergy Clin Immunol. 2010. Oct; 10(5):505-510.
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Σημείωμα τoυ Γενικού Γραμματέα

Ο εφιάλτης της φτωχοποίησης εχει γίνει πλέον καθημερινότητα για τη 
μεσαία και κατώτερη τάξη. Οι άνθρωποι εχουν πάψει να ανησυχούν 
για το μέλλον και εστιάζουν στην καθημερινότητα, με την ελπίδα η αυ-
ριανή μέρα να μην είναι χειρότερη από τη σημερινή. Η κατάντια αυ-
τή εχει μετατραπεί σε όπλο της πολιτείας και εξυπηρετεί τους στόχους 
της διότι ετσι χειραγωγούν τους ήδη εξαθλιωμένους συμπολίτες μας. 

Για το σκοπό αυτό χρησιμοποιούνται μεχρι και τα κανάλια της κρατικής τηλεόρασης, όπου 
προβάλλουν διαρκώς επιλεγμένα προγράμματα που αναδεικνύουν μορφές χειρότερης εξα-
θλίωσης και δυστυχίας, ανα την υφήλιο, για να περάσει το μήνυμα «δόξα τω θεω, εμείς στην 
Ελλάδα ζουμε καλύτερα».

Τα ιδιωτικά ιατρεία μέσα σε αυτό τον κυκεώνα καλούνται να προσφέρουν υπηρεσίες υψη-
λού επιπέδου σε ανθρώπους οι οποίοι δεν έχουν τη δυνατότητα να πληρώσουν ουτε καν 
τη συμμετοχή στα φάρμακά τους.Παράλληλα, το μεγαλύτερο μέρος των ασθενών στρέφε-
ται προς τα νοσοκομεία, τα οποία εδώ και πολύ καιρό έχουν υπερβεί τις δυνατότητές τους.

Θύμα της όλης κατάστασης είναι η δημόσια υγεία και ο άνθρωπος.

Εάν είχε νομοθετηθεί και υλοποιηθεί ο θεσμός του οικογενειακού γιατρου, τον οποίο έχου-
με προτείνει προ τετραετίας, η περίθαλψη θα ήταν υψηλοτέρου επιπέδου με μικρότερο κό-
στος και με ταχύτερους ρυθμούς.

Δυστυχώς, επειδή η συγκεκριμένη πρόταση δεν προήλθε από τα κομματικά επιτελεία των 
νυν κυβερνώντων δεν έχει υλοποιηθεί. 

Ευχόμεθα, να ανοίξουν άμεσα τα μάτια και τα αυτιά των υπευθύνων και επιτέλους να λει-
τουργήσουν με γνώμονα το κοινωνικό και οικονομικό όφελος της χώρας μας

Στέφανος Τσιπουράκης
Ιατρός Γαστρεντερολόγος 

Γενικός Γραμματέας Ε.ΕΛ.Ι.Α.

Η απαξίωση της υγείας
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Σημείωμα τoυ Αντιπροέδρου Α

Ο ιατρός δεν ασκεί ένα οποιοδήποτε επάγγελμα. Για να μπορέσει να 
φθάσει στο σημείο αυτό πρέπει να έχει από μικρή ηλικία άριστες επιδό-
σεις, να ολοκληρώσει τις πλέον μακροχρόνιες πανεπιστημιακές σπου-
δές και συνήθως να ακολουθήσει για άλλα τέσσερα έως έξι χρόνια εκ-
παίδευση για να αποκτήσει ένα τίτλο ειδικότητας. Δεν είναι, όμως, μόνο 
ο χρόνος που απαιτείται για την επαγγελματική του κατάρτιση που τον 

διαφοροποιεί από άλλους επιστήμονες. Η φύση της εργασίας του απαιτεί συνεχή ενημέρω-
ση, συχνή υπέρβαση του εργασιακού του ωραρίου και εργασία σε αργίες και εορτές. Η ίδια 
η εργασία του είναι αυτονόητο ότι είναι πολύ πιο επικίνδυνη από πολλές άλλες. Το σημαντι-
κότερο όμως είναι ότι η αποστολή του ιατρού είναι η θεραπεία ή η ανακούφιση του ασθενή. 
Απαραίτητη λοιπόν προϋπόθεση για να ανταπεξέλθει σωστά στα καθήκοντά του είναι η ψυ-
χική και σωματική του υγεία. 

Απαραίτητη προϋπόθεση, όμως, για την σωστή άσκηση του λειτουργήματός του είναι επί-
σης και μια καλή σχέση με τον ασθενή. Πώς μπορεί όμως αυτό να συμβαίνει όταν ο ιατρός 
στα δημόσια νοσοκομεία έχει καταλήξει να αντιμετωπίζεται ως ένας χαμηλόμισθος εργαζό-
μενος με πολλές υποχρεώσεις αλλά λίγα δικαιώματα από τον οποίο απαιτείται εργασία που 
υπερβαίνει κατά πολύ το μέτρο που θεωρείται ασφαλές από την Παγκόσμια Οργάνωση Υγεί-
ας και την Ευρωπαϊκή Ένωση;

Σε ότι αφορά τον ελεύθερο επαγγελματία το ΙΑΤΡΕΙΟ του έχει εδώ και πολλά χρόνια μετο-
νομασθεί από το επίσημο κράτος σε Πρωτοβάθμιο Φορέα Υγείας και ο ιατρός αντιμετωπίζε-
ται ως επιχειρηματίας. Αυτό δεν είναι μόνο αλλαγή ορολογίας για τυπικούς λόγους, αλλά μέ-
θοδος ισοπέδωσης. Επιπλέον τον επιβαρύνουν συνεχώς με νέες γραφειοκρατικές διαδικασί-
ες και δυσβάσταχτες ασφαλιστικές εισφορές.

Οι ιατροί στο σύνολό τους έχουν στοχοποιηθεί και ακούμε συχνά να ασκούν κριτική στους 
ιατρούς αναφέροντας τον όρκο του Ιπποκράτη άτομα που δεν τον έχουν διαβάσει ποτέ. Όταν 
κάποιος προσφεύγει στον ιατρό ζητώντας τη βοήθειά του δεν επιτρέπεται να μην τον σέβε-
ται. Δεν μπορεί κανείς να απαιτεί με θράσος από τον άλλο αυτό που δεν μπορεί να κάνει ο 
ίδιος. Ακόμη και αν είναι ισχυρός, γιατί σ  αυτή την περίπτωση το αποτέλεσμα είναι δεδομένο.

Οι νέοι και ικανοί θα φύγουν, ενώ οι ηλικιωμένοι και όσοι για διάφορους λόγους δεν μπο-
ρούν να φύγουν θα υπολειτουργούν χωρίς διάθεση. Σε αυτή την περίπτωση θα υπάρξει αύ-
ξηση της ζήτησης ιατρικών πράξεων που στον δημόσιο τομέα θα αυξήσει τη διαφθορά, ενώ 
στον ιδιωτικό την έκρηξη των τιμών και το τελικό αποτέλεσμα θα είναι η ταλαιπωρία των ασθε-
νών και η μείωση του επιπέδου των παροχών υγείας.

Για να μη συμβεί αυτό θα πρέπει κάποια στιγμή οι υπεύθυνοι της πολιτείας να αντιληφθούν 
ότι δεν πρέπει να αντιμετωπίζουν τους ιατρούς σαν εχθρούς, αλλά σαν πολύτιμους δημόσι-
ους (όχι απαραίτητα κρατικούς) λειτουργούς.

Κωνσταντίνος Κουμάκης
Ανιπρόεδρος Α Ε.ΕΛ.Ι.Α.

Οι ιατροί ως πολύτιμοι 
δημόσιοι λειτουργοί
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ιατρός
ΕλευθεροεπαγγελματίαςΕλευθεροεπαγγελματίας

E T H Σ Ι Α  Ε Π Ι Σ Τ Η Μ Ο Ν Ι Κ Η
Ε Ν Η Μ Ε Ρ Ω Τ Ι Κ Η  Ε Κ Δ Ο Σ Η

ΕΝΩΣΗ ΕΛΕΥΘΕΡOΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΩΝ ΙΑΤΡΩΝ ΑΤΤΙΚΗΣ

Οδηγίες για τη σύνταξη εργασιών στο περιοδικό ε.εΛ.ί.Α.
Οι εργασίες που υποβάλλονται για δημοσίευση πρέπει να αποστέλλονται σε ηλε-
κτρονική μορφή είτε: α) σε CD με το κείμενο σε αρχείο Word και τις φωτογρα-
φίες σε μορφή jpg σε υψηλή ανάλυση (300 dpi) ή τυπωμένες σε φωτογραφι-
κό χαρτί (glossy), β) στην ηλεκτρονική διεύθυνση info@doctorsmedia.gr με 
την ένδειξη «για το περιοδικό ε.εΛ.ί.Α.». Το κείμενο που αποστέλλεται πρέ-
πει να αποτελείται από τα εξής στοιχεία: α) ςελίδα τίτλου (περιλαμβάνει τον τίτ-
λο και στοιχεία των συγγραφέων: ονοματεπώνυμο, ιδιότητα, διεύθυνση, τηλέ-
φωνο, fax, e-mail), β) ςύντομη περίληψη ελληνική και αγγλική (υποχρεωτικά),  
γ) Βιβλιογραφία, δ) Πίνακες – ςχέδια (σε ξεχωριστό φύλλο το καθένα), ε) Υπό-
τιτλοι εικόνων. Προσοχή: Κείμενα δημοσιευμένα ή μη, καθώς και σχήματα, φω-
τογραφίες, διαφάνειες και CD δεν επιστρέφονται. Παρακαλώ αποστείλετε το υλι-
κό προς δημοσίευση στην εξής διεύθυνση: ΠΡΟς: Περιοδικό ε.εΛ.ί.Α. DOCTORS 
MEDIA, υπόψη γραμματείας, Μεσογείων 330, 153 41 Αγ. Παρασκευή, Τηλ.: 210-
6538508, e-mail: info@doctorsmedia.gr, www.doctorsmedia.gr

ΠΕΡΙΕχΟΜΕΝΑ
ΤΕΥΧΟΣ 44 • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2017
5 ΕDiTOrial
  Ο Ιατρικός Τουρισμός μπορεί 

να αποτελέσει κεντρικό μοχλό 
ανάπτυξης της Ελληνικής 
Οικονομίας

6 ΣΗΜΕΙΩΜΑ ΤOY ΠΡΟΕΔΡΟΥ
  Υπάρχει αύριο για τον 

Ελευθεροεπαγγελματία Ιατρό;

8 ΣΗΜΕΙΩΜΑ ΤOY ΓΕΝ. ΓΡΑΜΜΑΤΕΑ
  Η απαξίωση της υγείας

9 ΣΗΜΕΙΩΜΑ ΤOY ΑΝΤΙΠΡΟΕΔΡΟΥ Α
  Οι ιατροί ως πολύτιμοι δημόσιοι 

λειτουργοί
11 EΠΙΚΑΙΡΟΤΗΤΑ

30 EΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚa ΘΕΜΑTa
	 •		Θυλακίτιδα	ώμου:	Συμφυτική	

θυλακίτιδα - Υπακρωμιακή 
ορογονοθυλακίτιδα   

	 •		Αστάθεια	ώμου:	Ανατομία,	
εμβιομηχανική,	παθοφυσιολογία,	
ταξινόμηση, θεραπεία

	 •				Αστάθεια	της	γληνοβραχιόνιας	
άρθρωσης: Βασικές αρχές 
παθοβιομηχανικής και 
φυσικοθεραπευτικής	
αποκατάστασης

	 •	Αρθρίτιδες	ώμου
	 •		Διακρανιακή	μαγνητική	διέγερση:	

Διαγνωστικές	και	θεραπευτικές	
ενδείξεις - Ο ρόλος της στην 
κατάθλιψη

24/11/2017

Οι προοπτικές επένδυσης στην Ελλάδα και τα ανταγωνιστικά 
πλεονεκτήματα της χώρας μας, στον τομέα του τουρισμού υγείας, 
παρουσιάστηκαν στο πλαίσιο εκδήλωσης που διοργανώθηκε στο 

Σίδνεϊ της Αυστραλίας από το διεθνές κέντρο Τουρισμού Υγείας και το 
Παγκόσμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Γιατρών, σε συνεργασία με την Ελληνική 

Λέσχη Σίδνεϊ, υπό την αιγίδα του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών και της 
κεντρικής Ένωσης δήμων Ελλάδος, στις 24 Νοεμβρίου 2017.

Στην εκδήλωση συμμετείχε ο Γενικός Πρόξενος της Ελλάδας στο Σίδνεϊ Σταύ-
ρος κυρίμης και κορυφαίες προσωπικότητες από τον επιχειρηματικό και επι-
στημονικό κόσμο της ομογένειας και της Αυστραλίας, μεταξύ των οποίων ο 
διευθυντής της Τράπεζας του Σίδνεϊ Μίλτος Μιχαλέας. Τη διοργάνωση υπο-
στήριξαν η γνωστή ομογενής ηθοποιός και συγγραφέας Μαίρη κούστα και 
οι επιχειρηματίες Γ. Πέτσης και Γ. Γαβριηλίδης.

Το επενδυτικό ενδιαφέρον των Αυστραλών 
για την Ελλάδα τονίστηκε στο Σίδνεϊ 
σε εκδήλωση για τον τουρισμό υγείας 

υπό την αιγίδα του ΙΣΑ 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Ι.Σ.Α.
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Κλιμάκιο επιστημόνων από την Ελλάδα, με επικεφαλής τον 
Γιώργο Πατούλη, πρόεδρο του ΙΣΑ, της ΚΕΔΕ και του Διεθνούς 
Κέντρου Τουρισμού Υγείας, παρουσίασε τις δυνατότητες της 
Ελλάδας στον τουρισμό υγείας και τις ευκαιρίες που παρου-
σιάζονται για επενδύσεις.

Τονίστηκε ότι η Αυστραλία είναι μια αγορά στην οποία η χώ-

ρα μας μπορεί να στοχεύσει με πολύ καλές προοπτικές. Μάλι-
στα στην αρχή του επόμενου έτους θα ξεκινήσει η επεξεργα-
σία Συμφωνίας Ελεύθερου Εμπορίου που πρόκειται να υπο-
γραφεί μεταξύ Ευρώπης και Αυστραλίας, με στόχο τη διευκό-
λυνση των επενδυτικών διαδικασιών. 

Στη σημαντική ευκαιρία για τη χώρα μας, αναφέρθηκε η 
σύμβουλος Οικονομικών και Εμπορικών Υποθέσεων του Γενι-
κού Προξενείου της Ελλάδας στο Σίδνεϊ κάτια Γκίκιζα.

Σύμφωνα με την κ. Γκίκιζα το επόμενο χρονικό διάστημα 
το προξενείο θα εντάξει τον τουρισμό υγείας ως νέα κατηγο-
ρία στην εκστρατεία ενημέρωσης των ταξιδιωτικών πρακτό-
ρων της Αυστραλίας.

Στο πλαίσιο της ομιλίας του, ο πρόεδρος του ΙΣΑ Γ. Πατού-
λης ανέφερε μεταξύ άλλων τα εξής:

«Η ελληνική επιχειρηματικότητα αποτελεί ένα από τα μεγάλα συ-
γκριτικά πλεονεκτήματα που διαθέτει η χώρα μας για να ενισχύσει 
τη θέση της στην αγορά του τουρισμού υγείας. Το αναπτυξιακό σοκ 
που έχει ανάγκη η Ελλάδα μπορεί να προέλθει μόνο από την ενίσχυ-
ση της εξωστρέφειας και την προσέλκυση νέων επενδύσεων σε τομείς 
που διαθέτουν υψηλή προστιθέμενη αξία όπως ο τουρισμός υγείας».

Στην ανάγκη απλοποίησης των διαδικασιών στην Ελλάδα 
αναφέρθηκε ο πρόεδρος της Ελληνικής Λέσχης Σίδνεϊ Γιάννης 
κομινός, ο οποίος επεσήμανε ότι ενώ υπάρχει επενδυτικό εν-
διαφέρον, η γραφειοκρατία είναι αποτρεπτικός παράγοντας.

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.

25/11/2017

η ανάδειξη της Ελλάδας σε κορυφαίο προορισμό στον παγκόσμιο χάρτη του 
τουρισμού υγείας είναι ο στόχος σημαντικής διημερίδας που διοργανώνουν 

στη Μελβούρνη της Αυστραλίας, το διεθνές κέντρο Τουρισμού Υγείας και 
το Παγκόσμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Γιατρών, σε συνεργασία με την Ελληνική 

κοινότητα Μελβούρνης και τον Ελληνικό Ιατρικό Σύλλογο Μελβούρνης, υπό 
την αιγίδα του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών και της κεντρικής Ένωσης δήμων 

Ελλάδος, στις 25 και 26 Νοεμβρίου 2017.

Πρόκειται για τον τέταρτο σταθμό, με-
τά την Νέα Υόρκη, το Μόντρεαλ και το 
Σικάγο όπου πραγματοποιήθηκαν με με-
γάλη επιτυχία ανάλογες εκδηλώσεις πριν 
από μερικούς μήνες. Στo συνέδριο συμ-
μετέχουν επιφανή μέλη της επιστημονικής 
και επιχειρηματικής κοινότητας της Ελλά-
δας και της Αυστραλίας, μέλη της κυβέρ-
νησης της Αυστραλίας, εκπρόσωποι εται-
ριών που δραστηριοποιούνται στο χώρο 
του τουρισμού και της υγείας καθώς και 
ΜΜΕ από την Ελλάδα και το εξωτερικό.

Οι ομιλητές τόνισαν τα συγκριτικά πλε-
ονεκτήματα της χώρας μας και ανέπτυξαν 
το σχέδιο δράσης για την αύξηση του με-
ριδίου της Ελλάδας στο τζίρο της παγκό-

Διημερίδα για την ανάδειξη της Ελλάδας σε κορυφαίο προορισμό τουρισμού 
υγείας στη Μελβούρνη υπό την αιγίδα του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ 

σμιας αγοράς του τουρισμού υγείας, ο 
οποίος όπως έδειξαν νεότερες έρευνες, 
ξεπερνά σε ετήσια βάση τα 100 δισεκα-
τομμύρια δολάρια ενώ αναμένεται ετή-
σια αύξηση κατά 15%-25%.

Ο Γ. Πατούλης πρόεδρος του ΙΣΑ, της 
ΚΕΔΕ, του Διεθνούς Κέντρου Τουρισμού 
Υγείας και του Παγκόσμιου Ινστιτούτου 
Ελλήνων Γιατρών, τόνισε την ανάγκη εκ-
πόνησης ενός ολοκληρωμένου στρατηγι-
κού σχεδίου για την ανάπτυξη του τουρι-
σμού υγείας στην Ελλάδα, στο οποίο θα 
γίνεται χαρτογράφηση του ανταγωνισμού 
αλλά και των συγκριτικών πλεονεκτημά-
των της πατρίδας μας. Αναφέρθηκε επί-
σης στην ανάγκη δημιουργίας ενός οδι-
κού χάρτη μέσω του οποίου θα προτεί-
νονται συγκεκριμένες πολιτικές, με σκο-
πό την προώθηση των εθνικών μας στό-
χων πάνω στον τομέα αυτό. «Η δημιουρ-
γία ισχυρού brand και φήμης της Ελλάδας ως 
ελκυστικού προορισμού τουρισμού υγείας εί-
ναι κρίσιμη για την επιτυχία της νέας στρα-
τηγικής. Θέτουμε ως προτεραιότητα την κι-
νητοποίηση και ενθάρρυνση της συμπαρά-
στασης του απόδημου Ελληνισμού, με σκο-
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πό οι Έλληνες του εξωτερικού, να συνδρά-
μουν σαν πρέσβεις καλής θέλησης, κατανα-
λωτές, πάροχοι, χορηγοί, επενδυτές», τόνι-
σε ο κ. Πατούλης.

Από την πλευρά του, ο πρόεδρος της 
Ελληνικής Κοινότητας Μελβούρνης Βα-
σίλης Παπαστεργιάδης, επισήμανε ότι 
η Αυστραλία είναι μια δυναμική αγορά 
από την οποία η Ελλάδα μπορεί να επω-
φεληθεί καθώς πολλοί Αυστραλοί ασθε-
νείς ταξιδεύουν στο εξωτερικό. Επίσης 
ανέφερε ότι η συνεργασία των δύο χω-
ρών είναι άριστη και σε αυτό έχει συμ-
βάλλει η δυναμική ελληνική κοινότητα, η 
οποία θα στηρίξει την προσπάθεια ανά-
πτυξης του ιατρικού τουρισμού που απο-
τελεί εθνικό στόχο.

Χαιρετισμό απηύθυναν μεταξύ άλλων 
η Χριστίνα Σημαντιράκη, Γενική Πρόξε-
νος της Ελλάδας στη Μελβούρνη, η οποία 
χαρακτήρισε τον τουρισμό υγείας βασι-
κό πυλώνα ανάπτυξης και τόνισε ότι έχει 
ήδη ξεκινήσει εκστρατεία ενημέρωσης 
στην Αυστραλία για την προώθηση του 
θεματικού τουρισμού. 

Επίσης ο Marinis Pirpiris, πρόεδρος 
της Ελληνικής Ιατρικής Εταιρείας της Αυ-
στραλίας, ο Αrthur Baoustanos, πρόε-
δρος του Ελληνοαυστραλιανού Εμπορι-
κού και Βιομηχανικού Επιμελητηρίου ,ο 
κωνσταντίνος δήμτσας, Γενικός Διευθυ-
ντής «ΑΠΟΣΤΟΛΗ» κ.α

Στο περιθώριο του συνεδρίου, ο πρό-
εδρος του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ Γ. Πατούλης 
είχε συνομιλίες με ομογενείς, μέλη της κυ-
βέρνησης και της τοπικής αυτοδιοίκησης 

της Αυστραλίας που συμμετείχαν στη δι-
ημερίδα. Ειδικότερα θέματα κοινού εν-
διαφέροντος συζητήθηκαν με τον πρώ-
ην υπουργό Τουρισμού και Πολιτισμού 
της Βικτώριας Ιωάννη Πανταζόπουλο, το 
βουλευτή της έδρας του Oakleigh Σταύ-
ρο δημόπουλο και το μέλος της Κεντρι-
κής Ένωσης Δήμων Βικτώριας, πρώην Δή-
μαρχο του Fitzroy, Δημοτικό Σύμβουλο 
του Μanninham Μιχάλη Ζαφειρόπουλο.

Στη συνέχεια σε κλίμα συναισθητικής 
φόρτισης ζευγάρια που έγιναν γονείς με 
εξωσωματική γονιμοποίηση που πραγμα-
τοποιήθηκε στην Ελλάδα, διηγήθηκαν την 
εμπειρία τους και εξέφρασαν την ευγνω-
μοσύνη τους στους Έλληνες επιστήμονες.

Ο κωνσταντίνος Πάντος, αντιπρόε-
δρος του Παγκόσμιου Ινστιτούτου Ελλή-

νων Ιατρών και Γενικός Γραμματέας Ελ-
ληνικής Εταιρείας Αναπαραγωγικής Ιατρι-
κής επισήμανε ότι: «Οι Έλληνες επιστήμονες 
που δραστηριοποιούνται σε διάφορες χώρες 
του κόσμου και ανήκουν στον Παγκόσμιο Ιν-
στιτούτο Ελλήνων Ιατρών είναι αυτοί που με 
την αξιοπιστία τους βοηθούν στην εδραίωση 
της εμπιστοσύνης του διεθνούς κοινού για τις 
υπηρεσίες που προσφέρει η Ελλάδα στο κομ-
μάτι του ιατρικού τουρισμού.»

Στη συνέχεια επιφανή μέλη της επιστη-
μονικής κοινότητας έκαναν τοποθετήσεις 
σχετικά με το υψηλό επίπεδο των παρε-
χόμενων υπηρεσιών υγείας στην Ελλά-
δα και τις δυνατότητες που μπορούν να 
αξιοποιήσουν οι πολίτες της Αυστραλίας.

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.

Ο Πρωθυπουργός της πολιτείας Βικτώρια της Αυστραλίας 
ένωσε τη φωνή του με τον Πρόεδρο του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ 

για την επιστροφή των Γλυπτών του Παρθενώνα 

26/11/2017

η καρδιά της Ελλάδας χτύπησε στη Μελβούρνη της 
Αυστραλίας, σε μια συγκινητική εκδήλωση στο πλαίσιο 

της οποίας ο Πρωθυπουργός της Πολιτείας Βικτώρια της 
Αυστραλίας Daniel Andrews ένωσε τη φωνή του με τον 
πρόεδρο του ΙΣΑ και της κΕδΕ Γιώργο Πατούλη για την 
επιστροφή των Γλυπτών του Παρθενώνα στην Ελλάδα.

Εκπρόσωποι της κυβέρνησης της Αυστραλίας και της τοπικής 
αυτοδιοίκησης, καθώς και πλήθος κόσμου συμμετείχαν στην 
εκδήλωση για την παρουσίαση πιστού αντιγράφου τμήματος 
της ζωφόρου του Παρθενώνα που τοποθετήθηκε στην είσο-
δο του κτιρίου της Ελληνικής Κοινότητας Μελβούρνης, η οποία 

συμπλήρωσε 120 χρόνια από την ίδρυσή της.
Η εκδήλωση συνέπεσε με το Συνέδριο για τον Τουρισμό Υγεί-

ας στην Ελλάδα που διοργανώνουν το Διεθνές Κέντρο Τουρι-
σμού Υγείας και το Παγκόσμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Γιατρών, σε 
συνεργασία με την Ελληνική Κοινότητα Μελβούρνης και τον 
Ελληνικό Ιατρικό Σύλλογο Μελβούρνης, υπό την αιγίδα του Ια-
τρικού Συλλόγου Αθηνών και της Κεντρικής Ένωσης Δήμων Ελ-
λάδος, στις 25 και 26 Νοεμβρίου 2017.

Ειδικότερα, ο Πρωθυπουργός της πολιτείας Βικτώρια της Αυ-
στραλίας Daniel Andrews δήλωσε:

«Ζητάμε την επιστροφή των Μαρμάρων του Παρθενώνα στην πα-
τρίδα τους και θα συνεργαστούμε μαζί σας για να βοηθήσουμε την 
Ελλάδα στο δίκαιο αίτημά της. Απαιτούμε την αποκατάσταση της αδι-
κίας που έγινε εις βάρος της χώρας σας»
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Από 
την 
πλευ-
ρά του 
ο Γ. 
Πα-
τού-
λης, 
πρόε-
δρος 
του 
ΙΣΑ 
κ α ι 
της 
ΚΕ -

ΔΕ τόνισε τα εξής:
«Δίνουμε μάχη για να επιστρέψουνε τα Γλυπτά του Παρθενώνα 

στην πατρίδα τους, στην Αθήνα. Ενώνουμε τη φωνή μας με τους 
φιλέλληνες ανά τον κόσμο για το μεγάλο αυτό εθνικό σκοπό. Βρή-
καμε ισχυρούς συμμάχους στα μέλη της κυβέρνησης της Αυστρα-
λίας, μιας χώρας στην οποία η μεγάλη ελληνική κοινότητα κρατά 
ζωντανό το πνεύμα του ελληνισμού».

Σε ανάλογο πνεύμα ήταν οι δηλώσεις και άλλων αξιωμα-
τούχων της κυβέρνησης της Αυστραλίας όπως ο αρχηγός της 
Αξιωματικής Αντιπολίτευσης της Βικτώρια Hon Matthew Guy 
και ο αναπληρωτής Υπουργός Οικονομικών Michael Sukkar 
που διαβεβαίωσαν ότι θα στηρίξουν το αίτημα της Ελλάδας 
για την επιστροφή των Γλυπτών του Παρθενώνα στην Αθήνα. 

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.

27/11/2017

Σύμφωνο συνεργασίας 
με το Παγκόσμιο Ινστιτούτο 
Ελλήνων Ιατρών υπέγραψε 

ο Ελληνικός Ιατρικός Σύλλογος 
Αυστραλίας, συμμετέχοντας ενεργά 

στη γέφυρα επικοινωνίας 
και συνεργασίας που οικοδομείται 
μεταξύ των Ελλήνων επιστημόνων 

ανά τον κόσμο. 

Η υπογραφή του Συμφώνου έγινε στο 
πλαίσιο του Συνεδρίου για τον Τουρισμό 
Υγείας στην Ελλάδα που διοργάνωσαν στη 
Μελβούρνη της Αυστραλίας, το Διεθνές 
Κέντρο Τουρισμού Υγείας και το Παγκό-
σμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Γιατρών, σε συ-
νεργασία με την Ελληνική Κοινότητα Μελ-
βούρνης και τον Ελληνικό Ιατρικό Σύλλο-
γο Μελβούρνης, υπό την αιγίδα του Ια-
τρικού Συλλόγου Αθηνών και της Κεντρι-
κής Ένωσης Δήμων Ελλάδος, στις 25 και 

26 Νοεμβρίου 2017. Το Παγκόσμιο Ιν-
στιτούτο Ελλήνων Ιατρών που αποτελεί 
πρωτοβουλία του Προέδρου του ΙΣΑ Γ. 
Πατούλη, αποτελεί διεθνή κόμβο για τη 
διασύνδεση όλων των Ελλήνων ιατρών 
ανά τον κόσμο με κύριους στόχους, την 
ανταλλαγή απόψεων, την ανάπτυξη επι-
στημονικού διαλόγου και τη μετάδοση 
τεχνογνωσίας, τη διευκόλυνσή τους στην 
ανεύρεση εργασίας, τη δημιουργία κινή-
τρων με στόχο την επιστροφή τους και 

Σύμφωνο συνεργασίας με το Παγκόσμιο Ινστιτούτο Ελλήνων Ιατρών 
υπέγραψε ο Ελληνικός Ιατρικός Σύλλογος Αυστραλίας





επικαιρότητα

16   

επικαιρότητα

8/11/2017

Γ. Πατούλης: Ο ΙΣΑ θα συνεχίσει να δίνει μάχη
για τη δημόσια υγεία, τον ασθενή και το ιατρικό σώμα.

Την αγανάκτηση του ιατρικού σώματος για την αυθαιρεσία 
του Yπ. Υγείας που επιχειρεί να περάσει το νομοσχέδιο έκτρω-
μα για τις εργασιακές σχέσεις των γιατρών με απολυταρχικές 
και αντιδημοκρατικές διαδικασίες εξέφρασε ο πρόεδρος του 
ΙΣΑ Γ. Πατούλης κατά τη σημερινή συζήτηση στη Βουλή.

Ειδικότερα ο κ. Πατούλης τόνισε ότι η κυβέρνηση προκειμέ-
νου να παρακάμψει το 48ωρο επινοεί την ρήτρα αυτοεξαίρεσης.

Σύμφωνα με τον κ. Πατούλη το νομοσχέδιο αυτό έχει σχέση 
με την επίθεση που δέχονται οι ιατροί για φακελάκια. «Ρωτώ 
ευθέως, ένας ιατρός βουλευτής υπουργός υγείας πόσα χρή-
ματα παίρνει και πόσα ένας ιατρός του ΕΣΥ;  

Αυτά πρέπει να τεθούν υπόψη εκείνων που μιλούν κρίνο-
ντας εξ ιδίων τα αλλότρια για τους νοσοκομειακούς ιατρούς»

Επίσης, σχολιάζοντας τις καταγγελίες του αναπληρωτή υπουρ-
γού Υγείας Π. Πολάκη δήλωσε χαρακτηριστικά:

«Να κατατεθούν τα στοιχεία από τον αρμόδιο υπουργό πε-

ρί χρηματισμού του 80% των νοσοκομειακών ιατρών. Αν δεν 
τα έχει να ζητήσει συγγνώμη. Παρακαλώ όσους κάνουν μαθή-
ματα ιδεολογίας να μην έχουν την μνήμη χαλαρή. 

Είναι ακόμα στα αυτιά μου οι φωνές του κ. Πολάκη ως συν-
δικαλιστή να υποστηρίζει τα αντίθετα από αυτά που σήμερα 
εισηγείται ως υπουργός. Σήμερα πήγε στην αντίθετη όχθη. Αυ-
τή του βουλευτή των 8.000 ευρώ.», κατέληξε ο κ. Πατούλης.

Τοποθέτηση του Προέδρου του ΙΣΑ στη Βουλή για το νομοσχέδιο 
για τις εργασιακές σχέσεις των ιατρών 

την επαγγελματική τους δραστηριοποίη-
ση στην Ελλάδα, την εθελοντική παροχή 
εξειδικευμένων ιατρικών υπηρεσιών από 
Έλληνες ιατρούς σε περιστατικά που χρή-
ζουν άμεσης και αντικειμενικής ανθρωπι-
στικής βοήθειας ανά τον κόσμο, τη καθι-
έρωση και απονομή Βραβείων Αριστεί-
ας για τους Έλληνες Ιατρούς με διεθνώς 
αναγνωρισμένη δράση κ.α. Στο πλαίσιο 
του Συμφώνου Συνεργασίας που υπέ-
γραψε με τον Ελληνικό Ιατρικό Σύλλογο 
Αυστραλίας ο οποίος αριθμεί 600 μέλη, 
προβλέπεται μεταξύ άλλων, η ανταλλαγή 
φοιτητών Ιατρικής στα Πανεπιστημιακά 
Ιδρύματα των δύο χωρών και η συμμετο-
χή τους σε μεταπτυχιακά προγράμματα.

Σχολιάζοντας το θέμα ο πρόεδρος του 
ΙΣΑ και του Διεθνούς Κέντρου Τουρισμού 
Υγείας Γ. Πατούλης, τόνισε τα εξής:

«Ο μεγάλος αριθμός των Ελλήνων ιατρών 
συνθέτουν ένα επιστημονικό δυναμικό υψη-
λής ποιότητας, με αναγνωρισμένες διεθνώς 
περγαμηνές και ικανότητες, με τεράστια εμπει-
ρία και μεγάλη κοινωνική προσφορά. Αυτό το 
αξιόλογο δυναμικό είναι διασκορπισμένο σε 
όλα τα σημεία της υφηλίου και αποτελούν τον 
καλύτερο πρεσβευτή της Ελλάδος. Θέλουμε 
να αναδείξουμε την ιατρική επιστήμη και τον 
Έλληνα ιατρό ως ένα από τα συγκριτικά πλε-
ονεκτήματα της νέας Ελλάδας που πρέπει να 
δημιουργήσουμε». 

Από την πλευρά του ο πρόεδρος του 
Ελληνικού Ιατρικού Συλλόγου Αυστραλί-
ας, Μαρίνης Πιρπιρής δήλωσε τα εξής:

«Είναι ιδιαίτερη τιμή για εμάς η ευκαιρία 
να συμβάλλουμε στη συνεχή ενημέρωση και 
στην εκπαίδευση Ελλήνων Ιατρών, παγκοσμί-
ως, προωθώντας έτσι το πνεύμα της Ελληνικής 
επιστήμης. Ως Έλληνες της διασποράς στη με-
γαλύτερη πόλη Ελληνόφωνων εκτός Ελλάδας, 
ευχόμαστε επιτυχία στην προσπάθεια για την 
προώθηση του τουρισμού υγείας στην Ελλάδα 
και δεσμευόμαστε για την υποστήριξή μας».

Στο πλαίσιο του συνεδρίου για τον του-
ρισμό υγείας παρουσιάστηκε από τον Πέ-
τρο Μαμαλάκη, Γενικό Γραμματέα του 

Διεθνούς Κέντρου Τουρισμού Υγείας ένα 
διαδικτυακό μαγκαζίνο το GREEKSNET, 
που φιλοδοξεί να ενώσει τους Έλληνες 
ανά τον κόσμο καθώς θα μπορούν να 
διαβάσουν σημαντικά νέα από τη ομο-
γένεια και την Ελλάδα, δράσεις για τον 
τουρισμό υγείας και ελληνικές πρωτοπο-
ρίες στην επιστήμη.

Παράλληλα ανακοινώθηκε η διοργά-
νωση του 1ου συνεδρίου του Παγκόσμι-
ου Ινστιτούτου Ελλήνων Γιατρών που θα 
γίνει στη Κω τον ερχόμενο Μάιο, σημα-
τοδοτώντας προς κάθε κατεύθυνση την 
οικουμενικότητα της ελληνικής επιστήμης.

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.



Σύμφωνα με το επιχειρησια-
κό πλάνο της επένδυσης, ο 
συνολικός όγκος παραγωγής 
των αντιδιαβητικών φαρμά-

κων θα ανέλθει από 3 εκ. συσκευασί-
ες στις 24,66 εκ. μέχρι το 2021, ενώ 
η συνολική παραγωγή του εργοστα-
σίου θα ανέλθει από τα 49,09 εκ. στα 
70,11 εκ. συσκευασίες. 

Όπως δήλωσε ο Πρόεδρος και Δι-
ευθύνων Σύμβουλος της Boehringer 
Ingelheim Ελλάς Α.Ε., κ. Δημήτρης 
Αναγνωστάκης (φωτο) για την πραγ-
ματοποίησή του, απαιτείται η μετε-
ξέλιξη του εργοστασίου σε ένα πολύ 
σημαντικό κόμβο (hub) παραγωγής 
με στόχο να καλυφθεί το 70% της πα-
γκόσμιας παραγωγής για τα φάρμακα 
που προορίζονται για τη θεραπεία του 

Σακχαρώδη Διαβήτη, συμπεριλαμβα-
νομένης και της αγοράς των Η.Π.Α. 

H υπάρχουσα παραγωγική της μονά-
δα έχει έκταση 51.134 τμ, και λειτουρ-
γεί ανελλιπώς από το 1975, παράγο-
ντας 45 εκατομμύρια συσκευασίες 
φαρμάκων ετησίως (645 Κωδικοί). 

Απασχολεί 170 εργαζόμενους, (απο-
τελώντας 37,7% του συνόλου των 450 
συνολικά εργαζομένων που απασχο-
λούνται στην εταιρεία) οι περισσότε-
ροι από τους οποίους είναι υψηλού 
γνωσιακού επιπέδου. 

Το εργοστάσιο αποτελεί εξαγωγι-
κό κέντρο για 68 χώρες παγκοσμίως.

Η Boehringer Ingelheim είναι 
ηγέτης στις εξαγωγές φαρμάκων ενώ 
αντιπροσωπεύει το 1% των συνολικών 
εξαγωγών της χώρας. Ο δείκτης αυτός, 

σύμφωνα με τα πλάνα της εταιρείας 
αναμένεται να αυξηθεί στο 2,5% των 
συνολικών εξαγωγών της χώρας με το 
πέρας της επέκτασης του εργοστασί-
ου, λόγω ακριβώς της ανάληψης της 
παραγωγής των καινοτόμων αντιδια-
βητικών της φαρμάκων. Η επένδυση 
αυτή, αναμένεται να αυξήσει τις θέσεις 
εργασίας στο εργοστάσιο από 170 σε 
220, συμβάλλοντας με τον τρόπο αυ-
τό και στην ελαχιστοποίηση της δια-
φυγής πολύτιμου εργατικού δυναμι-
κού στο εξωτερικό. 

«Αναπτύσσουμε, 
Επενδύουμε, Στηρίζουμε» 

είναι το τρίπτυχο της πρότασης αει-
φόρου ανάπτυξης της Boehringer 
Ingelheim Ελλάς Α.Ε.

«Αναπτύσσουμε, Επενδύουμε, Στηρίζουμε» 
Συνεχίζονται σε υψηλούς ρυθμούς   οι διεργασίες για την επέκταση του εργοστασίου της φαρμακοβιομηχανίας  

Boehringer Ingelheim στο Κορωπί, σύμφωνα με το νέο επενδυτικό πλάνο που πρόσφατα εξαγγέλθηκε από την εταιρεία. 
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Τον Ιατρικό Σύλλογο Αθηνών επισκέφθηκε σήμερα ο Πρόε-
δρος του ΕΟΠΥΥ Σωτήρης Μπερσίμης, προσκεκλημένος του Δ.Σ 
του ΙΣΑ, για να συζητηθούν τα καίρια ζητήματα του κλάδου.

Ο Πρόεδρος Γ. Πατούλης και το Δ.Σ του ΙΣΑ, επεσήμαναν 
στον Πρόεδρο του ΕΟΠΥΥ ότι οι γιατροί της Αθήνας οδηγού-
νται με μαθηματική ακρίβεια στον επαγγελματικό αφανισμό 
και ζήτησαν από το Φορέα να υπάρξουν δίκαιες ρυθμίσεις 
που να διασφαλίζουν την βιωσιμότητα του ιατρικού κόσμου. 

Ειδικότερα ξεκαθάρισαν ότι κόκκινη γραμμή για τον ΙΣΑ απο-
τελεί η αποπληρωμή των ληξιπρόθεσμων οφειλών  καθώς είναι 
απαραίτητη προϋπόθεση ώστε οι γιατροί να έχουν την δυνα-
τότητα καταβολής μέσα από την διαδικασία των 120 δόσεων.

Επίσης, τόνισαν ότι είναι απαράδεκτο να έχει γίνει υποκο-
στολόγηση ιατρικών εξετάσεων έως και 70% και να επιβάλ-
λεται η παρακράτηση Clawback και Rebate από τις επόμενες 
υποβολές, με τις οποίες είναι αδύνατο φυσικά λόγω της υπο-
κοστολόγησης να αντεπεξέλθουν στην πληρωμή οι ιατροί και 
τα πολυιατρεία.

Σημειώνεται ότι σε πρόσφατη απόφασή του το Σ.τ.Ε ακυ-
ρώνει ως μη νόμιμες τις αποφάσεις του Δ.Σ του ΕΟΠΥΥ για τη 
μείωση των τιμών των εργαστηριακών πράξεων και ως εκ τού-
του πρέπει να γίνει νέος υπολογισμός και Clawback και Rebate. 
Ερωτηθείς για το θέμα ο Πρόεδρος του ΕΟΠΥΥ Σ. Μπερσίμης 
επιφυλάχθηκε να απαντήσει λέγοντας χαρακτηριστικά ότι εί-
ναι θέμα νομικής διερεύνησης. Μάλιστα ο ΙΣΑ έχει κάνει συ-
μπληρωματικό υπόμνημα για το θέμα στην υποβληθείσα ανα-
φορά στο Συνήγορο του Πολίτη.

Ο κ. Σ. Μπερσίμης ανέφερε ότι είναι μνημονιακή υποχρέω-
ση, η είσπραξη του rebate και clawback των προηγούμενων 
ετών, ωστόσο προκειμένου να εξασφαλιστεί η οικονομική βι-
ωσιμότητα των παρόχων γίνεται διαπραγμάτευση με την τρό-
ικα για την είσπραξη σε δόσεις στο μέγιστο δυνατό.

Σχετικά με τις ληξιπρόθεσμες οφειλές των ταμείων προ του 

2012 που έχουν παραμείνει για εκκαθάριση στον ΕΟΠΥΥ (ΟΠΑΔ 
ΤΑΥΤΕΚΩ) ο κ. Μπερσίμης διαβεβαίωσε ότι έχει ξεκινήσει η 
αποπληρωμή τους και στόχος είναι μέχρι το τέλος του έτους 
να έχει ολοκληρωθεί στο μεγαλύτερο μέρος τους. 

Για τις τρέχουσες οφειλές του ΕΟΠΥΥ ανέφερε ότι έχουν απο-
πληρωθεί οι πρώτοι πέντε μήνες του 2017 και το 80% του Ιου-
νίου, ενώ μέχρι τα τέλη του έτους πρόθεση του Οργανισμού 
είναι να αποπληρώσει τους επόμενους δύο μήνες.

Για το θέμα της αναγραφής φαρμάκων με δραστική ουσία 
ο Πρόεδρος του ΕΟΠΥΥ δήλωσε ότι σέβεται την απόφαση του 
Σ.τ.Ε. Ο ΙΣΑ επισημαίνει ότι βάσει αυτής της απόφασης επιτρέ-
πεται η συνταγογράφηση, με εμπορική ονομασία και πέραν 
του 15% που προβλέπει το σύστημα της ΗΔΙΚΑ, το οποίο θα 
πρέπει να προσαρμοστεί καταλλήλως. 

Ο Πρόεδρος του ΙΣΑ Γ. Πατούλης χαρακτήρισε εποικοδομη-
τική τη συνάντηση και τόνισε ότι θα πρέπει να βρεθούν οι δι-
αδικασίες και οι βέλτιστες πρακτικές επ’ ωφελεία των ασφαλι-
σμένων και των ιατρών.

«Οι ληξιπρόθεσμες οφειλές πρέπει άμεσα να αποπληρωθούν 
και να διασφαλιστεί η συνέχεια του κράτους. 

Ο ΙΣΑ είναι διατεθειμένες να συμβάλλει στη διαδικασία για 
ταχύτερη εκκαθάριση και αποπληρωμή των ιατρών της Αθήνας, 
μέσα από τη διαδικασία διάθεσης προσωπικού στον ΕΟΠΥΥ».

Στη συνεδρίαση του Δ.Σ. του Ι.Σ.Α. παρευρέθησαν
ο Πρόεδρος του ΕΟΠΥΥ κ. Σ. Μπερσίμης, ο Πρόεδρος του ΙΣΑ 
κ. Γ. Πατούλης, ο Αντιπρόεδρος του ΙΣΑ κ. Ε. Μπιλιράκης, ο Γε-
νικός Γραμματέας του ΙΣΑ κ. Α. Βασιλείου, ο Ταμίας του ΙΣΑ κ. 
Φ. Πατσουράκος και τα Μέλη κ. Γ. Βήχας , κ. Ι. Δατσέρης, κ. Γ. 
Ελευθερίου, κ. Α. Θωμόπουλος, κ. Σ. Καλιαμπάκος, κ. Γ. Μαρί-
νος, κ. Α. Ρέντης κ. Σ. Τσούκαλος και κ. Π. Ψυχάρης.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

Επίσκεψη του Προέδρου του ΕΟΠΥΥ Σωτήρη Μπερσίμη στον ΙΣΑ 
για να συζητηθούν τα καίρια ζητήματα του κλάδου

Αναζητούµε συνεχώς νέες θεραπείες, γιατί έχουµε έναν σκοπό. 
Θέλουµε οι ανακαλύψεις µας να προσφέρουν περισσότερη και 
καλύτερη ζωή σε όσο το δυνατό περισσότερους ανθρώπους 
παγκοσµίως.

Στην MSD πρωτοπορούµε στην έρευνα γιατί χρειαζόµαστε 
ακόµα  θεραπείες για τον καρκίνο, τη νόσο Αλτσχάιµερ, 
τον ιό HIV και τόσες άλλες παθήσεις που ταλαιπωρούν 
ανθρώπους και ζώα σε όλο τον κόσµο. 

Στοχεύουµε τις πιο δύσκολες ασθένειες, 
γιατί θέλουµε να βοηθήσουµε τους ανθρώπους 
να απαλλαγούν από αυτές, ώστε να µπορούν 
να δηµιουργούν, να απολαµβάνουν 
και να ζουν µια καλύτερη ζωή.

MSD. Inventing for Life.

ΣΤΗΝ MSD ΑΝΑΚΑΛΥΠΤΟΥΜΕ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ 
ΠΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΥΝ ΖΩΗ

ΝΑ ΓΙΑΤΙ ΑΝΑΚΑΛΥΠΤΟΥΜΕ 
ΝΕΕΣ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ

Για να µάθετε περισσότερα για τις επιστηµονικές 
µας ανακαλύψεις  επισκεφθείτε το msd.gr ή 
ακολουθήστε µας στο Twitter.

Copyright © 2017 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Kenilworth, NJ, USA. All rights reserved. 



Αναζητούµε συνεχώς νέες θεραπείες, γιατί έχουµε έναν σκοπό. 
Θέλουµε οι ανακαλύψεις µας να προσφέρουν περισσότερη και 
καλύτερη ζωή σε όσο το δυνατό περισσότερους ανθρώπους 
παγκοσµίως.

Στην MSD πρωτοπορούµε στην έρευνα γιατί χρειαζόµαστε 
ακόµα  θεραπείες για τον καρκίνο, τη νόσο Αλτσχάιµερ, 
τον ιό HIV και τόσες άλλες παθήσεις που ταλαιπωρούν 
ανθρώπους και ζώα σε όλο τον κόσµο. 

Στοχεύουµε τις πιο δύσκολες ασθένειες, 
γιατί θέλουµε να βοηθήσουµε τους ανθρώπους 
να απαλλαγούν από αυτές, ώστε να µπορούν 
να δηµιουργούν, να απολαµβάνουν 
και να ζουν µια καλύτερη ζωή.

MSD. Inventing for Life.

ΣΤΗΝ MSD ΑΝΑΚΑΛΥΠΤΟΥΜΕ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ 
ΠΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΥΝ ΖΩΗ

ΝΑ ΓΙΑΤΙ ΑΝΑΚΑΛΥΠΤΟΥΜΕ 
ΝΕΕΣ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ

Για να µάθετε περισσότερα για τις επιστηµονικές 
µας ανακαλύψεις  επισκεφθείτε το msd.gr ή 
ακολουθήστε µας στο Twitter.

Copyright © 2017 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc. Kenilworth, NJ, USA. All rights reserved. 
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14/11/2017

Στις 13/11 έγινε συνάντηση του ΙΣΑ με 
τον Αντιπρόεδρο του ΕΦΚΑ κ. Δ. Τσακί-
ρη. Τον Πρόεδρο του ΙΣΑ κ. Γ. Πατούλη 
εκπροσώπησε ο ταμίας κ. Φ. Πατσουρά-
κος. Στην συνάντηση επίσης παρευρέθη-
κε και η προϊσταμένη της νομικής υπη-
ρεσίας του Ι.Σ.Α. κ. Ε. Παπαευαγγέλου.

Η συνάντηση είχε θέμα την αποπλη-
ρωμή των ληξιπροθέσμων που έχει ανα-
λάβει ο ΕΦΚΑ και την υλοποίηση της έκ-
πτωσης του 50% για όσους ασφαλισμέ-
νους έχουν κλείσει 40 χρόνια ασφάλισης.

Στη συνάντηση ο κ. Τσακίρης μας δια-
βεβαίωσε για τα κάτωθι: 

(α) ότι έχει δρομολογηθεί η μηνιαία 
εκταμίευση χρημάτων για την αποπλη-
ρωμή των ληξιπροθέσμων στους ιατρούς 
για τα ταμεία τα οποία έχει αναλάβει ο 
ΕΦΚΑ για την εκκαθάρισή τους. Αρχικά 
θα καταβληθούν τα ποσά που έχουν εκ-
καθαριστεί και πιθανολογεί ότι το σύνο-

λο των οφειλομένων θα έχουν καταβλη-
θεί έως 30.6.2018

(β) Η πρόθεση της Διοίκησης του ΕΦΚΑ 
είναι να δημιουργηθεί  μία ενιαία πλατ-
φόρμα για την εκκαθάριση των οφειλών 
όλων των ασφαλισμένων τόσο με βάση 
τα εισοδήματα του 2017 όσο και για εκεί-
νους που έχουν περισσότερα από 40 έτη 
ασφάλισης και έχουν υποβάλει σχετικό 
αίτημα για μείωση κατά 50% της εισφο-
ράς στον ΕΦΚΑ όπως προβλέπει ο νόμος. 
Στόχος είναι τον Ιανουάριο του 2018 να 
έχει υλοποιηθεί η σχετική εφαρμογή του 
νόμου και όσα ποσά έχουν παρακρατη-
θεί ενώ έχει υποβληθεί το αίτημα για μεί-
ωση 50% θα συμψηφιστούν με τις μέλ-
λουσες εισφορές.

Παράλληλα, ο ΙΣΑ απέστειλε επιστολή 
στον Πρόεδρο του ΕΟΠΥΥ κ. Μπερσίμη 
με την οποία ζητά την άμεση εφαρμογή 
της απόφασης του ΣτΕ που ακυρώνει τις 
αποφάσεις σχετικά με τους τρόπους απο-
ζημίωσης των συμβεβλημένων παρόχων 

υγείας και τις νέες τιμές των διαγνωστι-
κών εξετάσεων. Επιπλέον, ο ΙΣΑ αιτήθηκε 
την καταβολή των ληξιπρόθεσμων οφει-
λών ετών 2010-2011-2012 από τον ΕΟ-
ΠΥΥ στους ιατρούς-μέλη του, πριν αυτοί 
καταβάλλουν οποιοδήποτε ποσό στον ΕΟ-
ΠΥΥ για τον συμψηφισμό με το clawback.

Ο πρόεδρος του ΙΣΑ Γ. Πατούλης τόνι-
σε ότι θα πρέπει να βρεθούν οι διαδικα-
σίες και οι βέλτιστες πρακτικές επ’ ωφε-
λεία των ασφαλισμένων και των ιατρών.

«Οι ληξιπρόθεσμες οφειλές πρέπει άμε-
σα να αποπληρωθούν και να διασφαλι-
στεί η συνέχεια του κράτους και η εφαρ-
μογή των νόμων που έχουν ψηφιστεί. Ο 
ΙΣΑ θα συνεχίσει τις πιέσεις για την πρα-
κτική εφαρμογή του νόμου προς όφελος 
των ιατρών μελών του.»

Για το Διοικητικό Συμβούλιο
Του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

7/11/2017

Το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών εξ 
αρχής αντιμετώπισε με σοβαρότητα το θέμα του συμψηφι-
σμού του rebate και clawback οφειλών 2012-2015. Ο ΙΣΑ χα-
ρακτήρισε τον προτεινόμενο συμβιβασμό, όπως αρχικά τέθη-
κε «τελεσίγραφο».  

Πραγματοποιήθηκε, ως εκ τούτου, συγκέντρωση με όλους 
τους υγειονομικούς φορείς στην οποία συζητήθηκε διεξοδικώς 
ο συμψηφισμός των οφειλών ετών 2012 έως 2015.

Ο Πρόεδρος του ΙΣΑ κ. Γεώργιος Πατούλης  ενημέρωσε τους 
παριστάμενους σχετικά με τις δράσεις του ΙΣΑ που αφορούν 
το συγκεκριμένο ζήτημα.

Και ειδικότερα:
Επέτυχε την παράταση της προθεσμίας. Ο ΙΣΑ αισθανόμε-

νος την κρισιμότητα των στιγμών προσέφυγε στον Συνήγορο 
του Πολίτη για τα πορίσματα του οποίου θα ενημερωθούν τα 
μέλη μας άμεσα.

 Ο ΙΣΑ απέστειλε συγκεκριμένα ερωτήματα στον ΕΟΠΥΥ, τα 
ακόλουθα: 
1.  Πότε και με ποιο ακριβώς τρόπο θα κληθούν να καταβάλουν 

το υπερβάλλον οι πάροχοι εκείνοι οι οποίοι, μετά τον κατά 
τον παραπάνω υπολογισμό του ΕΟΠΥΥ, έχουν οφειλή. Πα-
ραμένει ερώτημα ποια θα είναι η αντιμετώπιση του οφειλέ-
τη παρόχου αν αποδεχθεί ή αν δεν αποδεχθεί τον προτει-
νόμενο συμβιβασμό. Αιτηθήκαμε σε κάθε περίπτωση, οι δό-

σεις να είναι τουλάχιστον 120, τηρώντας ίσο μέτρο με εκεί-
νο που ισχύει και για τους λοιπούς οφειλέτες του δημοσίου.

2.  Ποιες θα είναι οι συγκεκριμένες συνέπειες απόρριψης της 
προτάσεως συμβιβασμού για τον πάροχο.

3.  Πώς και πότε θα αποδοθούν τα οφειλόμενα σε εκείνους από 
τους παρόχους που έχουν να εισπράξουν από τον ΕΟΠΥΥ 
μετά τον συμψηφισμό.
Σαφείς και ξεκάθαρες απαντήσεις στα παραπάνω δεν έχου-

Συνάντηση του ΙΣΑ με τον Αντιπρόεδρο του ΕΦΚΑ

Συγκέντρωση υγειονομικών φορέων για συμψηφισμό οφειλών 2012-2015
Προτάσεις για λειτουργία ΕΟΠΥΥ

Lundbeck Hellas S.A.
Eξειδίκευση στη Νευρολογία και την Ψυχιατρική
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με λάβει. 
Οι σχετικές πάντως διατάξεις προβλέπουν είσπραξη με τη δι-

αδικασία που προβλέπεται από τον Κώδικα Είσπραξης Δημο-
σίων Εσόδων (ΚΕΔΕ, δηλαδή μέσω ΚΕΑΟ) και αναστολή της 
ισχύος της σύμβασης μέχρι την αποπληρωμή.

Στην συζήτηση επίσης αναφέρθηκαν τα ζητήματα τα οποία 
αφορούν στον υπολογισμό του rebate και clawback σύμφω-
να με ποιόν αλγόριθμό υπολογίζεται, καθώς επίσης και τι θα 
συμβεί σε περίπτωση που δεν προβεί κάποιος στον σχετικό 
συμψηφισμό.

Κοινό αίτημα όλων των φορέων είναι ο προϋπολογισμός του 
ΕΟΠΥΥ να είναι βάσει πραγματικών αναγκών, έτσι ώστε κάθε 
παραπεμπτικό που εκδίδεται να πληρώνεται για να καταργη-
θούν τα επαίσχυντα μέτρα του clawback και rebate. 

Επίσης, επισημάνθηκε από τους φορείς ότι δεν προκύπτει  η 
προθεσμία κατάθεσης των ενστάσεων. Οι φορείς επίσης ανέ-
δειξαν το ζήτημα ότι η αναδρομικότητα ισχύος του rebate και 
clawback τους προξενεί τεράστιο πρόβλημα βιοπορισμού και 
τους θέτει σε δυσμενή θέση εν συγκρίσει με την θέση στην 
ποια θα βρίσκονταν αν ο συμψηφισμός γινόταν προ τριετί-
ας. Είναι εύκολο να αντιληφθεί κανείς ότι είναι ευκολότερο να 
αποπληρώσει κάποιος το ποσό για έκαστο έτος και όχι συνο-
λικά για τριετία.  Με βάση τα ανωτέρω οι φορείς αποφάσισαν 
ότι η ατομική προσφυγή στην Δικαιοσύνη αποτελεί τον πρό-
σφορο τρόπο για να αποφευχθεί η καταστροφή των φορέων 
ΠΦΥ εξαιτίας αυτής της απόφασης.

Με αίσθημα ευθύνης και πλήρη επίγνωση ότι καμία περίπτω-
ση δεν είναι όμοια, ο ΙΣΑ δεν θα παροτρύνει και δεν θα προ-
τείνει στα μέλη του να κινηθούν προς τη μία ή την άλλη κατεύ-
θυνση. Πως θα μπορούσε εξάλλου να είναι ενιαία η ορθότερη 
στάση για εκείνους που με τον συμβιβασμό θα εισπράξουν και 
για εκείνους που φέρονται να οφείλουν λίγα ή περισσότερα ή 
πάρα πολλά. Κάθε περίπτωση είναι μοναδική.

Θα εξαντλήσουμε κάθε περιθώριο για την πληρέστερη ενη-
μέρωσή σας προκειμένου να αποφασίσετε έγκυρα και έγκαι-
ρα επί του προτεινόμενου συμψηφισμού, αλλά και για μία ορ-
θολογική και σύμφωνη με τα συναλλακτικά ήθη αντιμετώπιση 
του κάθε αντισυμβαλλόμενου του ΕΟΠΥΥ παρόχου (ιατρού 
μέλους μας ή ιατρικής εταιρείας).

Στην συγκέντρωση  παραστάθηκαν ο Ταμίας του ΙΣΑ και πρό-
εδρος και της ΠΟΣΚΕ κ. Φώτιος Πατσουράκος, το μέλος ΔΣ του 
ΙΣΑ και Πρόεδρος του ΣΕΥΠ-ΕΟΠΥΥ και ΠΟΣΕΥΠ-ΕΟΠΥΥ  Ατ-
τικής κ. Παναγιώτης Ψυχάρης, ο Πρόεδρος της  ΠΟΣΙΠΥ κ. Θ 
Χατζηπαναγίωτου και η Αντιπρόεδρος κ. Καλαμάρη, ο Πρόε-
δρος της ΠΕΕΒΙ κ. Σπυρίδων Κραμποβίτης, ο Γενικός Γραμμα-
τές της Ένωσης Ελευθεροεπαγγελματιών Ιατρών Ενόπλων Δυ-
νάμεων και Ασφαλείας κ. Ανάργυρος Πλακιώτης,  ο Πρόεδρος 
της Πανελλήνιας Ένωσης Ελευθεροεπαγγελματιών Ακτινολόγων 
κ. Θεόδωρος Γεωργακόπουλος, η Πρόεδρος της Επαγγελματι-
κής Ένωσης Ακτινολόγων κ. Λεονάρδου Πολυτίμη και τα Μέ-
λη κ. Παπανδρέου και κ. Δ. Τριανταφύλλου, ο Πρόεδρος της 
Ένωσης Πνευμονολόγων Ελλάδας κ. Αναστάσιος Τσάτσος, το 
Μέλος της Επαγγελματικής Ένωσης Ρευματολόγων κ. Νίκος 
Φραγκάκης, ο Αντιπρόεδρος της Ελληνικής Εταιρίας Φυσικής 
Ιατρικής και Αποκατάστασης κ. Σταμούλης, το Μέλος της Ελλη-
νικής Ψυχιατρικής Εταιρείας κ. Μαρκάκη, ο Πρόεδρος της Πα-
νελλήνιας Ένωσης Ελευθεροεπαγγελματιών Φυσικοθεραπευ-
τών κ. Τσαγρής, ο Αντιπρόεδρος του Πανελληνίου Συλλόγου 
Φυσικοθεραπευτών κ. Μαρμαράς, ο Πρόεδρος της Πανελλη-
νίου Συνδέσμου Ιατρικών Διαγνωστικών Κέντρων κ. Βουγιού-
κας, ο Πρόεδρος της Ένωσης Ελευθεροεπαγγελματιών Αγγει-
οχειρουργών κ. Χρονόπουλος και ο Γραμματέας της Ένωσης 
Ελευθεροεπαγγελματιών Καρδιολόγων κ. Γιώργος Κορωνιώτης.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

09/11/2017

η πολιτική ηγεσία του υπουργείου 
Υγείας πλήττει την εμπιστοσύνη των 
ασθενών στο ΕΣΥ προς όφελος των 

μεγάλων ιδιωτικών συμφερόντων

O Ιατρικός Σύλλογος Αθηνών έκανε 
αναφορά στον Εισαγγελέα Πρωτοδικών 
Αθηνών για τις ανυπόστατες και συκοφα-

ντικές δηλώσεις του αναπληρωτή Υπουρ-
γού Υγείας Παύλου Πολάκη, για τους για-
τρούς που παίρνουν φακελάκια.

Ο ΙΣΑ εκτιμά ότι οι συγκεκριμένες δη-
λώσεις προσβάλλουν βάναυσα το ιατρι-
κό σώμα πλήττουν την εμπιστοσύνη των 
ασθενών και τορπιλίζουν το Εθνικό Σύ-
στημα Υγείας προς όφελος των μεγάλων 
ιδιωτικών συμφερόντων. 

Η πολιτική ηγεσία του υπουργείου Υγεί-

ας έχει τεράστιες ευθύνες για την κατάρ-
ρευση της πρωτοβάθμιας περίθαλψης και 
των δημόσιων νοσοκομείων. 

Το Δ.Σ. του ΙΣΑ καλεί τον αναπληρωτή 
υπουργό Υγείας στα γραφεία του ΙΣΑ για 
να παρουσιάσει τα στοιχεία για τα φακε-
λάκια που επικαλείται στις δηλώσεις του.

Σε περίπτωση που οι καταγγελίες του κ. 
Πολάκη ευσταθούν, με δεδομένο ότι έχει 
την ευθύνη για την εύρυθμη λειτουργία 

Αναφορά του ΙΣΑ στον Εισαγγελέα Πρωτοδικών Αθηνών 
ζητώντας να καταθέσει ο Αναπληρωτής Υπουργός Υγείας 

για το χρηματισμό των ιατρών στο ΕΣΥ 
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των δημόσιων νοσοκομείων, πρέπει να 
λογοδοτήσει στον ασθενή και στον ελλη-
νικό λαό για τα φαινόμενα της διαφθο-
ράς που επί των ημερών του -όπως ισχυ-
ρίζεται- έχουν γιγαντωθεί.

Ο ΙΣΑ εκτιμά ότι η επίθεση στους για-
τρούς του ΕΣΥ έγινε εκ του πονηρού για 
να αποπροσανατολιστεί η κοινή γνώμη 
από το νομοσχέδιο-έκτρωμα, για τις ερ-
γασιακές σχέσεις των νοσοκομειακών για-
τρών που οδηγεί σε εργασιακό μεσαίωνα.

Την ώρα μάλιστα που απειλούνται με 
κατάρρευση τα εργαστήρια, με την επι-
βολή του clawback ενώ το ιατρικό σώ-
μα οδηγείται στην ανεργία και στη μετα-
νάστευση. Για όλα αυτά η πολιτική ηγε-
σία του υπουργείου Υγείας έχει τεράστι-
ες ευθύνες.

Ειδικότερα, στην αναφορά του ΙΣΑ στον 
Εισαγγελέα αναφέρεται ότι οι απρόκλη-
τες επιθέσεις που δέχεται συλλήβδην και 
αδιακρίτως το σύνολο σχεδόν των ιατρών 
του Εθνικού Συστήματος Υγείας από τον 
αναπληρωτή υπουργό Υγείας Π. Πολάκη 
έχουν προκαλέσει την οργή και την αγα-
νάκτηση των ιατρών.

 «Οι ιατροί του ΕΣΥ με μειωμένες απο-
δοχές, εξαντλητικά ωράρια, απροστάτευ-
τοι από την πολιτεία από επιθέσεις ασθε-
νών και άλλες, με αυταπάρνηση παρέ-
χουν τις υπηρεσίες τους στον πολίτη αυ-
τής της χώρας. παραμένοντας στα δύσκο-
λα χρόνια της οικονομικής κρίσης προ-
σηλωμένοι στο καθήκον τους, με σοβα-
ρές ελλείψεις ακόμη και στο απαραίτητο 
υγειονομικό υλικό. 

Ο Παύλος Πολάκης, αναπληρωτής 
υπουργός Υγείας, όμως, αν και ιατρός, 
αν και γνωρίζει και όφειλε να γνωρί-
ζει όλα τα παραπάνω, επέλεξε με σει-
ρά δημοσίων δηλώσεών του τις τελευ-
ταίες ημέρες στα ΜΜΕ αλλά ακόμη και 
στην Επιτροπή Κοινωνικών Υποθέσεων 
της Βουλής στο πλαίσιο συζήτησης νο-
μοσχεδίου για την οργάνωση του χρό-
νου εργασίας των γιατρών του ΕΣΥ να 
καταγγέλλει αορίστως το 80% των νοσο-
κομειακών ιατρών ως διεφθαρμένους, 
επιμένοντας ότι «το 80% των γιατρών 
τα «παίρνει».

Οι παραπάνω όμως επαναλαμβανόμε-
νες και εμφαντικά διατυπωμένες δηλώσεις 

του κ. Πολάκη, πέραν του ότι θίγουν βά-
ναυσα το κύρος του συνόλου των ιατρών 
που υπηρετούν στο ΕΣΥ, επιπλέον και κυ-
ρίως αποτελούν ένα σοβαρό πλήγμα για 
την ίδια τη δημόσια υγεία στο μέτρο που 
η εμπιστοσύνη των ασθενών προς τους 
ιατρούς αποτελεί τον ακρογωνιαίο λίθο 
για την επιτυχή άσκηση οποιασδήποτε 
πολιτικής δημόσιας υγείας για την πρό-
ληψη αλλά και για την αποτελεσματική 
θεραπευτική αγωγή κάθε ασθενή. Η δη-
μόσια υγεία πλήττεται καίρια.

Ο ΙΣΑ ζητά από τον Εισαγγελέα να κλη-
θεί ο κ. Πολάκης να αποδείξει όλα αυτά 
για τα οποία επιμένει να λέει δημοσίως 
καθώς και να διερευνήσει την εκ μέρους 
του τέλεση αυτεπαγγέλτως διωκομένων 
εγκλημάτων, με γνώμονα την προάσπι-
ση της δημόσιας υγείας και του κύρους 
των ιατρών που υπηρετούν στο δημόσιο 
σύστημα υγείας.  

Για το Διοικητικό Συμβούλιο
Του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

1/11/2017

Προς τον κ. Τάγαρη
ΗΔΙΚΑ, Λυκούργου 10, Αθήνα
ΑΠ 23814

Θέμα: Ο ΙΣΑ ζητά να αναγνωριστεί το δικαίωμα του ιατρού 
να συνταγογραφεί με τη δραστική ουσία αναφέροντας πα-
ράλληλα και το προτεινόμενο σκεύασμα με την εμπορική του 
ονομασία σύμφωνα με την απόφαση του ΣτΕ

Κύριοι, 
Ο Ιατρικός Σύλλογος Αθηνών ευθύς εξαρχής ζήτησε την τρο-

ποποίηση της με αριθμ. πρωτ. ΔΒ4Γ/12768/11.9.2017 εγκυκλί-
ου του ΕΟΠΥΥ, η οποία φαίνεται να παραγνωρίζει τη φύση του 
ιατρικού λειτουργήματος, τη σχέση εμπιστοσύνης μεταξύ ια-
τρού και ασθενή, την ευθύνη του ιατρού, αλλά και όποιου επι-
χειρεί να τροποποιήσει την προταθείσα εξατομικευμένη φαρ-
μακευτική θεραπευτική αγωγή, αλλά και τη σαφή επί του θέ-
ματος θέση του ΣτΕ (πρβλ. σχετ. 3802/14 Ολομ. ΣτΕ -σκ 18). 
Σύμφωνα με την κρίση του ΣτΕ είναι σαφές ότι κάθε ιατρός 
«δεν εμποδίζεται να υποδείξει στον ασθενή του συγκεκριμέ-
νο φάρμακο αναφοράς, το οποίο θεωρεί καταλληλότερο σε 

σχέση με το αντίστοιχο γενόσημο, και σε περιπτώσεις, που δεν 
εμπίπτουν στις εξαιρέσεις, οι οποίες προβλέπονται στην προσβαλλο-
μένη ή υπερβαίνουν το ποσοστό του 15%, με συνέπεια, στην πε-
ρίπτωση αυτή, την επιβάρυνση του ασθενή – ασφαλισμένου, 
σύμφωνα με την προσβαλλόμενη ΕμΠ4/17.11.2012 απόφα-
ση του Αναπληρωτή Υπουργού Υγείας, με τη διαφορά μετα-
ξύ της λιανικής και της ασφαλιστικής τιμής, χωρίς, πάντως, να 
απαγορεύεται η εκτέλεση της συνταγής».

 Με το εύσχημο πρόσχημα της «Παροχής Οδηγιών» φαίνε-
ται ο ΕΟΠΥΥ να επιχειρεί εκ νέου να φέρει μεγάλη αναστάτω-
ση στο χώρος της υγείας. Σε επικοινωνία με τον ΕΟΠΥΥ φαί-
νεται το ζήτημα να δημιουργείται μέσα από το σύστημα σας.

Όμοιες αντιδράσεις υπήρξαν και από άλλους φορείς που 
επίσης ζήτησαν η εγκύκλιος αυτή να αποσυρθεί.

Για ύστατη φορά σας καλούμε, όπως σε συνεργασία με τον 
ΕΟΠΥΥ, ενεργήσετε με βάση την αρχή της νομιμότητας, επι-
φυλασσόμενοι παντός νομίμου δικαιώματος των ιατρών με-
λών μας που με αυταπάρνηση παρέχουν τις υπηρεσίες τους 
στους πολίτες της χώρας, ασθενείς τους και ασφαλισμένους σας.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

Αναγνώριση του δικαιώματος του ιατρού 
να συνταγογραφεί 

με τη δραστική ουσία ζητά ο ΙΣΑ
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Με επιτυχία πραγματοποιήθηκε η Ημε-
ρίδα του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών και 
του ΟΠΕΜΕΔ με θέμα: Ο Νόμος για τον 
Εξωδικαστικό μηχανισμό και πως μπορεί 
να εφαρμοστεί για τα χρέη των ιατρών 
και των ιατρικών εταιριών. Ο ρόλος του 
διαμεσολαβητή- συντονιστή στην εξωδι-
καστική επίλυση της διαφοράς. 

Στην ημερίδα απεύθυνε χαιρετισμό ο 
κ. Γεώργιος Πατούλης Πρόεδρος Ιατρι-
κού Συλλόγου Αθηνών. 

Συμμετείχαν ως εισηγητές ο κ. Φώτιος 
Κουρμούσης Ειδικός Γραμματέας Διαχεί-
ρισης Ιδιωτικού Χρέους, ο κ. Νικόλαος Κα-
νελλόπουλος Γενικός Γραμματέας του Ορ-
γανισμού Προώθησης Εναλλακτικών Με-
θόδων Επίλυσης Διαφορών (ΟΠΕΜΕΔ), η 
κ. Χαρίκλεια Απαλαγάκη Γενική Γραμμα-
τέας της Ελληνικής Ένωσης Τραπεζών και 
ο κ. Φώτιος Πατσουράκος Ταμίας του Ια-
τρικού Συλλόγου Αθηνών ενώ τον συντο-
νισμό έκανε η κ. Κατερίνα Φραγκάκη Δι-
κηγόρος και Νομική Σύμβουλος του ΙΣΑ. 

Στην ημερίδα επίσης παρευρέθηκαν τα 
μέλη του ΙΣΑ ο κ. Ευστάθιος Τσούκαλος 
και Παναγιώτης Ψυχάρης, καθώς επίσης 
ο κ. Θεόδωρος Γεωργακόπουλος Πρόε-
δρος της Πανελλήνιας Ένωσης Ακτινολό-
γων, η κ. Λυδία Μουζάκα Πρόεδρος της 
Ελληνικής Εταιρίας Μαστολογίας, ο Πρό-
εδρος της Πανελλήνιας Ένωσης Φοροτε-
χνικών Αττικής κ. Δημήτρης Τσαμόπουλος 
και ο κ. Ανάργυρος Πλακίωτης Γραμμα-
τέας της Ένωσης Στρατιωτικών Ιατρών.

Ο Πρόεδρος του ΙΣΑ τόνισε: «O Ιατρι-
κός Σύλλογος Αθηνών με τον ΟΠΕΜΕΔ 
συνεργάζονται για την αντιμετώπιση των 
προβλημάτων εξωδικαστικά μέσω της δι-
αμεσολάβησης. Ο ΙΣΑ πιστεύει στον θε-
σμό της διαμεσολάβησης και ήδη από 
το 2014 διοργάνωσε επιτυχημένη ημερί-
δα με θέμα Η εμπλοκή των ιατρών με τη 
Δικαιοσύνη και ο ρόλος της Διαμεσολά-
βησης. Πιστεύοντας λοιπόν σε αυτό τον 
θεσμό συμμετέχουμε ως ιδρυτικά μέλη 
στον ΟΠΕΜΕΔ».

 Ο Πρόεδρος του ΙΣΑ κ. Πατούλης ανέ-
φερε: «Γνωρίζοντας σε βάθος τα προβλή-
ματα υπερχρέωσης που αντιμετωπίζουν 
οι ιατροί και τα εργαστήρια τα οποία 
αφορούν στα χρέη τους προς το δημό-
σιο και τις τράπεζες αποφασίσαμε να δι-

οργανώσουμε τη σημερινή ημερίδα. Το 
κύριο όμως έναυσμα για αυτή την ημε-
ρίδα αποτέλεσε η πρόσφατη απόφαση 
του ΕΟΠΥΥ που αφορούσε το clawback 
και το rebate όπου τα μέλη μας καλού-
νται να πληρώσουν υπέρογκα ποσά γε-
γονός που θα έχει ως αποτέλεσμα το κλεί-
σιμο πολλών ιατρείων. Θέλοντας λοιπόν 
να βρούμε διεξόδους αποφασίσαμε να 
ενημερώσουμε τα μέλη μας για τον Νό-
μο που αφορά τον Εξωδικαστικό Μηχα-
νισμό ρύθμισης οφειλών».

Στην ημερίδα τονίστηκε ότι ο ΙΣΑ έκα-
νε αγώνες ώστε να μπορέσουν να εντα-
χθούν στον Νόμο και οι ελεύθεροι επαγ-
γελματίες γεγονός που τελικά επετεύχθη 
μόνο σε έναν βαθμό. Βέβαια η βούληση 
μας είναι να διασαφηνιστεί ότι πρέπει 
και οι ελεύθεροι επαγγελματίες να μπο-
ρούν να διαγράψουν και να ρυθμίσουν 
τα χρέη τους προς τις τράπεζες μέσω του 
εξωδικαστικού μηχανισμού.

Οι ομιλητές ενημέρωσαν τόσο για τη 
δυνατότητα ρύθμισης των χρεών των ια-
τρικών εταιριών όσων και των ελεύθερων 
επαγγελματιών ιατρών.

Ειδικότερα αναφέρθηκε ότι υφίστα-
ται το Νομικό Πλαίσιο για τη διαχείρι-
ση όλων των χρεών των ιατρών, καθώς 
και των εταιρειών τους (κλινικές, εργα-
στήρια κλπ).

Περιλαμβάνονται χρέη προς:
•  τράπεζες (τόσο ενεργές όσο και υπό εκ-

καθάριση), ακόμη και αν αυτά έχουν 
εγγύηση ελληνικού δημοσίου

• ΑΑΔΕ (ΔΟΥ, Τελωνεία, ΟΤΑ κλπ)
• ασφαλιστικά ταμεία (ΕΦΚΑ)
•  ιδιώτες (π.χ. προμηθευτές, εργαζομέ-

νους κλπ)

Το νομικό πλαίσιο προβλέπει:
•  Ελάχιστο ποσό μηνιαίας αποπληρωμής 

(δηλ. 40 €)
•  Αποπληρωμή σε μακροχρόνιες δόσεις 

(μέγιστο 120 για το δημόσιο)
•  Διαγραφή («κούρεμα») του υπολοίπου 

ποσού, είτε αποτελεί πρόστιμα και προ-
σαυξήσεις δημοσίου ή τόκους και κε-
φάλαιο δανείων.

Οι ιατροί χωρίζονται σε 3 ξεχωριστές 
κατηγορίες, σύμφωνα με την ισχύου-
σα νομοθεσία:
1.  Αυτοί που είναι φυσικά πρόσωπα (μι-

σθωτοί, άνεργοι, συνταξιούχοι) και δεν 
διαθέτουν βιβλία στην Εφορία (δηλ. 
δεν θεωρούνται ατομικές επιχειρήσεις)

2.  Αυτοί που διαθέτουν μια ατομική επι-
χείρηση δηλαδή οι ελεύθεροι επαγ-
γελματίες (π.χ. ιατρείο, εργαστήριο)

3.  Αυτοί που έχουν μια ιατρική εταιρία 
(π.χ. πολυιατρεία).

Για καθεμία κατηγορία ιατρών υπάρχει 
και μια ξεχωριστή λύση.
1.  Αυτοί που είναι φυσικά πρόσωπα 

(μισθωτοί, άνεργοι, συνταξιούχοι) 
και δεν διαθέτουν βιβλία στην Εφο-
ρία (δηλ. δεν θεωρούνται ατομικές 
επιχειρήσεις):

Ημερίδα του ΙΣΑ για τον εξωδικαστικό μηχανισμό και τα χρέη 
προς τράπεζες και δημόσιους οργανισμούς
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•  Μπορούν να κινηθούν εξωδικαστικώς 
ή δικαστικώς:

•  Εξωδικαστικώς μπορούν να ρυθμίσουν 
τα τραπεζικά χρέη: 
-  κάνοντας αίτηση απευθείας στην τρά-

πεζα (ή τον εκκαθαριστή), με χρήση 
του Κώδικα Δεοντολογίας Τραπεζών

•  Δικαστικώς μπορούν να ρυθμίσουν όλα 
τα χρέη, τόσο τραπεζικά όσο και δημό-
σιο – ασφαλιστικά ταμεία: 
- κάνοντας αίτηση στο Νόμο Κατσέλη 
–  Σταθάκη, δηλώνοντας ότι αποτελούν 

υπερχρεωμένο νοικοκυριό

2.  Αυτοί που διαθέτουν μια ατομική επι-
χείρηση (π.χ. ιατρείο, εργαστήριο), το 
οποίο δεν αποτελεί νομικό πρόσωπο:

•  Μπορούν να κινηθούν εξωδικαστικώς 
ή δικαστικώς:

•  Εξωδικαστικώς μπορούν να ρυθμίσουν 

όλα τα χρέη, τόσο τραπεζικά όσο και 
δημόσιο – ασφαλιστικά ταμεία: 
-  κάνοντας αίτηση απευθείας στην τρά-

πεζα (ή τον εκκαθαριστή), με χρήση 
του Κώδικα Δεοντολογίας Τραπεζών

-  έως τέλος Δεκεμβρίου 2017 θα μπο-
ρούν κάνουν αίτηση απευθείας στην 
ΑΑΔΕ για χρέη προς δημόσιο, με χρή-
ση του Νόμου εξωδικαστικού μηχα-
νισμού

-  έως τέλος Δεκεμβρίου 2017 θα μπο-
ρούν κάνουν αίτηση απευθείας στον 
ΕΦΚΑ για χρέη προς ασφαλιστικά τα-
μεία, με χρήση του Νόμου εξωδικα-
στικού μηχανισμού

•  Δικαστικώς μπορούν να ρυθμίσουν όλα 
τα χρέη, τόσο τραπεζικά όσο και δημό-
σιο – ασφαλιστικά ταμεία: 

- κάνοντας αίτηση στο Νόμο Κατσέλη – 
Σταθάκη, δηλώνοντας ότι αποτελούν μικρο-

επιχειρηματίες χωρίς πτωχευτική ιδιότητα

3.  Αυτοί που διαθέτουν ιατρική εταιρεία 
(π.χ. πολυιατρεία κλπ):

•  Μπορούν να κάνουν αίτηση στο Νό-
μο Εξωδικαστικού Μηχανισμού και 
να ρυθμίσουν όλα τα χρέη, τραπεζι-
κά, δημόσιο – ασφαλιστικά ταμεία και 
προμηθευτές
Ο ΙΣΑ θα συνεχίσει να ενημερώνει τα 

μέλη του και να παρεμβαίνει στην πολι-
τική ηγεσία για τη διευθέτηση των προ-
βλημάτων που αντιμετωπίζουν.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο
Του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

23/10/2017 

δεν αποδεχόμαστε καμία καταβολή από τους ιατρούς 
εάν δεν αποπληρωθούν πρώτα όλες οι ληξιπρόθεσμες 

οφειλές από το 2010

Ο Ιατρικός Σύλλογος Αθηνών διαμαρτύρεται έντονα και δη-
λώνει την αγανάκτηση του, για την αιφνιδιαστική και εκβιαστι-
κή απόφαση, για το συμψηφισμό των οφειλών του Φορέα, με 
το ποσό rebate και clawback που οφείλει ο κάθε πάροχος για 
τα έτη 2013 και εφεξής. Πρόκειται για μια απόφαση που θα 
οδηγήσει στον αφανισμό των εργαστηρίων καθότι αδυνατούν 
πλέον να ανταπεξέλθουν ενόψει των οφειλών του ΕΟΠΥΥ και 
της φορολογικής και ασφαλιστικής λαίλαπας.

Ο ΙΣΑ τονίζει ότι όλα τα ταμεία που εντάχθηκαν στον ΕΟΠΥΥ 
έχουν αφήσει μεγάλα ποσά ληξιπρόθεσμα προς τους ιατρούς, 
για τα οποία φέρει την αποκλειστική ευθύνη ο ΕΟΠΥΥ ως κα-
θολικός διάδοχος. Οφείλει λοιπόν πρώτα να προβεί σε ολική 
αποπληρωμή των ληξιπροθέσμων και αφού αποπληρωθούν 
ΠΛΗΡΩΣ τα ληξιπρόθεσμα να ξεκινήσει η καταβολή 120 δόσε-
ων, όπως ισχύει και για τους λοιπούς οφειλέτες του δημοσίου.

Τονίζουμε ότι είναι απαράδεκτο να έχει γίνει υποκοστολόγη-
ση ιατρικών εξετάσεων έως και 70% και να επιβάλλεται η πα-
ρακράτηση Clawback και Rebate από τις επόμενες υποβολές, 
με τις οποίες είναι αδύνατο φυσικά λόγω της υποκοστολόγησης 
να αντεπεξέλθουν στην πληρωμή οι ιατροί και τα πολυιατρεία.

Ο ΙΣΑ επισημαίνει ότι πρόκειται να συνδράμει και να καλύψει 
τα μέλη του, σε όποιες διεκδικήσεις αποφασίσουν ενώ απέστει-
λε μια ακόμα επιστολή στον πρόεδρο του ΕΟΠΥΥ, στην οποία 
αναφέρονται τα εξής:

«Ήδη έχουν παρέλθει τέσσερις ημέρες από την κοινοποίηση σε 
εσάς της πρώτης επιστολής μας με αριθμ. πρωτ 23460/19-10-2017 
και ακόμα δεν έχουμε λάβει απάντηση στα καίρια ερωτήματα τα 
οποία σας θέσαμε και τα οποία αφορούν στην αιφνιδιαστική και εκ-
βιαστική απόφαση για τον συμψηφισμό των οφειλών του Φορέα, με 
το ποσό rebate και clawback που οφείλει ο κάθε πάροχος για τα έτη 
2013 και εφεξής.

Η πρόταση αυτή είναι αιφνιδιαστική, εκβιαστική και αόριστη κατά 
περιεχόμενο για τους ακόλουθους συγκεκριμένους λόγους:
•  Η προθεσμία των 3 ημερών είναι ασφυκτική ειδικά για τα μικρά 

εργαστήρια και πολυϊατρεία που δεν διατηρούν διπλογραφικά βι-
βλία. Καθιστά οποιαδήποτε προσπάθεια ελέγχου της ορθότητας 
των στοιχείων που αναρτήθηκαν πρακτικά αδύνατη.

•  Δεν προκύπτει πότε και με ποιο ακριβώς τρόπο θα κληθούν να κα-
ταβάλουν το υπερβάλλον οι πάροχοι εκείνοι οι οποίοι, μετά τον κα-
τά τον παραπάνω υπολογισμό του ΕΟΠΥΥ, έχουν οφειλή. Αιτούμα-
στε, σε κάθε περίπτωση, οι δόσεις να είναι τουλάχιστον 120, τη-
ρώντας ίσο μέτρο με εκείνο που ισχύει και για τους λοιπούς οφει-
λέτες του δημοσίου.

•  Δεν προκύπτει ποιες θα είναι οι συνέπειες απόρριψης της προτά-
σεως συμβιβασμού για τον πάροχο
Με νεότερη επιστολή μας σας δηλώσαμε ότι είναι απαράδεκτο να 

έχει γίνει υποκοστολόγηση ιατρικών εξετάσεων έως και 70% , σύμ-
φωνα με την ΥΑ Α3(γ)/οικ.76492/2016 (ΦΕΚ 3458/2016) και να 
επιβάλλετε την παρακράτηση Clawback και Rebate από τις επόμενες 
υποβολές με τις οποίες είναι αδύνατο φυσικά λόγω της υποκοστολό-
γησης να ανταπεξέλθουν στην πληρωμή οι ιατροί και τα πολυιατρεία.

Με την παρούσα και αναμένοντας την άμεση απάντησή σας στις 
δυο προηγούμενες επιστολές μας αιτούμαστε όπως λάβετε υπόψη 
σας ότι όλα τα ταμεία που εντάχθηκαν στον ΕΟΠΥΥ έχουν αφήσει 

Διαμαρτυρία του ΙΣΑ για την αιφνιδιαστική και εκβιαστική 
απόφαση του συμψηφισμού των οφειλών του Φορέα 

με το ποσό Rebate και Clawback
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μεγάλα ποσά ληξιπρόθεσμα προς τους ιατρούς για τα οποία φέρει 
την αποκλειστική ευθύνη ο ΕΟΠΥΥ ως καθολικός διάδοχος! Οφείλε-
τε λοιπόν πρώτα να προβείτε σε ολική αποπληρωμή των ληξιπροθέ-
σμων του Οργανισμού σας και αφού αποπληρώσετε ΠΛΗΡΩΣ τα λη-
ξιπρόθεσμα να ξεκινήσει η καταβολή των 120 δόσεων. Πρέπει να 
γίνει αντιληπτό ότι η κατάσταση αυτή οδηγεί αυτονόητα στον αφα-
νισμό τους καθότι αδυνατούν πλέον να ανταπεξέλθουν ενόψει των 
οφειλών του ΕΟΠΥΥ και της φορολογικής και ασφαλιστικής λαίλαπας.

Το αίτημά μας για τις 120 δόσεις είναι εύλογο και νόμιμο καθό-
τι υπάρχει ρητή πρόβλεψη και για τους ελεύθερους επαγγελματίες 
στον Ν. 4469/2017 και ειδικότερα στο άρθρο 15 παρ.21 καθότι οι 
οφειλές έχουν βεβαιωθεί πριν την 31/12/2016.

Ως εκ τούτου δεν υπάρχει λόγος να μην δύνανται οι ιατροί ως ελεύ-
θεροι επαγγελματίες να ενταχθούν σε μεγάλο αριθμό δόσεων. Πρέ-
πει να τηρήσετε ίσο μέτρο με εκείνο που ισχύει και για τους λοιπούς 

οφειλέτες του δημοσίου και θα ήταν ορθό και δίκαιο ενόψει του κου-
ρέματος που έχουν υποστεί λόγω της υποκοστολόγησης των ιατρι-
κών εξετάσεων, αντίστοιχα να οριστεί κούρεμα και στο Clawback και 
Rebate, με σκοπό να συνεχιστεί η λειτουργία των εργαστηρίων και 
των πολυιατρείων και να μην αναγκαστούν να διακόψουν την λει-
τουργία τους καθότι πλέον δεν θα είναι βιώσιμα.

Οφείλετε να διασαφηνίσετε τα παραπάνω και να θέσετε με-
γαλύτερη προθεσμία από αυτή των 3 ημερών. Άλλως δίδεται 
η εντύπωση ότι η διαδικασία αυτή αποτελεί το μέσο για το 
μαρασμό των ιδιωτικών φορέων ΠΦΥ, πλην ολίγων ισχυρών».

Για το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

14/07/2017

Σύμφωνο συνεργασίας, για την ενί-
σχυση του Τουρισμού Υγείας στην Ελ-
λάδα και την αξιοποίηση των δομών της 
χώρα μας από τους ομογενείς του Σικά-
γου, υπέγραψε ο Πρόεδρος τoυ ΙΣΑ και 
της ΚΕΔΕ Γ. Πατούλης, με τον Πρόεδρο 
της Ομοσπονδίας Ελληνικών Σωματείων 
Σικάγου Κώστα Χανιωτάκη. 

Με το Σύμφωνο Συνεργασίας δίνεται 
η δυνατότητα στους ομογενείς του Σικά-
γου να επωφελούνται των ιατρικών δο-
μών της χώρα μας, μέσω των πιστοποι-
ημένων υπηρεσιών του Τουρισμού Υγεί-
ας. Το Σύμφωνο αποτελεί μέρος των ση-
μαντικών πρωτοβουλιών που δρομολο-
γούνται σε παγκόσμιο επίπεδο προκει-
μένου να αναπτυχθεί ο Τουρισμός Υγεί-
ας στη χώρα μας.

Σχολιάζοντας το θέμα ο πρόεδρος του 
ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ Γ. Πατούλης ανέφερε 
τα εξής: 

« Η επιστημονική κοινότητα της χώρας ενώ-
νει τις δυνάμεις της με την Τοπική Αυτοδιοί-
κηση και ανοίγουν το δρόμο προς την εθνι-
κή ανάπτυξη. Ο Ιατρικός Τουρισμός αποτελεί 
έναν νέο σημαντικό πυλώνα ανάπτυξης για 
τη χώρα μας συμβάλλοντας στη διαμόρφω-
ση των κατάλληλων συνθηκών για την αξιο-
ποίηση του σημαντικού ιατρικού δυναμικού. 
Η Ελλάδα διαθέτει επιστήμονες υψηλού επι-
πέδου, ενώ οι ιατρικές υπηρεσίες έχουν από 
τις πιο υψηλές προδιαγραφές παγκοσμίως. Τη 
σημαντική αυτή δυναμική η χώρα μας μπο-
ρεί και πρέπει να αξιοποιήσει, δημιουργώντας 
ελκυστικές παροχές υγείας, με στόχο να φέ-
ρουμε όλο και περισσότερους ασθενείς στη 

χώρα του Ιπποκράτη».
Από την πλευρά του ο Πρόεδρος της 

Ελληνικής Ομογένειας του Σικάγου Κ. Χα-
νιωτάκης εξήρε την ελληνική επιστημονι-
κή κοινότητα που όπως είπε χαρακτηρι-
στικά είναι παγκόσμιας εμβέλειας. 

«Αυτό είναι το πρόσωπο της δημιουργι-
κής Ελλάδας που μας κάνει περήφανους που 
αντιστέκεται και επιμένει. Θα στηρίξουμε την 
προσπάθεια για την ανάπτυξη του ιατρικού 
τουρισμού γιατί και εμείς θα ωφεληθούμε και 
την πατρίδα μας θα βοηθήσουμε», τόνισε ο 
κ. Χανιωτάκης 

Σε δηλώσεις του ο Πρόεδρος του ΙΣΑ 
και της ΚΕΔΕ τόνισε τα εξής:

«Η χώρα μας δεν πρέπει να μείνει κλεισμένη 
στο καβούκι της. Αν θέλουμε να την οδηγή-
σουμε στο δρόμο της ανάπτυξης οφείλουμε 
να δράσουμε με στόχο την τόνωση της εξω-
στρέφειας της ενώ απαραίτητη προϋπόθεση 
αποτελεί και η αποκέντρωση των αρμοδιοτή-
των του συγκεντρωτικού κεντρικού κράτους. 
Η Ελλάδα πρέπει να προχωρήσει μπροστά. 
Θα συνεχίσουμε με την ίδια όρεξη και αισι-
οδοξία την πορεία μας».

Ειδικότερα, μέσω του Συμφώνου Συ-
νεργασίας δίνεται η δυνατότητα στους 
ομογενείς από το Μόντρεαλ να επισκέ-
πτονται την Ελλάδα για ιατρικές υπηρε-
σίες, μέσω των πιστοποιημένων υπηρε-
σιών του Τουρισμού Υγείας σε συνέχεια 
των δράσεων που έχουμε ξεκινήσει σε πα-
γκόσμιο επίπεδο με σκοπό τη δημιουργία 
ενός διεθνούς πλαισίου για την ανάπτυ-
ξη του Τουρισμού Υγείας στη χώρα μας, 
υπογράψαμε με την Ελληνική Κοινότητα 
Μείζονος του Μόντρεαλ μια σημαντική 
συμφωνία. O Ιατρικός Τουρισμός αποτε-

λεί έναν νέο σημαντικό πυλώνα ανάπτυ-
ξης για τη χώρα, που προέρχεται μέσα 
από το ιατρικό μας δυναμικό.

Η Ελλάδα διαθέτει επιστήμονες υψη-
λού επιπέδου, ενώ οι ιατρικές υπηρεσίες 
έχουν από τις πιο υψηλές προδιαγραφές 
παγκοσμίως. Τη σημαντική αυτή δυναμι-
κή η χώρα μας μπορεί και πρέπει να αξι-
οποιήσει, δημιουργώντας ελκυστικές πα-
ροχές υγείας, με στόχο να φέρουμε όλο 
και περισσότερους ασθενείς στη χώρα του 
Ιπποκράτη. Η πρωτοβουλία μας να ενι-
σχύσουμε τον Τουρισμό Υγείας στη χώ-
ρα μας έχει εθνικό χαρακτήρα και πολ-
λαπλά οφέλη και για τις τοπικές κοινωνί-
ες. Θα συνεχίσουμε την προσπάθεια με 
την ίδια θέρμη.

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.

Σύμφωνο συνεργασίας για την ενίσχυση του Τουρισμού Υγείας στην Ελλάδα
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Συνάντηση πραγματοποιήθηκε στο Υπουρ-
γείο Οικονομίας και Ανάπτυξης με την Ειδι-
κή Γραμματέα Διαχείρισης Τομεακών Επι-
χειρησιακών Προγραμμάτων ΕΤΠΑ& ΤΑ κ. 
Ευγενία Φωτονιάτα για τα προγράμματα 
ΕΣΠΑ και την ενίσχυση των ιατρείων και 
πολυιατρείων. Στη συνάντηση τον Πρό-
εδρο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών κ. 
Γεώργιο Πατούλη εκπροσώπησε ο ταμίας 
του ΙΣΑ κ. Φώτιος Πατσουράκος και η νο-
μική σύμβουλος κ. Αικατερίνη Φραγκάκη. 

Στη συνάντηση κατατέθηκε πρόταση 
του ΙΣΑ για την ανάγκη σχεδιασμού και 
την προκήρυξη στοχευμένων προσκλή-
σεων στο πλαίσιο υλοποίησης ΕΣΠΑ, που 
θα απευθύνονται αποκλειστικά στον Το-
μέα Υγείας και ειδικότερα στις επιχειρή-

σεις που δραστηριοποιούνται στον το-
μέα της ΠΦΥ. 

Ο Πρόεδρος του ΙΣΑ δήλωσε: «Οι ση-
μαντικότερες ανάγκες εντοπίζονται στον 
τομέα του εκσυγχρονισμού των τεχνολο-
γικών υποδομών των επιχειρήσεων της 
ΠΦΥ. Με την ενσωμάτωση των νέων τε-
χνολογιών στον τομέα της ΠΦΥ μεγάλο 
μέρος της φροντίδας που παρέχεται στα 
νοσοκομεία και στο Δημόσιο Σύστημα 
Υγείας, θα μεταφερθεί στο μέλλον στο 
επίπεδο της πρωτοβάθμιας φροντίδας, 
σε εξειδικευμένους ιατρούς, διαγνωστι-
κά κέντρα. Κρίνεται λοιπόν αναγκαίο να 
επανδρωθούν οι φορείς ΠΦΥ με σύγχρο-
νο εξοπλισμό για την παροχή ποιοτικών 
υπηρεσιών υγείας». 

Σήμερα σε πολλές περιπτώσεις η τεχνο-
λογική ανεπάρκεια και ο φόρτος των μο-

νάδων ΠΦΥ ωθεί τον πληθυσμό στην δευ-
τεροβάθμια φροντίδα (νοσοκομεία, κλι-
νικές) με αντίστοιχες επιπτώσεις αναφο-
ρικά με το κόστος της παροχής της υγεί-
ας και την υπερφόρτωση των υποδομών.

Η Ειδική Γραμματέας αποδεχομένη την 
πρόταση του ΙΣΑ ενημέρωσε ότι θα προ-
ωθηθεί πρόγραμμα αμιγώς για την υγεία 
στις αρχές του επόμενου έτους σχετικά 
με τον Ιατρικό Μηχανολογικό Εξοπλισμό 
των ιατρείων.

Ο ΙΣΑ θα συνεχίσει κάθε δυνατή ενέρ-
γεια προκειμένου να ενισχυθούν όλοι οι 
ιατροί που έχουν οικονομική αδυναμία.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο
Του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

1/09/2017

Την προσπάθεια φίμωσης και υποβάθμισης των Ιατρικών 
Συλλόγων της χώρας  με ένα Σχέδιο Νόμου που αποτελεί τα-
φόπλακα για τον ιατρικό κόσμο κατήγγειλαν οι πρόεδροι και οι 
εκπρόσωποι των Ιατρικών Συλλόγων της χώρας που συμμετεί-
χαν σε έκτακτη σύσκεψη που συγκάλεσε ο ΙΣΑ στα γραφεία του.

Οι συμμετέχοντες  που εκπροσωπούσαν άνω του 65% του 
ιατρικού σώματος της χώρας μίλησαν για ιστορική ευθύνη 
απέναντι στις επόμενες γενεές να διατηρήσουν δυνατή τη φω-
νή του ιατρικού σώματος την κρίσιμη αυτή περίοδο που δι-
ανύει η χώρα. Κοινός τόπος ήταν ότι το Σχέδιο Νόμου περι-
λαμβάνει αντιδημοκρατικές και αναχρονιστικές διατάξεις που 
οδηγούν στην σταδιακή υποβάθμιση των Ιατρικών Συλλόγων 
της χώρας. Όπως τονίστηκε ο Γεν. Γραμματέας του ΠΙΣ Δημή-
τρης Βαρνάβας εκπροσωπώντας τον επονείδιστο κυβερνητι-
κό συνδικαλισμό ασκεί ανήθικο μπούλινγκ σε όσους τολμούν 
να υπερασπιστούν τα δίκαια αιτήματα του ιατρικού σώματος 
και να προβάλουν αντιστάσεις στην αυθαιρεσία της πολιτικής 
ηγεσίας, αποσκοπώντας στην εγκαθίδρυση ενός συγκεντρω-
τικού και ελεγχόμενου από την πολιτική εξουσία συστήματος 
εκπροσώπησης των γιατρών.

Οι συμμετέχοντες τόνισαν επίσης ότι το Σχέδιο Νόμου δια-
τηρεί αντιδημοκρατικές και αναχρονιστικές διατάξεις όπως για 
παράδειγμα η μη αναλογικότητα στην εκπροσώπηση στον ΠΙΣ 
και το Βασιλικό Διάταγμα του 1957 που δεν επιτρέπει την επι-
κοινωνία των Ιατρικών Συλλόγων με τους Φορείς ενώ εισάγει 
ρυθμίσεις που αποτελούν το Δούρειο Ίππο για την υποβάθμι-
ση των Ιατρικών Συλλόγων. 

Οι συμμετέχοντες επεσήμαναν ότι ο ΠΙΣ  δεν έχει μέλη ια-
τρούς και δεν μπορεί να χορηγεί πιστοποιητικά good standing, 
χωρίς σχετική βεβαίωση του οικείου ΙΣ.

Επισημάνθηκε  ότι οι Ιατρικοί Σύλλογοι προτίθενται να διεκ-
δικήσουν η οικονομική συμμετοχή των Συλλόγων να γίνεται  
με βάση την εκπροσώπησή τους  στον ΠΙΣ.

Οι Πρόεδροι και οι εκπρόσωποι των Ιατρικών Συλλόγων που 
συμμετείχαν στη σύσκεψη κατέληξαν ότι από κοινού θα διεκ-
δικήσουν μια δημοκρατική και κοινώς αποδεκτή αναμόρφω-
ση και μεταρρύθμιση του νομικού πλαισίου που διέπει τους 
Ιατρικούς Συλλόγους διασφαλίζοντας ότι θα παραμείνει ισχυ-
ρή η φωνή του ιατρικού σώματος.

Για το Διοικητικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου Αθηνών
Ο Πρόεδρος  Ο Γεν. Γραμματέας
Γ. Πατούλης Αλεξ. Βασιλείου

Έκτακτη σύσκεψη του ΙΣΑ με Ιατρικούς Συλλόγους της χώρας 
για τη μεταρρύθμιση της νομοθεσίας των Ιατρικών Συλλόγων

Συνάντηση του ΙΣΑ στο Υπουργείο Οικονομικών και Ανάπτυξης 
για επιδότηση ΕΣΠΑ - Ενίσχυση των ιατρείων και πολυιατρείων
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Οι ευοίωνες προοπτικές που ανοίγο-
νται για τη χώρα μας από τη αξιοποίη-
ση του ιαματικού τουρισμού ήταν το θέ-
μα του 3ου Πανελλήνιου Συνεδρίου Ια-
ματικής Ιατρικής που πραγματοποιήθη-
κε στα Καμένα Βούρλα στις 6-8 Οκτωβρί-
ου 2017. Το συνέδριο συνδιοργάνωσε η 
ΚΕΔΕ, Ελληνική Ακαδημία Ιαματικής Ιατρι-
κής και η Περιφέρεια Στερεάς Ελλάδος, 
υπό την αιγίδα του υπουργείου Οικονο-
μίας και Ανάπτυξης, του ΠΙΣ, του ΙΣΑ και 
σε συνεργασία με την Τσεχική Πρεσβεία. 

Ομιλητές ήταν αξιόλογα μέλη της επι-
στημονικής κοινότητας που κάλυψαν μια 
ενδιαφέρουσα θεματολογία, ενώ συμμε-
τείχαν εκπρόσωποι του πολιτικού κόσμου 
και της τοπικής αυτοδιοίκησης.

Σύμφωνα με τα στοιχεία που παρου-
σιάστηκαν στην Ελλάδα σε 752 διαφο-
ρετικά γεωγραφικά σημεία αναβλύζουν 
πηγαία νερά πλούσια σε μεταλλικά στοι-
χεία. Ωστόσο, ο πλούτος αυτός έχει μεί-
νει αναξιοποίητος, καθώς μόνο 109 πη-
γές είναι ενεργοποιημένες και οι 43 είναι 
αναγνωρισμένες με Φ.Ε.Κ. για θεραπευ-
τικές ενδείξεις και αντενδείξεις.

Όπως τόνισαν οι ομιλητές η αξιοποίη-
ση των πολλών σημαντικών ιαματικών πη-
γών μπορεί να αποτελέσει ένα σημαντικό 
εργαλείο για την ανάπτυξη του ιατρικού 
τουρισμού και να συντελέσει στην ανά-
καμψη της ελληνικής οικονομίας 

Είναι χαρακτηριστικό ότι η Ευρώπη έχει 

1.400 ανεπτυγμένες λουτροπόλεις, στις 
οποίες απασχολούνται 750.000 άτομα 
με ετήσιο τζίρο 45 δισ. ευρώ από τις 180 
εκατομμύρια διανυκτερεύσεις.

Στο πλαίσιο της ομιλία του, ο πρόεδρος 
του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ Γ. Πατούλης τόνισε 
τα εξής: «Η χώρα μας έχει μεγάλο πλούτο σε 
ιαματικές πηγές ωστόσο ο «θησαυρός» αυτός 
παραμένει αναξιοποίητος σε μεγάλο βαθμό. 
Ο Ιαματικός Τουρισμός αποτελεί έναν ταχέ-
ως αναπτυσσόμενο κλάδο διεθνώς τα τελευ-
ταία 15 χρόνια αλλά για να συμμετέχει και η 
Ελλάδα στην παγκόσμια αυτή αγορά χρεια-
ζόμαστε όραμα, σχέδιο και εθνική συστημα-
τική προσπάθεια για την αναπτυξιακή ανα-
γέννηση. Κάνουμε βήματα μπροστά για να 
καταστήσουμε τον τουρισμό υγείας μοχλό 
ανάπτυξης της εθνικής οικονομίας και ανά-
δειξης της Ελλάδας σε κορυφαίο τουριστικό 
προορισμό 12 μήνες το χρόνο. Στο πλαίσιο 
αυτό συστήσαμε, το Διεθνές Κέντρο Τουρι-
σμού Υγείας, που έχει στόχο την προώθη-
ση του τουριστικού μας προϊόντος, αξιοποι-
ώντας τις πλέον αποδοτικές πολιτικές προβο-
λής και μάρκετινγκ και συμβάλλοντας παράλ-
ληλα στον τομέα της παροχής συστηματικής 
και δομημένης εκπαίδευσης και κατάρτισης 
σε όλους τους τομείς του Τουρισμού Υγείας. 
Στόχος μας είναι να προσελκύσουμε επενδύ-
σεις, που θα δημιουργήσουν χιλιάδες νέες θέ-
σεις εργασίας και νέα εισοδήματα σε μια χώ-
ρα που δοκιμάζεται τα τελευταία οκτώ χρόνια 
από μια δομική κρίση».

Από την πλευρά του ο Καθηγητής Δερ-
ματολογίας – Νομικός Κωνσταντίνος Κου-

σκούκης, πρόεδρος της Ελληνικής Ακα-
δημίας Ιαματικής Ιατρικής τ. Αντιπρύτα-
νης τόνισε επεσήμανε ότι: «Η Ελλάδα είναι 
η πρώτη χώρα στην Ευρώπη σε ποιότητα και 
μοναδικότητα των ιαματικών φυσικών πόρων, 
έχει απεριόριστη δυναμική ανάπτυξης των κέ-
ντρων θαλασσοθεραπείας, λόγω της τεράστι-
ας ακτογραμμής της και του εξαίρετου βιο-
κλίματος. Μπορεί να παρέχει υπηρεσίες όλου 
του φάσματος της Ιαματικής Ιατρικής και των 
εναλλακτικών μορφών τουρισμο. Σε συνδυ-
ασμό με την πλούσια πολιτιστική και ιστορι-
κή κληρονομιά της, σε ένα εξαιρετικά όμορ-
φο φυσικό περιβάλλον βιώσιμης και αειφό-
ρου ανάπτυξης και τη φημισμένη μεσογεια-
κή διατροφή θα μπορούσε να αποτελεί τον 
ιδανικό προορισμό».

Τις εργασίες του συνεδρίου παρακο-
λούθησε πλήθος κόσμου ενώ χαιρετισμό 
απηύθυναν μεταξύ άλλων οι κ.κ. Στέργι-
ος Πιτσιόρλας Υφυπουργός Οικονομίας 
και Ανάπτυξης, Ε. Καραϊσκος Αντιπερι-
φερειάρχης ΠΣΕ , Ι. Συκιώτης Δήμαρχος 
Μώλου-Αγίου Κωνσταντίνου, ο Δ. Mπί-
νος Δήμαρχος Αλμωπίας, αντιπρόεδρος 
Συνδέσμου ιαματικών Πηγών Ελλάδος.

Επίσης, παρέστησαν εκπρόσωποι πολιτι-
κών κομμάτων, βουλευτές, πρώην υπουρ-
γοί καθώς και ο πρέσβης Τσεχικής Δημο-
κρατίας Bondy Jan, η Χ. Νικολάου Καθη-
γήτρια Ιατρικής Αντιπρόεδρος ΚΕΣΥ, ο Α. 
Κατσίκης, Πρόεδρος Πανελλήνιας Ένω-
σης Οδοντιάτρων.

ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ Ι.Σ.Α.

3ο Πανελλήνιο Συνέδριο Ιαματικής Ιατρικής με θέμα 
«Οι ευοίωνες προοπτικές του ιαματικού τουρισμού» 

υπό την αιγίδα του ΙΣΑ και της ΚΕΔΕ
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Θυλακίτιδα Ώμου
Συμφυτική θυλακίτιδα - Ψυχρός ή παγωμένος ώμος

Εμφανίζεται με προοδευτικό και 
οδυνηρό τρόπο που οδηγεί σε 
ινωτική ρίκνωση της αρθρικής 

κάψουλας. Ο πόνος αρχικά εγκαθί-
σταται σταδιακά και επιτείνεται τη νύ-
χτα.1 Προσβάλλει άτομα μέσης ηλι-
κίας, ιδίως τις γυναίκες. Μπορεί να 
είναι ιδιοπαθής ή δευτεροπαθής και 
εξελίσσεται σε τρία στάδια ή φάσεις: 
(α) επώδυνη (β) δυσκαμψίας και (γ) 
ανάνηψης.2

Επιπολασμοσ
Είναι νόσος της μέσης ή μεγάλης 

ηλικίας (38-80 ετών) και οι γυναίκες 
προσβάλλονται συχνότερα από τους 
άνδρες. Η συχνότητα εμφάνισης δεν 
είναι ακριβώς γνωστή. Ωστόσο, εκτι-
μάται ότι 2 έως 5% του γενικού πλη-
θυσμού3 αναπτύσσει την ασθένεια 
αυτή κατά τη διάρκεια της ζωής του 
και δεν υπάρχει καμία προτίμηση για 
κάποια φυλή. Στους διδύμους, η συμ-
φυτική θυλακίτιδα (ΣΘ) είναι κατά 2-
3 φορές συχνότερη απ’ ότι στο γενι-
κό πληθυσμό. Συνήθως, η αμφοτε-
ρόπλευρη προσβολή των ώμων είναι 
σπάνια. Αντίθετα μπορεί να παρου-
σιάζεται διαδοχικά. Η επίπτωση της 
συμφυτικής θυλακίτιδας του ώμου εί-
ναι πέντε φορές υψηλότερη στον δια-

βητικό πληθυσμό από ότι στο γενικό 
πληθυσμό, στους οποίους κυμαίνε-
ται από 10% -29%.2,4,5 

Προσβάλλει τόσο τον τύπου 1 ό-
σο και τον τύπου 2 ΣΔ, είναι πιο συ-
χνή στους ηλικιωμένους, και μπορεί 
να είναι αμφίπλευρη.2

Αντίστροφα, μερικοί ερευνητές με-
λετώντας ασθενείς με παγωμένο ώ-
μο, ανέφεραν υψηλότερη επίπτωση 
εμφράγματος του μυοκαρδίου σε α-
σθενείς με τύπου 1 ΣΔ και αυτόνομης 
νευροπάθειας σε ασθενείς με τύπου 
1 και τύπου 2 ΣΔ.2

Η πρωτοπαθής συμφυτική θυλακί-
τιδα του ώμου θεραπεύεται συνήθως 
από μόνη της μετά από 2-4 χρόνια. 
Μερικοί άρρωστοι έχουν συμπτώμα-
τα και περιορισμό της κινητικότητας 
του ώμου, ο οποίος διαρκεί πάνω α-
πό 3 χρόνια, ενώ ελάχιστοι αποκτούν 
μόνιμη, μακροχρόνια αναπηρία. 

αιτιολογια
Η συμφυτική θυλακίτιδα μπορεί να 

εκδηλωθεί χωρίς εμφανή αιτία, σχετι-
ζόμενη ή υποκείμενη νόσο, δηλαδή 
είναι άγνωστης αιτιολογίας και στην 
περίπτωση αυτή ονομάζεται πρωτο-
παθής ή ιδιοπαθής. 

Η δευτεροπαθής συμφυτική θυλα-

κίτιδα αναπτύσσεται σε έδαφος δια-
φόρων νοσολογικών καταστάσεων 
που εμπλέκονται στο μηχανισμό της 
νόσου ως παράγοντες κινδύνου και 
αυξάνουν τη συχνότητά της όπως: 
•  Σακχαρώδης διαβήτης 
•  Αυχενική ριζοπάθεια - μυελοπάθεια
•  Μακροχρόνια ακινητοποίηση
•  Κακώσεις του ώμου (τραύμα, α-

ποτιτανώσεις, ρήξεις πετάλου, κα-
τάγματα, χειρουργικές επεμβάσεις 
στον ώμο)

•  Καρδιακές και νευροχειρουργικές 
επεμβάσεις

•  Παθήσεις του θυρεοειδούς
•  Εγκεφαλικά επεισόδια
•  Αυτοάνοσα νοσήματα 
•  Νόσος Dupuytren
•  Νόσος Parkinson
•  Αντι-ιογενή θεραπεία (ιδιαίτερα α-

ναστολείς της πρωτεάσης) για λοί-
μωξη από HIV
Οι περισσότεροι ασθενείς με ΣΘ 

έχουν περάσει μια περίοδο ακινητο-
ποίησης του ώμου. 

Σε μια μελέτη ακινητοποιημένων ώ-
μων (νευροχειρουργικών ασθενών), 
η επίπτωση παγωμένου ώμου ήταν 5-
9 φορές μεγαλύτερη εκείνης του γε-
νικού πληθυσμού.6

Ο παγωμένος ή ψυχρός ώμος (frozen shoulder) ή συμφυτική θυλακίτιδα (adhesive capsulitis) είναι μια επώδυνη και 
ποικίλης βαρύτητας νόσος. Επινοήθηκε και περιγράφθηκε για πρώτη φορά το 1934 από τον Codman.1 Χαρακτηρίζεται 

από σημαντικό περιορισμό των ενεργητικών και παθητικών κινήσεων του ώμου, ιδίως της απαγωγής και της έξω στροφής, 
απουσιάζουν ειδικά διαγνωστικά και απεικονιστικά ευρήματα και μπορεί να φτάσει μέχρι πλήρους ακινησίας του ώμου. 

Ν. μαΐση1,4, Κ. ιωαΝΝιδησ2,4, δ. γουλΕσ3,4

1Ιατρός, Συνεργάτης ΕΕΛΙΑ
2Ιατρός Εργασίας, Συνεργάτης ΕΕΛΙΑ

3Ρευματολόγος, Δ/ντης Σύνταξης ΕΕΛΙΑ, Ιατρείο Σ. Στήλης, Αθήνα
4ΕΕΛΙΑ, Ένωση Ελευθεροεπαγγελματιών Ιατρών Αττικής

ΕιδιΚο αΦιΕΡωμα στοΝ ΕπωδυΝο ωμο - μέρος α 
Εισηγητής: Δ. Γουλές, Ρευματολόγος
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ιστολογια-αΝοσολογια-
παθοΦυσιολογια

Η ΣΘ εμφανίζεται με προοδευτι-
κό και οδυνηρό τρόπο, που οδηγεί 
σε σύγκαμψη και ρίκνωση της αρ-
θρικής κάψουλας (contracture of the 
joint capsule), η οποία προσκολλάται 
στην κεφαλή του βραχιονίου, μειώνο-
ντας τoν όγκο και τον διαθέσιμο λει-
τουργικό χώρο για τις κινήσεις της 
άρθρωσης.2 

Η ιστολογική εξέταση του θυλάκου 
δείχνει πολλαπλασιασμό των ινοβλα-
στών και μετατροπή τους σε μυοϊνο-
βλάστες, οι οποίοι παράγουν υπερ-
βολική ποσότητα κολλαγόνου τύπου 
1 και τύπου 3. Οι διαπιστώσεις αυτές 
είναι παρόμοιες με εκείνες της νόσου 
Dupuytren7 χωρίς η ΣΘ να έχει την ί-
δια δυσμενή πρόγνωση.

Ενδιαφέρον είναι ότι εκτός από την 
γληνοβραχιόνια κάψα συχνά εμπλέ-
κονται στην απώλεια εύρους κίνη-
σης βλάβες των περιαρθρικών δο-
μών, όπως ο κορακοβραχιόνιος σύν-
δεσμος, το στροφικό πέταλο, ο υπο-
πλάτιος μυς και ο υπακρωμιακός ο-
ρογόνος θύλακας. Περίεργο είναι ότι 
οι περισσότεροι συγγραφείς δεν πε-
ριγράφουν κλινικά σοβαρές συμφύ-
σεις της κάψας ως κυρίαρχο εύρημα 
της χρόνιας θυλακίτιδας. 

Αντίθετα, επιβεβαιώνουν μια ενεργή 
υπερπλαστική ινοπλασία και υπέρμε-
τρη παραγωγή κολλαγόνου τύπου ΙΙΙ 
που οδηγεί σε συγκάμψεις των προα-
ναφερθέντων μαλακών ιστών. Τα ευ-
ρήματα αυτά παρατηρήθηκαν σε χει-
ρουργημένους ασθενείς τελικού στα-
δίου και δεν μπορούν να βρεθούν 
σε ασθενείς πρώιμου σταδίου. Πα-
ρά τις ιστολογικές ομοιότητες με τις 
συσπάσεις Dupuytren, η ΣΘ διαφέ-
ρει από τη δυσμενή, και προοδευτι-
κή έκβαση της πρώτης. Οι παραπά-
νω βλάβες οδηγούν σε προοδευτική 
απώλεια εύρους κίνησης της γληνο-
βραχιόνιας άρθρωσης, η οποία επη-
ρεάζει την έξω στροφή και απαγω-
γή, έπειτα την κάμψη, την προσαγω-
γή και την έκταση με καθοδική σειρά 
σοβαρότητας.

ο Ρολοσ τησ ΦλΕγμοΝησ  
Και αΝοσολογιασ 

Ανοσολογικές, φλεγμονώδεις και ι-
νώδεις αλλοιώσεις φαίνεται να εμπλέ-
κονται στην παθοφυσιολογία της ΣΘ.8 
Η τρέχουσα υπόθεση ξεκινά με την 
εμφάνιση φλεγμονής στον αρθρικό 
θύλακο.9 Πιθανώς η φλεγμονή αρχί-
ζει μέσα και γύρω από την μασχαλι-
αία πτυχή του θυλάκου και ακολου-
θείται από δημιουργία συμφύσεων 
και ίνωση του υμενικού επιθηλίου 
και της κάψας, η οποία παχαίνει και 
συρρικνώνεται.10

Οι βιοδείκτες του αρθρικού υγρού 
υποδηλώνουν την παρουσία χρόνι-
ας φλεγμονής.11 Οι παρακάτω βιοδεί-
κτες έχουν εντοπιστεί12,13:
•  Διακυττάριο μόριο συγκόλλησης – 

1 (ICAM-1, CD54) 
•  Αυξητικός παράγοντας μετασχημα-

τισμού-β (TGF-β) 
•  Παράγοντας νέκρωσης των όγκων-

άλφα (TNF-α) 
•  Ιντερλευκίνη-1 (IL-1) άλφα και βήτα
•  IL-6 
•  Αιμοπεταλιακός αυξητικός παράγο-

ντας (PDGF) 
Τα ένζυμα, δηλαδή οι μεσοκυττάριες 

μεταλλοπρωτεϊνάσες εμπλέκονται στην 
κατασκευή του εξωκυττάριου συνδε-
τικού ιστού (extracellular matrix) και 
στις διάφορες κυτταροκίνες που ελέγ-
χουν την εναπόθεση κολλαγόνου. Τα 
φάρμακα που αναστέλλουν τις μεσο-
κυττάριες μεταλλοπρωτεϊνάσες μπορεί 
να προκαλέσουν συνθήκες πολύ παρό-
μοιες με τη ΣΘ και τη νόσο Dupuytren.3 
Μικροαγγειακές παθήσεις όπως ο σακ-
χαρώδης διαβήτης μπορεί να προκα-
λέσουν μη φυσιολογική επιδιόρθωση 
κολλαγόνου, η οποία προδιαθέτει τους 
ασθενείς για ανάπτυξη ΣΘ.14

Η νεοαγγείωση με χρώση του αγγει-
ακού ενδοθηλιακού αυξητικού παρά-
γοντα (VEGF) έχει επίσης εντοπιστεί 
σε ιστικά δείγματα διαβητικών ασθε-
νών.3 Η αυξημένη γλυκοζυλίωση της 
πρωτεΐνης κολλαγόνου, ο αυξημένος 
σχηματισμός μη φυσιολογικών τελικών 
προϊόντων γλυκοζυλίωσης και η μετέ-
πειτα συσσώρευσή τους έχουν δυσμε-
νή επίδραση στις κυτταρικές και εξω-

κυττάριες διεργασίες οι οποίες ενδέ-
χεται να διευκολύνουν την ίνωση και 
τις συμφυτικες διαδικασίες.15 

Συμπερασματικά μετά τη φλεγμο-
νώδη διαδικασία του αρθρικού υμέ-
να, εμφανίζεται ένας μεγάλος αριθμός 
ινοβλαστών και μυοϊνοβλαστών, με 
παράλληλη παρουσία δεικτών φλεγ-
μονής, ενώ ένζυμα (μεταλλοπρωτεϊ-
νάσες), μικροαγγειοπάθεια νεοαγγει-
ογένεση και η αυξημένη γλυκοζυλί-
ωση του κολλαγόνου διαταράσσουν 
την παραγωγή του. Όλοι αυτοί οι πα-
ράγοντες προάγουν έντονα την ινω-
τική διεργασία, πάχυνση και ρίκνω-
ση του αρθρικού θυλάκου προκαλώ-
ντας κλινικά πόνο και δυσκαμψία.13,16

ΚλιΝιΚη ΕιΚοΝα
Τυπικά, ο άρρωστος με συμφυτική 

θυλακίτιδα έχει μια ποικιλία επώδυ-
νων συμπτωμάτων και δυσκαμψίας 
του ώμου που συνήθως επιδεινώνο-
νται κατά τη διάρκεια της νύχτας ε-
μποδίζοντας τον ύπνο ιδίως στην ο-
μόπλευρη κατάκλιση. Η όλη κατάστα-
ση δυσκολεύει τον ασθενή στις καθη-
μερινές, επαγγελματικές και αθλητικές 
του δραστηριότητες.

Τα συμπτώματα εξελίσσονται δια-
χρονικά και διαβαθμίζονται από α-
σθενή σε ασθενή από ήπια έως έντο-
να και αναπηρικά. 

Έχει επικρατήσει η νόσος να δια-
χωρίζεται σε 3 στάδια (φάσεις), αν 
και υπάρχουν κατά την γνώμη μας ε-
πικαλύψεις και ασάφεια στην προτει-
νόμενη σταδιοποίηση:
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1η φάση: επώδυνη (freezing, 
παγωμένη) φάση

Οι ασθενείς αρχικά έχουν πόνο με 
τις δραστηριότητες, τον οποίο συχνά 
αποδίδουν σε ήπιες κακώσεις και δυ-
σκαμψία η οποία προοδευτικά επι-
δεινώνεται. Ο πόνος είναι διάχυτος, 
έντονος έως δραματικός δυσκολεύ-
οντας τον ύπνο.

Συνήθως εμφανίζεται πριν από τον 
περιορισμό της κινητικότητας, αν και 
σε μερικές περιπτώσεις ο άρρωστος 
παρουσιάζεται με κατάργηση της κι-
νητικότητας του ώμου. Η φάση αυτή 
διαρκεί 10-36 εβδομάδες.
2η φάση: Δύσκαμπτη ή «κατεψυγμένη» 
(frozen) φάση

Η «παγωμένη» φάση ακολουθείται 
από την δύσκαμπτη ή «κατεψυγμέ-
νη, δύσκαμπτη» φάση, στην οποία 
ο πόνος προοδευτικά μειώνεται, αλ-
λά ο άρρωστος συνεχίζει να έχει δυ-
σκαμψία και σοβαρό περιορισμό της 
κινητικότητας του ώμου. Η φάση αυ-
τή διαρκεί 4-12 μήνες.
3η φάση: Φάση αποκατάστασης ή 
απόψυξης («thawing»)

Στην φάση αυτή (η οποία διαρκεί 
5-24 μήνες), προοδευτικά, η κινητι-
κότητα και λειτουργικότητα του ώμου 
βελτιώνεται αυτόματα, δηλ. ο ώμος 
«ξεπαγώνει» από μόνος του.

ΚλιΝιΚα δΕδομΕΝα
Οι ασθενείς δυσκολεύονται ή αδυ-

νατούν να φορέσουν το σακάκι, το 
πουκάμισο, το στηθόδεσμο (σουτιέν) 
ή να χτενισθούν, να φέρουν το χέρι 
τους πίσω από το κεφάλι, ή να βά-
λουν τα βιβλία στα ψηλά ράφια της 
βιβλιοθήκης. Κατά την κλινική εξέ-
ταση σε σύγκριση με τον υγιή ώμο 
οι ασθενείς παρουσιάζουν επώδυνη 

και σημαντική μείωση των ενεργητι-
κών και παθητικών κινήσεων του ώ-
μου σε πολλά επίπεδα (συνήθως της 
απαγωγής, της ανύψωσης και της έ-
ξω στροφής). 

Οι Pal και συν17 έχουν προτείνει 
κλινικά κριτήρια για τη διάγνωση 
της συμφυτικής θυλακίτιδας του ώ-
μου που περιλαμβάνουν: 1) πόνο 
στον ώμο για τουλάχιστον ένα μή-
να, 2) περιορισμό της ενεργητικής 
και παθητικής κινητικότητας σε του-
λάχιστον τρία επίπεδα, 3)αδυναμία 
ωμόπλευρης κατάκλισης στον ώμο. 

διαγΝωση Και διαΦοΡιΚη 
διαγΝωση 

Δεν υπάρχουν εργαστηριακά ή α-
πεικονιστικά ευρήματα διαγνωστικά 
της συμφυτικής θυλακίτιδας. Η διά-
γνωση του «παγωμένου» ώμου γίνε-
ται κλινικά με βάση το ιατρικό ιστο-
ρικό και την κλινική εξέταση, αφού 
αποκλεισθούν ο διαβήτης και άλλα 
νοσήματα που εμπλέκονται με πα-
γωμένο ώμο που ήδη αναφέρθη-
καν παραπάνω.

Παρόμοια συμπτωματολογία της 
θυλακίτιδας μπορεί να προκαλέσουν 
και άλλες καταστάσεις ή παθήσεις, 
όπως οι ρήξεις του στροφικού πε-
τάλου, η ασβεστοποιός τενοντίτιδα, 
η τενοντοελυτρίτιδα του δικεφάλου 
βραχιονίου, η αρθρίτιδα της γληνο-
βραχιόνιας και της ακρωμιοκλειδικής.

Οι καταστάσεις αυτές μπορεί να 
προκαλέσουν φανερό περιορισμό 
του ενεργητικού εύρους κίνησης του 
ώμου, αλλά δεν προκαλούν πραγμα-
τική σύγκαμψη του θυλάκου και πε-
ριορισμό των παθητικών κινήσεων 
του ώμου.

Κλινικά, είναι εύκολο να ξεχωρί-

σουμε την συμφυτική θυλακίτιδα α-
πό την οστεοαρθρίτιδα του ώμου ή 
την αρθρίτιδα του ώμου σε έναν άρ-
ρωστο με ρευματοειδή αρθρίτιδα. Η 
διάγνωση και διάκριση μεταξύ των 
καταστάσεων αυτών (προσβολή του 
ώμου στην οστεοαρθρίτιδα, την ρευ-
ματοειδή αρθρίτιδα και την συμφυ-
τική θυλακίτιδα) διευκολύνεται με α-
πεικονιστικές μεθόδους και την κλινι-
κοεργαστηριακή εκτίμηση. 

Άλλες καταστάσεις που μοιάζουν με 
«παγωμένο» ώμο
•  Αναφερόμενος πόνος από τον αυχένα 

ή το διάφραγμα
•  Εκφυλιστική δισκαρθροπάθεια ΑΜΣΣ
•  Ρευματική πολυμυαλγία*
•  Κακοήθη νοσήματα (ιδιαίτερα μετα-

στάσεις και καρκίνος της κορυφής του 
πνεύμονα)

•  Σύνδρομο θωρακικής εξόδου
•  Σύνδρομο υπερπλατίου νεύρου

Ένεση στον υπακρωμιακό χώρο
Για την ΔΔ της ΣΘ από υπακρωμι-

ακές τενοντοπάθειες κάνουμε μια έ-
νεση με αναισθητικό στον υπακρω-
μιακό χώρο. Σε ασθενείς με συμφυ-
τική θυλακίτιδα η ένεση δεν βελτιώ-
νει το εύρος κίνησης και τον πόνο. 
Στους ασθενείς όμως με πόνο οφει-
λόμενο σε παθήσεις του υπακρωμια-
κού χώρου (π.χ. τενοντοπάθεια στρο-
φικού πετάλου, υπακρωμιακή θυλα-
κίτιδα) ανακουφίζει γενικά από τον 
πόνο και βελτιώνει το εύρος κίνησης.

απΕιΚοΝιστιΚα
Δεν βοηθούν ιδιαίτερα στη ουσια-

στική διάγνωση της νόσου, η οποία 
τίθεται συνήθως με ευχέρεια με την  
κλινική εξέταση από τον έμπειρο κλι-
νικό. Μερικές φορές επιβάλλεται να 
αποκλεισθούν απεικονιστικά άλλα 
νοσήματα που μιμούνται τη νόσο ό-
πως η οστεονέκρωση, το λανθάνον 
κάταγμα, η ρήξη του πετάλου, η ο-
στεοαρθρίτιδα κ.α.

Απλές ακτινογραφίες
Οι απλές ακτινογραφίες εκτός α-

πό πιθανή οστεοπενία συνήθως δεν 
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δείχνουν τίποτα το παθολογικό, αλ-
λά συμβάλουν στον αποκλεισμό άλ-
λων νοσημάτων όπως: λανθάνον κά-
ταγμα, οστεοαρθρίτιδα και οστεονέ-
κρωση (οψιμα).

Μαγνητική τομογραφία
Εάν ο άρρωστος έχει τυπικό ιστορι-

κό και κλινικά ευρήματα, η MRI είναι 
αχρείαστη, εφ’ όσον έχουμε αποκλεί-
σει άλλες νοσολογικές καταστάσεις.

Η MRI με ή χωρίς σκιαγραφικό ή 
το MRI αρθρογράφημα, μπορεί να 
αναδείξει έμμεσα ευρήματα όπως η 
πάχυνση του αρθρικού θυλάκου και 
του κορακοβραχιόνιου συνδέσμου ή 
πάχυνση του θυλάκου της μασχαλι-
αίας πτυχής και ελάττωση του ενδο-
καψικου ζωτικου χώρου απο τη ρί-
κνωση του θυλάκου

Το υπερηχογράφημα μπορεί να 
βοηθήσει στη διάγνωση της συμφυ-
τικής θυλακίτιδας και να αποκλείσει 
παθολογικές καταστάσεις του στρο-
φικού πετάλου και του αρθρικού θυ-
λάκου του ώμου

. 
θΕΡαπΕια

Δεν υπάρχει ομοφωνία για το ποια 
είναι η καλύτερη θεραπεία του «πα-
γωμένου» ώμου. Η θεραπεία απαιτεί 
πείρα, χρόνο και δεν είναι εύκολη υ-
πόθεση. Υπάρχουν πολλοί τρόποι και 
μέθοδοι να «θεραπεύσει» κανείς τον 
«παγωμένο» ώμο. Δεν υπάρχει όμως 
ομοφωνία. Πολλές ειδικότητες ασχο-
λούνται με την θεραπεία, όπως  οι 
φυσιοθεραπευτές , φυσίατροι, ρευ-
ματολόγοι, ορθοπεδικοί. Συνοπτικά η 
θεραπείααποτελείται από αναλγητι-
κά και ΜΣΑΦ, φυσιοθεραπεία, διηθή-
σεις με κορτικοστεροειδή, οστεοπα-
θητικούς χειρισμούς και χειρισμούς 
υπό αναισθήσία, και αρθροσκοπική 
απελευθέρωση. Οι περισσότεροι α-
σθενείς ανακτούν κανονική λειτουρ-
γικότητα – κινητικότητα.18 

Στην φάση προσκόλλησης (adhesive 
phase), η απελευθέρωση της κάψου-
λας μπορεί να πραγματοποιηθεί μέ-
σω ήπιων χειρισμών (manipulation) 
υπό αναισθησία ή χειρουργικώς.2,18 
Με αυτό το τρόπο βίαια σπάζουν οι 

συμφύσεις και επανέρχεται η κίνη-
ση. Το μειονέκτημα αυτής της μεθό-
δου είναι η πιθανότητα κατάγματος 
στη περιοχή του ώμου, κυρίως σε η-
λικιωμένους ασθενείς.

Νεότερες αντιλήψεις συστήνουν 
την  αρθροσκοπική διατομή του αρ-
θρικού θύλακα και λύση των συμφύ-
σεων στο υπακρωμιακό χώρο.  Το 
πλεονέκτημα αυτής της μεθόδου εί-
ναι η ελεγχόμενη διατομή με αποφυ-
γή δημιουργίας κατάγματος. Τα απο-
τελέσματα είναι αρκετά καλά. Μειο-
νέκτημα είναι η ανάγκη αρθροσκο-
πικής επέμβασης.

Η μετεγχειρητική πορεία του ασθε-
νούς είναι σχετικά εύκολη. Τοποθε-
τείται ανάρτηση του άνω άκρου για 
μερικές μέρες για ανακούφιση των 
συμπτωμάτων. Ταυτόχρονα αρχίζει 
η κινητοποίηση του ώμου (φυσιοθε-
ραπεία) με στόχο την αποκατάστα-
ση του εύρους κινήσεων του ώμου. 
Αργότερα προστίθεται και η ενδυνά-
μωση των μυών.

Η χειρουργική απελευθέρωση πραγ-
ματοποιείται κατά προτίμηση μέσω 
της αρθροσκόπησης και όχι με ανοι-
κτή χειρουργική επέμβαση, επειδή με 
τον πρώτο τρόπο μειώνεται η μετεγ-
χειρητική περίοδος ανάρρωσης.2,19 

Αρχική εκτίμηση
•  Καλό ιστορικό και σωστή και προ-

σεκτική κλινική εξέταση
•  Απλές ακτινογραφίες για να απο-

κλείσετε άλλες καταστάσεις
•  Υπερηχογράφημα ή MRI για να α-

ποκλείσετε παθήσεις του στροφι-

κού πετάλου
•  Εάν δυσκολεύεστε να βάλετε διά-

γνωση, κάντε μίαν ένεση κορτιζό-
νης μαζί με αναισθητικό (π.χ. 20-
40 mg ακετονικής τριαμσινολόνης 
μαζί με 5 mL λιδοκαΐνης 1%) μέ-
σα στη γληνοβραχιόνια άρθρωση

Συντηρητικές θεραπείες
Ένα παυσίπονο, π.χ. ακεταμινοφαί-

νη. Συνδυάστε το και με ένα μη στε-
ροειδές αντιφλεγμονώδες. Στα αρ-
χικά στάδια της νόσου μπορείτε να 
δώσετε οπιοειδή αναλγητικά.

Ο άρρωστος μπορεί ακόμα να α-
νακουφισθεί από τον πόνο και να 
βελτιώσει την κινητικότητα του ώμου 
με κορτιζόνη από το στόμα, π.χ. 30 
mg πρεδνιζολόνης καθημερινά 3 φο-
ρές την εβδομάδα. 

Εάν ο άρρωστος έχει μέτρια έως 
σοβαρά συμπτώματα η ενδαρθρι-
κή ένεση κορτιζόνης ή ενδαρθρική 
διάταση της άρθρωσης, μια ή πε-
ρισσότερες ένεσεις κορτιζόνης μέ-
σα στον ώμο μπορεί να ανακουφί-
σουν τον άρρωστό σας και να βελ-
τιώσουν την κινητικότητα του ώμου 
για πολλούς μήνες.

Τους επόμενους μήνες: 
•  Ανάπαυση του ώμου σε συνδυασμό 

με ήπιες ασκήσεις εύρους κίνησης 
για την γληνοβραχιόνια άρθρωση

•  Εάν ο άρρωστος έχει μικρή βελτί-
ωση ή δεν ανταποκρίνεται στη θε-
ραπεία στη διάρκεια της παρακο-
λούθησης (περίπου κάθε 3-4 εβδο-
μάδες): ενδαρθρική ένεση κορτιζό-

.
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νης και ασκήσεις στο σπίτι
•  Εάν η κατάσταση είναι βελτιωμέ-

νη στις επόμενες επισκέψεις: περισ-
σότερο επιθετικές ασκήσεις, για να 
αυξηθεί το εύρος κίνησης τ

•  Περιοδική (κάθε 2-3 μήνες) επα-
νεκτίμηση του εύρους κίνησης 
του ώμου

•  Οι ασθενείς μπορούν να κάνουν 
περισσότερο εντατικές ασκήσεις 
στο σπίτι. καλύτερα με φυσιοθε-
ραπευτή

Χειρουργική επέμβαση
Η χειρουργική επέμβαση φαίνεται 

ότι δεν βελτιώνει την πρόγνωση, γι’ 
αυτό και επιφυλάσσεται για ασθενείς 
που δεν ανταποκρίνονται στη συντη-
ρητική αγωγή.

συμπΕΡασματιΚη αποψη 
τωΝ συγγΡαΦΕωΝ 

Η ΣΘ είναι μια επώδυνη νόσος ποι-
κίλης βαρύτητας. Σύμφωνα με την 
πείρα μας η θεραπευτική παρέμβα-
ση με ΜΣΑΦ, 3-6 τοπικές εγχύσεις 
κορτικοστεροειδών και φυσικοθερα-
πεία με διατατικές ασκήσεις λύνουν 
το επώδυνο σύνδρομο σε 2 εβδο-
μάδες περίπου και σε 4-8 εβδομά-
δες αποκαθιστούν λειτουργικά τον 
ασθενή στο 95% των περιπτώσεων 
χωρίς καμιά επιπλοκή. Οι διαβητι-
κοί ανταποοκρίνονται σε βραδύτε-
ρους ρυθμούς, χρειαζονται περισ-
σότερη φυσικοθεραπεία και λιγότε-
ρη δοσολογία φαρμάκων, ιδίως των 

ΜΣΑΦ τα οποία επιβαρύνουν δυνη-
τικά τα νεφρά.
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Υπακρωμιακή ορογονοθυλακίτιδα

Ενεργούν ως μαξιλάρια μετα-
ξύ των οστών και των υπερ-
κείμενων μαλακών ιστών. Βοη-

θούν στη μείωση της τριβής μεταξύ 

της ολίσθησης των μυών πάνω στο 
οστό. Μερικές φορές η υπερβολική 
χρήση και καταπόνηση οδηγεί σε 
φλεγμονή και οίδημα του θυλάκου 

(bursitis) πχ μεταξύ του στροφικού 
πετάλου και του ακρωμίου. Η φλεγ-
μονή είναι επώδυνη και παρεμποδί-
ζει τις καθημερινές δραστηριότητες. 

Οι ορογόνοι θύλακες είναι μικροί σάκοι με ορώδες υγρό που βρίσκονται κοντά στις αρθρώσεις σε όλο το σώμα 
συμπεριλαμβανομένου και του ώμου. Υπολογίζονται στους 170 σε όλο το σώμα. Στον ώμο υπάρχουν 6 ορογόνοι θύλακες. 

Κ. ιωαΝΝιδησ - Ιατρός Εργασίας, δρ ι. γοΝΕοσ - Παθολόγος
 δρ δημ. γουλΕσ - Ρευματολόγος, Συντακτική Ομάδα ΕΕΛΙΑ
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Η ωμική ζώνη διαθέτει έξι ορογό-
νους θύλακες, ανάλογα με τη θέση 
στην οποία βρίσκονται αυτοί οι ορο-
γόνοι θύλακες παίρνουν και την αντί-
στοιχη ονομασία όπως τον υπακρω-
μιακό ή υποδελτοειδή, τον υποπλά-
τιο, τον υποκορακοειδή, τον κορακο-
βραχιόνιο, τον υπακάνθιο και τέλος 
τον δικεφαλικό. 

Υπακρωμιακός ή υποδελτοειδής θύ-
λακος έχει το μεγαλύτερο μέγεθος α-
πό όλους τους ορογόνους θύλακες 
και παρατηρείται ανατομικα κάτω α-
πό το ακρώμιο και τον δελτοειδή, ε-
νώ από τη μία πλευρά βρίσκεται με-
ταξύ του υπερακάνθιου και του δελ-
τοειδή και από την άλλη μεταξύ του 
ακρώμιου και του ακρωμιοκορακο-
ειδούς συνδέσμου. 

Ο υποπλάτιος ορογόνος θύλακας 
παρατηρείται ανάμεσα από τον υπο-
πλάτιο μυ και το πρόσθιο τμήμα του 
αρθρικού θύλακα του ώμου. 

Ο υποκορακοειδής παρεμβάλλεται 
μεταξύ της κορακοειδούς απόφυσης 
και του αρθρικού θύλακα, ενώ ο κο-
ρακοβραχιόνιος παρατηρείται μετα-
ξύ του κορακοβραχιόνιου μυ και της 
κορακοειδούς απόφυσης. 

Ο υπακάνθιος θύλακας βρίσκεται 
μεταξύ του τένοντα του υπακάνθιου 
μυ και του αρθρικού θύλακα. Τελι-
κώς, ο δικεφαλικός παρατηρείται α-
νατομικά στην αύλακα του τένοντα 
του δικέφαλου.

υπαΚΡωμιαΚη θυλαΚιτιδα 
Μερικές φορές η υπερβολική χρή-

ση του ώμου οδηγεί σε φλεγμονή και 
οίδημα του υπακρωμιακού (υποδελ-
τοειδούς) θυλάκου. 

Η κατάσταση αυτή είναι γνω-στή 
ως θυλακίτιδα (bursitis) στο χώρο 
μεταξύ του στροφικού πετάλου και 
του ακρωμίου. 

Οι παρατεταμένες θυλακίτιδες ο-
δηγούν σε φλεγμονή, πόνο και δυ-
σκαμψία.

αιτια
Αίτια θυλακίτιδας με σειρά εμφάνι-

σης είναι: Ρήξη, τραυματική φλεγμο-
νή, αντιδραστική θυλακίτιδα από α-
σβεστοποιό τενοντίτιδα, ρευματοει-
δής αρθρίτιδα, οροαρνητικές αρθρί-
τιδες, αμυλοείδωση κ.α. Εκτός της πα-
γίδευσης, μπορούν τα παραπάνω να 
προκαλέσουν την εμφάνιση της ορο-
γονοθυλακίτιδας. 

ΚλιΝιΚη ΕιΚοΝα 
Η υπακρωμιακή ορογονοθυλακίτι-

δα συνίσταται σε φλεγμονή του θυ-
λάκου με παραγωγή αντιδραστικού 
υγρού, με ή χωρίς πρόσμειξη αίμα-
τος το οποίο είναι δυνατό να οργα-
νωθεί με εναπόθεση αλάτων ασβε-
στίου (ασβεστοποιός υπακρωμιακή 
ορογονοθυλακίτιδα). 

Ο φλεγμένων θύλακος είναι τοπικά 
επώδυνος και παρεμποδίζει και περιο-
ρίζει τις κινήσεις του ώμου και τις κα-
θημερινές δραστηριότητες όπως το 
ντύσιμο, το χτένισμα των μαλλιών κ.α. 

Τα συμπτώματα συνίστανται σε πό-
νο και επώδυνη δυσκαμψία με περιο-
ρισμό κινητικότητας του ώμου.

Στην κλινική εξέταση διαπιστώνεται 
επώδυνο τόξο μεταξύ 60° και 90°, 
κατά την απαγωγή του άνω άκρου, 
λόγω προστριβής του φλεγμένων ο-
ρογόνου θυλάκου στο ακρώμιο. 

Στην ψηλάφηση διαπιστώνεται το-
πική ευαισθησία κατά την πίεση της 
περιοχής κάτω και εξωτερικά του α-
κρωμίου.

διαγΝωση
Η διάγνωση μπορεί να επιβεβαιωθεί 

με δυναμικό υπερηχογράφημα (ΥΧ). 
Είναι ιδιαίτερα αξιόπιστη μέθοδος 

για τη διάγνωση της παθολογίας του 
στροφικού πετάλου του ώμου, τις τε-
νοντοπάθειες, τις ρήξεις, τις ασβεστώ-
σεις και τη θυλακίτιδα με το οποίο γί-
νονται και κατευθυνόμενες εγχύσεις. 

Η υπερηχοτομογραφία μπορεί να 
αναγνωρίσει τη συλλογή υγρού ε-

ντός του θυλάκου και την υπερτρο-
φία του αρθρικού υμένα, η οποία δυ-
νητικά συνοδεύεται και από αυξημέ-
νη αγγείωση.

Κατά τη δοκιμασία απαγωγής μπο-
ρούν εύκολα να αναδειχθούν υπερη-
χογραφικά η πάχυνση του θυλάκου 
και η λίμναση της συλλογής του υ-
ποδελτοειδικού θυλάκου επί τα εκτός 
του ακρωμίου 

θΕΡαπΕια
Η θεραπεία της υπακρωμιακής ο-

ρογονοθυλακίτιδας είναι κυρίως συ-
ντηρητική. 

Συνίσταται σε αντιφλεγμονώδη 
φάρμακα (ΜΣΑΦ), φυσικοθεραπεί-
α και τοπικές εγχύσεις στεροειδούς. 
Τα ΜΣΑΦ χορηγούνται πρώτα επί πό-
νου και οιδήματος. 

Οι τοπικές εγχύσεις στεροειδούς φέ-
ρουν άμεσα αποτελέσματα, αλλά με-
ρικές φορές η νόσος υποτροπιάζει. Ε-
πιβάλλονται σε περιπτώσεις υπερπλή-
ρωσης του θυλάκου ιδίως μετά από 
εκκενωτική παρακέντηση και αφαί-
ρεση του υγρού.

Φυσικοθεραπεία
Η εφαρμογή φυσικών μέσων (ανά-

παυση, πάγος, ανάρτηση, laser, ηλε-
κτροθεραπεία) έχει ως στόχο την κα-
λύτερη μείωση του πόνου και αναλγη-
σία. Ακολουθεί, αν χρειασθεί, εξατο-
μικευμένο πρόγραμμα μυϊκής άσκη-
σης και ενδυνάμωσης για την καλύ-
τερη δυνατή ενίσχυση και την πλή-
ρη αποκατάσταση της άρθρωσης. 
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Αστάθεια ώμου 
Ανατομία, εμβιομηχανική, παθοφυσιολογία, ταξινόμηση, θεραπεία

Ο επιχείλιος χόνδρος που περι-
βάλει την ωμογλήνη, σκοπό 
έχει να μεγαλώσει και να εμ-

βαθύνει την επιφάνεια επαφής με την 
κεφαλή του βραχιονίου. Επιπρόσθετα 
για την καλύτερη σταθερότητα στην 
άρθρωση ενεργούν στατικοί και δυ-
ναμικοί σταθεροποιητές (Πίνακας 1).

Οι σταθεροποιητές αυτοί συνεργάζο-

νται και για να προκληθεί αστάθεια δεν 
αρκεί μόνο η ανεπάρκεια ενός από αυ-
τούς. Με τον ίδιο τρόπο μία βλάβη από 
μόνη της δεν είναι αρκετή για να προ-
κληθεί αστάθεια.

Η αύξηση της ενδαρθρικής πίεσης 
μέσω τραυματισμού του αρθρικού θυ-
λάκου ή του επιχειλίου χόνδρου προ-
διαθέτει σε αστάθεια όπως έδειξαν οι 

J.P. Warner και Habermeyer. Από τους 
τρεις γληνοβραχιόνιους συνδέσμους 
(άνω, μέσος και κάτω), ο σημαντικό-
τερος είναι ο κάτω γιατί στις στροφές 
που ενεργεί ο βραχίονας όταν είναι 
σε απαγωγή (εξωτερική και εσωτερι-
κή στροφή) λειτουργεί σαν αιώρα και 
εμποδίζει την παρεκτόπιση της κεφα-
λής (εικ. 2).

Ο οπίσθιος θύλακος είναι σημαντι-
κός για το οπίσθιο εξάρθρημα. Οι μύ-
ες του στροφικού πετάλου παίζουν 
κάποιο ρόλο σε ηλικίες μεγαλύτερες 
των 35 χρόνων. Είναι πολύ σημαντι-
κό να αποσαφηνιστεί η φυσιολογική 
χαλαρότητα της άρθρωσης του ώμου 
από την αστάθεια. Χαλαρότητα είναι η 
φυσιολογική και ασυμπτωματική πα-
θητική μετατόπιση μεταξύ κεφαλής 
βραχιονίου και ωμογλήνης προς όλες 
τις διευθύνσεις. Υπερβολική χαλαρό-
τητα χωρίς αστάθεια υπάρχει όταν η 
μετατόπιση είναι ακόμη μεγαλύτερη 
και δεν συνοδεύεται από πόνο κατά 
την διάρκεια των καθημερινών δρα-

Μπουκορος ΕυάγγΕλος
Ορθοπαιδικός Χειρουργός, Επιμελητής Α΄ «ΓΝΑ Ευαγγελισμός

πίνακας 1

Στατικοί σταθεροποιητές

Αρνητική ενδαρθρική πίεση

Αρθρικός θύλακος και σύνδεσμοι

Επιχείλιος χόνδρος

Συνεκτικότητα αρθρικού υγρού

Δυναμικοί σταθεροποιητές

Μύες του στροφικού πετάλου 
(υπερ-,υπακάνθιος, υποπλάτιος)

Δικέφαλος βραχιόνιος

Δελτοειδής

Ως αστάθεια ώμου ορίζεται η παθολογική κατάσταση η οποία εκδηλώνεται με πόνο ή δυσφορία 
κατά την διάρκεια ενεργητικής κίνησης του βραχίονα και προκύπτει επειδή οι ανατομικές δομές 

που περιβάλλουν την άρθρωση του ώμου αδυνατούν να συγκρατήσουν την κεφαλή στην 
ανατομική της θέση που είναι η ωμογλήνη. 

Η επαλληλία των αρθρικών επιφανειών του ώμου μοιάζει με την μπάλα του γκόλφ, όπου η 
κεφαλή του βραχιονίου έχει περίμετρο περίπου τριπλάσια της ωμογλήνης (εικ.1). 

 
 

ΕΙΔΙκο άΦΙΕρΩΜά ςΤοΝ ΕπΩΔυΝο ΩΜο - Μέρος ά 

 

 
 Εικ. 2
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στηριοτήτων. Αυτή η χαλαρότητα εί-
ναι παρούσα και στους δύο ώμους, 
αν όμως υπάρχει σημαντική διαφο-
ρά (μεταξύ των δύο ώμων) και συ-
νοδεύεται με πόνο κατά την κλινική 
εξέταση, τότε μιλάμε για αστάθεια.

Εξάρθρημα και υπεξάρθρημα είναι 
δύο έννοιες που δηλώνουν παθολο-
γική μετατόπιση της κεφαλής σε σχέ-
ση με την ωμογλήνη. Στο εξάρθρη-
μα έχουμε πλήρη διαχωρισμό των 
αρθρικών επιφανειών και είναι ανα-
γκαίος κάποιος ειδικός χειρισμός για 
να επιτευχθεί ανάταξη, ενώ στο υπε-
ξάρθρημα έχουμε μερική μετατόπιση 
της κεφαλής που ανατάσσεται αυτό-
ματα ή με μια απλή κίνηση του άνω 
άκρου από τον ίδιο τον πάσχοντα. 

ΤάξΙΝοΜηςη
Σε ποσοστό μεγαλύτερο 95% το 

εξάρθρημα είναι πρόσθιο και ανά-
λογα με την θέση της εξαρθρωμένης 
κεφαλής διακρίνεται σε υποκορακοει-
δές, υπογληνοειδές, υποκλείδιο ή εν-
δοθωρακικό. Ο μηχανισμός της κά-
κωσης είναι με το χέρι σε απαγωγή 
και εξωτερική στροφή.

Το οπίσθιο εξάρθρημα είναι πολύ 
πιο σπάνιο και συμβαίνει σε νέους 
αθλητές (αρσιβαρίστες, ποδοσφαι-
ριστές, παίκτες ράγκμπυ), και συμ-
βαίνει όταν ασκείται βία με το χέρι 
σε προσαγωγή, πρόσθια κάμψη και 
εσωτερική στροφή. Επίσης μπορεί 
να συμβεί σε μη ελεγχόμενη μυϊκή 
σύσπαση κατά τη διάρκεια ηλεκτρο-
πληξίας ή επιληπτικών κρίσεων. Συ-
χνά συνδέεται με αυξημένη οπίσθια 
κλίση της ωμογλήνης (retroversion), 
υποπλασία ωμογλήνης ή περίσσεια 
αρθρικού θυλάκου. Η κυριότερη αι-
τία είναι επαναλαμβανόμενοι μικρο-
τραυματισμοί που συμβαίνουν με το 
άκρο τεταμένο μπροστά σε εσωτερι-
κή στροφή και προσαγωγή που προ-
καλούν διατάσεις στα οπίσθια συνδε-
σμοθυλακικά στοιχεία (π.χ. επόπτης 
γραμμών σε γήπεδο ποδοσφαίρου).

Ακόμη πιο σπάνια η κεφαλή παρε-
κτοπίζεται προς τα κάτω και έχουμε 

το «ορθό» εξάρθρημα, το οποίο θέ-
τει σε κίνδυνο τις νευροαγγειακές δο-
μές του ώμου.

Τέλος, η αστάθεια πολλαπλών κα-
τευθύνσεων μπορεί να συμβεί είτε 
από πολυσυνδεσμική ανεπάρκεια εί-
τε από μείζονα τραυματισμό.

Στη βιβλιογραφία αναφέρονται 
πολλές ταξινομήσεις με επικρατέ-
στερη την ταξινόμηση κατά Matsen 
(πίν. 2). Ένα πλήρες σύστημα ταξι-
νόμησης πρέπει να λαμβάνει υπ’ όψη 
του τέσσερις βασικούς παράγοντες 
(βαθμός αστάθειας, συχνότητα, κα-
τεύθυνση και αιτία), όπως αναφέρε-
ται στον πίνακα 3.

ΔΙάγΝΩςη
Η διάγνωση βασίζεται σε καλή λή-

ψη ιστορικού της αρχικής βλάβης, 
στην κλινική εξέταση και στον απει-
κονιστικό έλεγχο. Μερικές φορές η 
κλινική εξέταση είναι καλό να γίνεται 
υπο γενική αναισθησία. 

Ο ασθενής ερωτάται για τον μη-
χανισμό της βλάβης, την θέση του 
άνω άκρου την στιγμή του τραυμα-
τισμού, ή αν η έναρξη ήταν σταδια-
κή και αυξανόμενη σε ένταση χωρίς 
σαφή τραυματισμό (υπερχαλαρότη-
τα που οδήγησε σε αστάθεια). Ερω-
τάται επίσης για το αν το κυρίαρχο 
σύμπτωμα είναι ο πόνος ή η αίσθη-
ση αστάθειας. Μπορεί να εντοπίσει 

τον πόνο; Πώς χειροτερεύει ο πόνος; 
Χρειάζεται αναλγητικά και τι είδους; 
Γενικευμένος βαθύς πόνος συνήθως 
υποδηλώνει οπίσθια αστάθεια. Αν το 
κυρίαρχο σύμπτωμα είναι η αστά-
θεια, πρέπει να σημειωθούν όλα τα 
επεισόδια εξαρθρημάτων ή υπεξαρ-
θρημάτων και να αξιολογηθεί η πα-
ρούσα κατάσταση.

Η κλινική εξέταση ξεκινά με την επι-
σκόπηση της άρθρωσης, συνεχίζεται 
με την καταγραφή του εύρους κίνη-
σης και τελειώνει με τις διαγνωστικές 
δοκιμασίες. 

1) Το load ‘n shift test: ο πάσχων εί-
ναι καθιστός και ο γιατρός κρατά το 
χέρι του σε 20ο προσαγωγή και πρό-
σθια κάμψη και το κατευθύνει με δύ-
ναμη πρόσθια και οπίσθια, ενώ έχο-
ντας το άλλο του χέρι του στην κεφα-
λή του βραχιονίου εκτιμά τον βαθμό 
μετατόπισης.

2) Το apprehension test: είναι το πιο 
συνηθισμένο. Ο ασθενής είναι όρθι-
ος ή ξαπλωμένος και ο γιατρός κρα-
τά το χέρι του σε απαγωγή 90ο και 
κάμψη του αγκώνα στις 90ο και προ-
σπαθεί να κάνει παθητικά έξω στρο-
φή του βραχιονίου και να πιέσει προς 
τα εμπρός την κεφαλή. 

Η δοκιμασία είναι θετική όταν συμ-
βεί εξάρθρημα ή υπεξάρθρημα ή 
όταν ο πάσχων νοιώσει αίσθημα "φό-
βου" ότι το χέρι του θα εξαρθρωθεί 

Πίνακας 2 
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και μας αποτρέψει να συνεχίσουμε 
την δοκιμασία.

3) Το relocation test: με το χέρι σε 
απαγωγή και εξωτερική στροφή στο 
σημείο που ο πάσχων αισθάνεται 
πόνο ή φόβο, ο γιατρός "σπρώχνει" 
προς τα πίσω τον βραχίονα του και 
αν υπάρξει άμεση ανακούφιση από 
τον πόνο σε σημείο που ο πάσχων να 
μπορεί να ανεχθεί περαιτέρω εξωτερι-
κή στροφή του βραχίονα, η δοκιμα-
σία χαρακτηρίζεται ως θετική.

4) Το posterior Jerk test: με τον βρα-
χίονα σε κάμψη, προσαγωγή και εσω-
τερική στροφή, εφαρμόζεται αξονική 
δύναμη προς τα πίσω. Η δοκιμασία 
είναι θετική όταν ο εξεταστής νιώσει 
ή παρατηρήσει την κεφαλή να ολι-
σθαίνει προς τα πίσω και είναι δια-
γνωστικό οπίσθιας αστάθειας. Άτομα 
που έχουν θετική τη δοκιμασία χω-
ρίς πόνο, συνήθως παρουσιάζουν μι-
κρή βλάβη στον επιχείλιο χόνδρο και 
ανταποκρίνονται καλά σε συντηρητι-

κή αγωγή (φυσικοθεραπεία), ενώ αν 
υπάρχει πόνος συνήθως συνοδεύεται 
από μεγάλη αποκόλληση του επιχει-
λίου χόνδρου (διαγνωσμένη με μα-
γνητική τομογραφία ή αρθροσκοπι-
κά) και χρειάζεται χειρουργική αντι-
μετώπιση.

5) Το sulcus sign: εκτιμά την ακε-
ραιότητα του κάτω γληνοβραχιονίου 
συνδέσμου και πρέπει να γίνεται με 
τον βραχίονα και σε ουδέτερη και σε 
εξωτερική στροφή για να εκτιμάται 
και η ακεραιότητα του διαστήματος 
των στροφέων (rotator interval). Συ-
νήθως είναι θετικό σε αστάθεια πολ-
λαπλών κατευθύνσεων.

άπΕΙκοΝΙςΤΙκος ΕλΕγχος
Περιλαμβάνει απλές τομογραφίες, 

αξονική τομογραφία και μαγνητική 
τομογραφία ενίοτε σε συνδυασμό 
με αρθρογραφία. 

Ο απλός ακτινολογικός έλεγχος που 
περιλαμβάνει προσθιο-οπίσθια και 
πλάγια λήψη καθώς και κάποιες ειδι-
κές λήψεις (όπως η αληθινή προσθιο-
οπίσθια, σε εσωτερική στροφή, δια-
θωρακική, μασχαλιαία, διαθωρακική, 
West point, Stryker notch), μπορούν 
να αναδείξουν οστικές βλάβες, όπως 
Hill-Sacks ή οστική Bankart. Χρήσιμο 
είναι να γίνεται ο έλεγχος υπό γενι-
κή αναισθησία και με ακτινοσκοπι-
κό έλεγχο. Η βλάβη Hill-Sacks είναι 

πίνακας 3 
Ταξινόμηση αστάθειας ώμου

I Βαθμός αστάθειας

Α Εξάρθρημα
Β Υπεξάρθρημα

ΙΙ Συχνότητα

Α Οξύ
Β Χρόνιο

Υποτροπιάζων
Μόνιμο

ΙΙΙ Αιτιολογία

Α Τραυματικό
Β Ατραυματικό

Εκούσιο (μυϊκό)
Ακούσιο

Γ Συγγενές
Δ Επίκτητο
Ε  Νευρομυϊκό (παράλυση Erb, εγκεφαλι-

κή παράλυση

IV Κατεύθυνση

Α Μονής κατεύθυνσης
Πρόσθιο
Οπίσθιο
Κάτω

Β Διπλής κατεύθυνσης
Πρόσθια-κάτω
Οπίσθια-κάτω

Γ Πολλαπλών κατευθύνσεων
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το οστικό έλλειμμα που παρατηρεί-
ται στο οπίσθιο-εξωτερικό τμήμα της 
κεφαλής και δημιουργείται κατά την 
πρόσκρουση της κεφαλής στο πρό-
σθιο χείλος της ωμογλήνης την στιγ-
μή του τραυματισμού. 

Πρέπει οπωσδήποτε να ληφθεί υπ’ 
όψη στο σχεδιασμό της χειρουργικής 
θεραπείας, γιατί όταν υπάρχει συνδυ-
άζεται με πολύ υψηλότερο ποσοστό 
υποτροπιάζουσας αστάθειας. 

Η αξονική τομογραφία θα παρά-
σχει σημαντικές πληροφορίες σχετι-
κά με την οστική απώλεια της κεφα-
λής ή της ωμογλήνης, το σχήμα της 
ωμογλήνης (ανεστραμμένο αχλάδι;), 
τον προσανατολισμό ή την υποπλα-
σία της ωμογλήνης και έχει ένδειξη 
σε άτομα που δεν μπορούν να υπο-
βληθούν σε μαγνητική τομογραφία. 
Σύμφωνα με τον Callaghan et al όταν 
συνδυαστεί με αρθρογράφημα είναι 
100% ακριβής, ευαίσθητη και ειδική 
για βλάβες του οπισθίου θυλάκου.

Εξέχουσα θέση στον απεικονιστικό 
έλεγχο ενέχει η μαγνητική τομογρα-
φία και σε εξαιρετικές περιπτώσεις 
συνδυασμένη με αρθρογράφημα. 

Αυτή θα αναδείξει τις κακώσεις του 
επιχειλίου χόνδρου (Bankart, ALPSA, 
GLAD, HAGL, Perthes) (εικ. 3).

Η πιο συχνή κάκωση του επιχειλίου 
χόνδρου είναι η βλάβη Bankart, κατά 
την οποία το κατώτερο-πρόσθιο τμή-
μα του μαζί με το περιόστεο αποκολ-
λάται και απομακρύνεται από το πρό-
σθιο χείλος της ωμογλήνης.

ΘΕράπΕΙά
Η θεραπεία του εξαρθρήματος του 

ώμου μπορεί να είναι είτε συντηρητι-
κή είτε χειρουργική. Συνήθως συντη-
ρητική θεραπεία συστήνεται σε εξάρ-
θρημα πρώτης φοράς και σε μεγαλύ-
τερης ηλικίας άτομα ανεξάρτητα από 
το είδος της ανατομικής βλάβης. Αυτή 
περιλαμβάνει ακινητοποίηση σε φά-
κελο ανάρτησης. Δεν υπάρχει ομο-
φωνία ως προς το χρονικό διάστη-
μα της ακινητοποίησης. Ο Hovelius 
et al παρακολούθησαν 257 ασθενείς 
(όλοι μικρότεροι των 40 χρόνων) με 
εξάρθρημα πρώτης φοράς. Οι μισοί 
ακινητοποιήθηκαν με φάκελο ανάρ-
τησης για 3 εβδομάδες και στους άλ-
λους μισούς ξεκίνησε πρώιμη κινητο-
ποίηση. Μετά από περίοδο 2 ετών το 
ποσοστό υποτροπής ήταν παρόμοιο 
και στις δύο ομάδες και ψηλότερο στα 
νεότερα άτομα ανεξάρτητα από το 
είδος της θεραπείας. Ο Yoneda et al 
πρότεινε ακινητοποίηση για 5 εβδο-
μάδες και στη συνέχεια περιορισμένο 
εύρος κίνησης για ακόμη 6 εβδομά-
δες και παρατήρησε ποσοστό υποτρο-
πής 17.3% μετά από 13 χρόνια παρα-
κολούθηση. Ο Kiviluoto et al ανέδει-
ξε ψηλότερο ποσοστό υποτροπής σε 
νέα άτομα κάτω των 30 χρόνων που 
ακινητοποιήθηκαν για μία εβδομάδα 
σε σύγκριση με εκείνους που ακινη-
τοποιήθηκαν 3 εβδομάδες. Αυτοί οι 
συγγραφείς προτείνουν μεγαλύτερη 
ακινητοποίηση (περίπου 3 εβδομά-
δες) σε ασθενείς μικρότερους των 30 
χρόνων και μία εβδομάδα σε ασθε-

νείς μεγαλύτερους. Τελευταίες μελέ-
τες έχουν δείξει χαμηλότερο ποσο-
στό υποτροπής σε ασθενείς που αντι-
μετωπίσθηκαν χειρουργικά (αρθρο-
σκοπικά) σε σχέση με εκείνους στους 
οποίους ετέθη φάκελος ανάρτησης.

Ένα άλλο θέμα στο οποίο επίσης δεν 
υπάρχει ομοφωνία είναι η θέση της 
ακινητοποίησης. Σε αντίθεση με την 
συμβατική θέση σε εσωτερική στρο-
φή, έχει υποστηριχθεί η άποψη ότι η 
ακινητοποίηση πρέπει να γίνεται με 
τον βραχίονα σε ελαφρά εξωτερική 
στροφή, γιατί σ’ αυτή τη θέση ο επι-
χείλιος χόνδρος έρχεται σε καλύτερη 
επαφή με το χείλος της ωμογλήνης και 
η επούλωση γίνεται σε πιο ανατομική 
θέση (εικ. 4).  Βεβαίως, αυτή η άπο-
ψη δεν έχει ακόμη επικρατήσει γιατί 
δεν φαίνεται να υπερτερεί έναντι της 
συμβατικής ακινητοποίησης σε εσω-
τερική στροφή. Μία τελευταία μελέ-
τη που περιλαμβάνει 40 ασθενείς, οι 
μισοί εκ των οποίων αντιμετωπίσθη-
καν με ακινητοποίηση σε εσωτερική 
στροφή και οι άλλοι μισοί σε εξωτερι-
κή στροφή για 3 εβδομάδες ανέδει-
ξε ποσοστό υποτροπής 30-40% στην 
πρώτη ομάδα και 0% στην δεύτερη 
μετά από διάστημα 15,5 μηνών. Πολ-
λές μελέτες βρίσκονται αυτή τη στιγ-
μή σε εξέλιξη και αν επιβεβαιώσουν 
αυτή τη θεωρία αναμένεται να αλλά-
ξει ριζικά η αντίληψη ως προς τη θέ-
ση ακινητοποίησης μετά από εξάρ-
θρημα του ώμου.

Το πρόγραμμα ασκήσεων ακολου-
θεί το στάδιο της ακινητοποίησης και 

 

 
 

 
Εικ. 3 Εικ. 3 Εικ.4 (Paterson WH, Throckmorton TW, Koester M, Azar FM, Kuhn JE, Position and duration 

of immobilization after primary anterior shoulder dislocation: a systematic review and a 
meta-analysis of the literature. JBJS 2010 Dec.) 
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περιλαμβάνει ασκήσεις ενδυνάμωσης  
για χρονικό διάστημα τουλάχιστον 6 
μηνών σε όλους τους μύες της ωμι-
κής ζώνης, καθώς και ασκήσεις ιδιοδε-
κτικότητας. Αρχικά γίνονται ασκήσεις 
ισομετρικές υπό αντίσταση σε εσωτε-
ρική στροφή και προσαγωγή (καλό εί-
ναι να αποφεύγεται η απαγωγή), και 
όταν ο πάσχων μπορεί να τις εκτελεί 
χωρίς πόνο πρέπει να συνεχίζεται η 
ενδυνάμωση με ισοτονικές ασκήσεις 
όλων των σταθεροποιητών της ωμο-
πλάτης κυρίως ασκήσεις κλειστής αλυ-
σίδας (push-ups). Ιδιαίτερη φροντίδα 
πρέπει να λαμβάνεται στην αποφυγή 
της απαγωγής γιατί προκαλεί μεγάλη 
τάση στα πρόσθια-κάτω συνδεμικά και 
θυλακικά στοιχεία. Πάντοτε ο στόχος 
της θεραπείας πρέπει να είναι η απο-

κατάσταση πλήρους εύρους κίνησης 
της άρθρωσης. Η χειρουργική θερα-
πεία συνιστάται οπωσδήποτε σε νε-
ότερους ασθενείς (κάτω των 30 χρό-
νων), σε πάσχοντες με χρόνια αστά-
θεια και αστάθεια πολλαπλών κατευ-
θύνσεων εάν η συντηρητική θεραπεία 
αποτύχει. Αντενδείξεις για χειρουργείο 
αποτελούν τα εκούσια εξαρθρήματα, 
ασθενείς με ιστορικό ψυχιατρικής νό-
σου, υποπλαστική ωμογλήνη, νευρο-
λογική βλάβη.

Οι χειρουργικές τεχνικές διαφέρουν 
και εξαρτώνται από το είδος της βλά-
βης. Οι συνηθέστερες περιλαμβά-
νουν επανακαθήλωση του επιχειλίου 
χόνδρου στην ωμογλήνη, ανασήκω-
ση του κατώτερου θυλάκου, οστικά 
μοσχεύματα σε οστικά ελλείμματα, 

θερμική ή με ράμματα θυλακοσυνδε-
σμική συρρίκνωση, μετάθεση της κο-
ρακοειδούς απόφυσης στο πρόσθιο-
κατώτερο χείλος της ωμογλήνης, κα-
θήλωση μέρους του υποπλατίου στο 
πρόσθιο χείλος της ωμογλήνης κλπ. Η 
αρθροσκοπική φαίνεται να υπερτερεί 
έναντι της ανοικτής χειρουργικής, χρει-
άζεται όμως μεγάλο χρόνο εκπαίδευ-
σης και κατάλληλο εξοπλισμό. Μετεγ-
χειρητικά ο βραχίονας ακινητοποιείται 
σε φάκελο ανάρτησης για περίπου 3 
εβδομάδες και στη συνέχεια αρχίζει η 
παθητική και η μετάβαση σε υποβο-
ηθούμενη ενεργητική κινητοποίηση. 
Ακολουθούν ασκήσεις ενδυνάμωσης 
και ο πάσχων επανέρχεται στο προη-
γούμενο επίπεδο δραστηριότητας σε 
διάστημα 3 μηνών περίπου.

  

 
 Πρόσθια αστάθεια 

Πρωτοπαθής 
   

Υποτροπιάζουσα 

<30 χρόνων >30 χρόνων 

Ακινητοποίηση? Αρθροσκόπηση 

Bankart No Bankart 

Αρθροσκοπική συρραφή Ανασήκωση κατώτερου 
θυλάκου  

Φυσικοθεραπεία 

Ακινητοποίηση για 
3 εβδομάδες 

Αρθροσκοπική εκτίμηση 

Bankart No Bankart 

Αρθροσκοπική συρραφή 

Ανασήκωση κατώτερου 
θυλάκου 

Όχι υποτροπή 

Υποτροπή 

Ανοικτή αποκατάσταση 
Ανασήκωση θυλάκου + 
συρραφή 

άλγόριθμος θεραπείας πρόσθιας αστάθειας ώμου 
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Επιπλοκές της χειρουργικής θερα-
πείας περιλαμβάνουν υποτροπή της 
αστάθειας, αστοχία ή φλεγμονή των 
υλικών, περιορισμό του εύρους κί-
νησης, νευροαγγειακή βλάβη, αρ-
θροπάθεια, ανεπάρκεια υποπλατίου.

AbstrAct
Glenohumeral instability is a chal-

lenging issue for both orthopaedic 
surgeon and physiotherapist. The pur-
pose of this review is to report ana-
tomical and biomechanical factors 
that control joint motion and stabili-
ty, the basic diagnostic and imaging 
tests, classification and current aspects 
of therapy. Emphasis is given in cur-
rent concepts of the position of im-
mobilization of the humerus (in case 
of conservative treatment). Physio-
therapy is also of paramount impor-
tance after the initial phase of reme-
dy has been completed (conservative 
or operative).
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Αστάθεια της γληνοβραχιόνιας άρθρωσης 
Βασικές αρχές παθοβιομηχανικής 

και φυσικοθεραπευτικής αποκατάστασης

Η αποκατάσταση της αστάθει-
ας της γληνοβραχιόνιας άρ-
θρωσης αποτελεί μια σημα-

ντική παράμετρο της αντιμετώπισης 
της αστάθειας, καθώς συνεισφέρει 
στην αποφυγή της χειρουργικής 
παρέμβασης.

Εμβιομηχανικη της 
ςταθΕροποιηςης της 
γληνοβραχιονιας αρθρωςης

Η γληνοβραχιόνια άρθρωση του ώμου 
είναι πολυαξονική άρθρωση, επιτρέπει 
την κίνηση σε κάθε κατεύθυνση. Η ωμο-
γλήνη, η αρθρική επιφάνεια της ωμο-
πλάτης, σχηματίζει την γληνοβραχιόνια 
άρθρωση με την κεφαλή του βραχιονί-
ου οστού. Λόγω του μικρού μεγέθους 
της ωμογλήνης σε σχέση με την κεφα-

λή του βραχιόνιου, η σταθερότητα της 
άρθρωσης είναι περιορισμένη. 

Η σταθερότητα της άρθρωσης δια-
σφαλίζεται απο στατικούς και δυναμι-
κούς παραγοντες. Η στατική σταθερο-
ποίηση προκύπτει απο το σύνολο της 
επιφάνειας επαφής των αρθρικών επι-
φανειών, ο αρθρικός θύλακος, οι σύν-
δεσμοι και ο επιχείλιος χόνδρος (2). Η 
επαφή των δυο αρθρικών επιφανειών 
αντιστοιχεί μονο στο 25% της επιφάνει-
ας της κεφαλής του βραχιονίου (4). Οι 
σύνδεσμοι συνεισφέρουν στην σταθε-
ρότητα. Ο άνω γληνοβραχιόνιος σύν-
δεσμος περιορίζει την πρόσθια και ου-
ριαία παρεκτόπιση της κεφαλής, ο μέ-
σος γληνοβραχιόνιος σύνδεσμος περι-
ορίζει την πρόσθια παρεκτόπιση σε κί-
νηση ανύψωσης του ώμου κάτω των 

45 μοιρών, ενω ο κάτω γληνοβραχιόνι-
ος σύνδεσμος σταθεροποιεί σε κινήσεις 
ανύψωσης άνω των 45 μοιρών απαγω-
γής (5). Ο επιχείλιος χόνδρος προσφέ-
ρει στην σταθερότητα της άρθρωσης δι-
πλασιάζοντας το βάθος της ωμογλήνης 
(6,7). Η δυναμική σταθεροποίηση της 
γληνοβραχιόνιας άρθρωσης της ωμικής 
ζώνης επιτυγχάνεται με την δράση κα-
τα κύριο λόγο του πετάλου των στροφέ-
ων (Εικόνα 1) που καθηλώνει την κεφα-
λή του βραχιονίου στην ωμογλήνη και 
ακολούθως του δελτοειδή και του δικε-
φαλου βραχιονίου (1,8,9).

Σταθεροποιητικά δρούν επίσης και 
οι υπόλοιποι μύες του ώμου, όπως 
και μυικές ομάδες του κορμού που 
δρούν στον ώμο όπως ο πλατύς ραχι-
αίος και ο μείζων θωρακικός. Η ωμο-
πλατοθωρακική άρθρωση δημιουρ-
γεί σταθερή βάση κίνησης της γληνο-
βραχιόνιας άρθρωσης και άνω στρέ-
φοντας την ωμοπλάτη κατά την απα-
γωγή εξασφαλίζοντας την σταθερό-
τητα της γληνοβραχιόνιας άρθωσης. 
Οι μυικές ομάδες της ωμικής και ωμο-
πλατοθωρακικής ζώνης συνθέτουν μια 
λεπτη ισορροπία δυνάμεων με απο-
τέλεσμα τον συντονισμό των κινήσε-
ων και την δυναμική σταθερότητα της 
γληνοβραχιόνιας άρθρωσης (1,2,9)

Η αστάθεια ορίζεται ως η μη φυσιολογική κίνηση της κεφαλής του βραχιονίου στην γληνοβραχιόνια άρθρωση η οποία 
εκφράζεται ως υπεξάρθρημα ή εξάρθρημα που λαμβάνει μέρος σε έστω μια κατεύθυνση. Υπεξάρθρημα ορίζεται ως η 

απομάκρυνση των αρθρικών επιφανειών της ωμογλήνης και της κεφαλής του βραχιονίου που είναι στιγμιαία και ανατάσσεται 
αυτόματα. Το εξάρθρημα αντιθέτως δεν ανατάσσεται αυτόματα, αλλα χρήζει εξωτερικής ιατρικής παρέμβασης (1,2,3).

κωνςταντινος μπαλακατούνης 
Φυσικοθεραπευτής, ΜSc, π. Καθηγητής Φυσικοθεραπείας Μητροπολιτικού Κολλεγίου

 

  

Εικόνα 1. Το πέταλο των στροφέων. Α. Η σταθεροποιητική δράση των μυών. Β. Οι μυς 
του στροφικού πετάλου σε πρόσθια και οπίσθια θεώρηση της ωμοπλάτης, αντίστοιχα.

ΕιΔικο αΦιΕρωμα ςτον ΕπωΔύνο ωμο - μέρος α 
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ταξινομηςη
Η αστάθεια της γληνοβραχιόνιας 

άρθρωσης του ώμου διαχωρίζεται 
συνήθως σε:
1. Πρόσθια αστάθεια, 
2. Οπίσθια αστάθεια και
3. Πολυαξονική αστάθεια 

Σύμφωνα με την ταξινόμηση Stanmore 
Classification των Lewis et al, (2004), 
η αστάθεια του ώμου μπορεί να δια-
κριθεί σε τρείς κατηγορίες:
1. Τραυματική με ιστική παθολογία
2. Ατραυματική με ιστική παθολογία
3.  Ατραυματική χώρις ιστική παθο-

λογία, αλλά με διαταραχή στην 
μυική επιστράτευση και κινητικό 
έλεγχο (10)

1. προςθια αςταθΕια 
Πρόσθια αστάθεια ορίζεται η πρό-

σθια παρεκτόπιση της κεφαλής του 
βραχιονίου. Η πρόσθια αστάθεια εί-
ναι η πιο συχνή αστάθεια. Φθάνει 
εως και το 95% των ασταθειών του 
Ώμου (11,1)

Κλινική εικόνα
Η πρόσθια αστάθεια συνοδεύεται 

απο πόνο στην πρόσθια περιοχή της 
γληνοβραχιόνιας άρθρωσης και είναι 
πιθανό να είναι διάχυτος στην ωμική 
ζώνη. Εμφανίζεται δυσκαμψία με πε-
ριορισμένο παθητικό και ενεργητικό 
εύρος κίνησης της άρθρωσης. Η πα-
θητική ή ενεργητική κίνηση απαγω-
γής και έξω στροφής δημιουργεί αί-
σθημα αποφυγής της κίνησης στον 
ασθενή λόγω του τραυματισμού των 
περιαρθρικών ιστών και της αναπα-

ραγωγής του μηχανισμού κάκωσης. 
Η άρθρωση πολλές φορές φλεγμαίνει 
παρουσιάζοντας οίδημα στην γληνο-
βραχιόνια άρθρωση, ενω σε σοβα-
ρούς τραυματισμούς είναι δυνατόν 
να επηρεαστούν και τα περιφερικά 
νεύρα όπως το μασχαλιαίο νεύρο, 
το κερκιδικό ή το μέσο νεύρο (12). 

Στην πρόσθια αστάθεια εμφανίζε-
ται συχνά στην κλινική εξέταση η ει-
κόνα του “σκαλοπατιου” ή σημείο 
sulcus (Εικόνα 2). (13)

Βασικά στοιχεία για τον σχεδιασμό 
της αποκατάστασης είναι ο χρόνος 
έναρξης των συμπτωμάτων, ο βαθ-
μος αστάθειας, η συχνότητα εξάρ-
θρωσης ή υπεξαρθρήματος, συνυ-
πάρχοντες τραυματισμοί και τέλος η 
πρότερη κινητική κατασταση. 

Αποκατάσταση πρόσθιας αστάθειας
Αρχικά προτείνεται η ακινητοποίηση 

για μια εβδομάδα με το άνω άκρο σε 
ελαφρά εσω στροφή με χρήση φακέ-
λου ώμου (sling). Η ακινητοποίηση 
δεν είναι πλήρης ούτε διαρκής. Λαμ-
βάνει μέρος προσεκτική κινητοποίη-
ση της άρθρωσης όπως θα παρου-
σιαστεί ακολούθως (12,14)

Η αποκατάσταση ακολούθως εστι-
άζει στην θεραπευτική άσκηση των 
περιαρθρικών μυών και την αποκα-
τάσταση της δυναμικής σταθερότη-
τας της άρθρωσης. Η έναρξη της θε-
ραπευτικής άσκησης είναι απαραίτη-
το να είναι σταδιακή και προοδευτική 
(12). Η  άσκηση αρχικά συνίσταται 
σε λίγες επαναλήψεις με μικρή έντα-
ση και αντίσταση σε εύρος κίνησης 

που βρίσκεται κοντά στην ανατομική 
θέση του άνω άκρου. 

Η αποκατάσταση της πρόσθιας 
αστάθειας αποτελείται απο πέντε 
στάδια (1). 

Πρώτο στάδιο
Πρωτεύοντες στόχοι είναι η μεί-

ωση του πόνου, ο περιορισμός της 
φλεγμονής και η σταδιακή αναχαίτι-
ση του μυικού σπασμού. Οι στόχοι 
αυτοί επιτυγχάνονται με την χρήση 
παγοθεραπείας, TENS και Laser (15).

Άμεσος στόχος επίσης είναι η πρό-
ληψη των συνεπειών της ακινησίας, 
η προστασία και επούλωση των μα-
λακών μορίων, ο ερεθισμός των μη-
χανουποδοχέων της άρθρωσης και η 
πρώιμη δυναμική σταθεροποίηση της 
ωμικής ζώνης. Για την επίτευξη των 
στόχων αυτών εφαρμόζεται ήπια κι-
νησιοθεραπεία. 

Η ήπια κινησιοθεραπεία αποτελεί-
ται απο παθητική κινητοποίηση χω-
ρις αναπαραγωγη πόνου, υποβοη-
θούμενη ενεργητική κινητοποίηση, 
καθως και αρχικά στατικές και στα-
διακά ισομετρικές ασκήσεις. Τέλος, 
αναφέρεται οτι ο ηλεκτρικός ερεθι-
σμός των μυών του οπίσθιου πετάλου 
στροφέων συνεπικουρεί στην ενερ-
γοποίηση και ενδυνάμωση των μυ-
ών αυτών (Εικόνα 4). (16)

Η υποβοηθούμενη ενεργητική κί-
νηση μπορεί να λάβει μέρος με εκ-
κρεμοειδείς κινήσεις, άσκηση σε έξω 
και έσω στροφες απο θέση 0 μοιρών 
απαγωγής εως και 45 μοιρών. Η άσκη-
ση πάντα πρέπει να εκτελείται σε έυ-

Εικόνα 2. Το σημείο Sulcus Εικόνα 3. Εύρος κίνησης στις ανατομικές κινήσεις του βραχιονίου.
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ρος κίνησης που δεν εμφανίζεται πό-
νος (18,19). Προοδευτικά εφαρμό-
ζονται ασκήσεις συνσύσπασης έξω 
και έσω στροφής και κάμψης/έκτα-
σης εως και σε 30 μοίρες απαγωγής 
σε αυτό το στάδιο της αποκατάστα-
σης (Εικόνες 5,6). (1)

Δευτερο Στάδιο
Σε αυτο το στάδιο επιδιώκεται η 

επίτευξη πλήρους εύρους κίνησης με 
υποβοηθούμενη ενεργοπαθητική κι-
νησιοθεραπεία. Παράλληλα λαμβάνει 
μέρος προοδευτική ενδυνάμωση του 
πετάλου των στροφέων, και σταθερο-
ποίηση της ωμοπλάτης (15). Εκτελού-
νται ασκήσεις έξω και έσω στροφής 
σε εύρος κίνησης απο 0 εως και στα-
διακά 90 μοιρών.

Προτείνονται 5 επαναλήψεις ανα 
άσκηση με κράτημα/ισομετρική 5 
δευτέρων στο τέλος της κίνησης. Το 
σύνολο των επαναλήψεων αυξάνεται 
προοδευτικά. Η επανάληψή τους συ-
νίσταται 2 φορές την ημέρα.

Προοδευτικά προστίθενται ασκησεις 
ιδιοδεκτικότητας όπως έκκεντρες/πλει-
ομετρικές ασκήσεις, ασκήσεις ρυθμι-
κής σταθεροποίησης, οι οποίες είναι 
ασκήσεις γρηγορης εναλλαγής κατευ-
θυνσης κίνησης/διαδοχοκινησίας (Ει-
κόνα 7), καθως και ασκήσεις κλειστής 
κινητικής αλυσίδας (Εικόνα 8).(1)

Τρίτο Στάδιο
Σε αυτο το στάδιο έχει επιτευχθεί 

το πλήρες εύρος κίνησης καθως επί-
σης εχει περιοριστεί ο πόνος. Η μυι-
κή ισχύς έχει φτάσει το 4/5 στο μυι-
κό τεστ σε κάθε μυ της ωμικής ζώνης. 

Οι ασκήσεις δυναμικής σταθερο-
ποίησης συνεχίζονται με έμφαση σε 
δυο παράγοντες. Την βελτίωση του 
νευρομυικού ελέγχου στο τέλος της 
τροχιάς και την αύξηση της αντοχής 
των μυών με αύξηση των επαναλή-
ψεων και ισομετρικών ασκήσεων (1). 

Τεταρτο και Πεμπτο στάδιο 
Πλέον επανεκπαιδεύεται η σταθερό-

τητα της ωμικής ζώνης σε λειτουργι-
κές δραστηριότητες ή στην περίπτω-
ση αθλητών ακολουθεί σταδιακή εν-
σωμάτωση στην προπόνηση (Εικό-
νες 8 και 9) (20,21,22).

Εικόνα 4. Ηλεκτρικός ερεθισμός μυών 
οπισθίου πετάλου στροφέων

Εικόνα 5. Έξω και έσω στροφή ώμου

Εικόνα 6. Έκταση ώμου/προσαγωγή ωμο-
πλάτης, κάμψη ώμου και απαγωγή ώμου 

Εικόνα 7. Ασκήσεις εναλλαγής κατεύθυν-
σης/διαδοχοκινησίας εσω/εξω στροφής

Εικόνα 8. Push-ups 1) όρθια 2) με λυγισμέ-
να γόνατα 3) πλήρη

Εικόνα 9. Ασκήσεις κλειστής κινητικής 
αλυσίδας με ασταθή στήριξη. 
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2. οπιςθια αςταθΕια 
Η οπίσθια αστάθεια της γληνοβρα-

χιόνιας άρθρωσης του ώμου, παρου-
σιαζεται με σχετικά μικρή συχνότητα. 
Η οπίσθια αστάθεια προκύπτει απο 
οπίσθιο εξάρθρημα ή υπεξάρθρημα 
της κεφαλής του βραχιονίου. Η κλι-
νική εικόνα συνίσταται στην παρου-
σία φλεγμονής της άρθρωσης, πό-
νου και δυσκαμψίας/περιορισμό εύ-
ρους κίνησης. 

Στην οπίσθια αστάθεια εφαρμόζο-
νται τα στάδια που πραναφέρθησαν 
στην πρόσθια αστάθεια με κάποιες 
βασικές διαφοροποιήσεις. Στην άσκη-
ση αποφεύγεται η οριζόντια προσα-
γωγή μεμονωμένα αλλα και σε συν-
δυασμό με έσω στροφή εως και 6-8 
εβδομάδες, χρονικό διάστημα με-
γαλύτερο απο αυτην της πρόσθιας 
αστάθειας. Ομοίως ισχύει και για τα 
push-ups (Εικόνα 9). Η θεραπευτική 
άσκηση στην οπίσθια αστάθεια εστι-
άζει  στην ενδυνάμωση του οπισθίου 
πετάλου των στροφέων και δελτοει-
δή ενω εξειδικευμένη άσκηση είναι η 
άσκηση της οριζόντιας απαγωγής σε 
πρηνή θέση πάνω σε μπάλα (23,24). 

κλιμακΕς αξιολογηςης
Οι κλίμακες που χρησιμοποιούνται 

είναι η Melbourne Instability Shoulder 
Score (MISS) και η Western Ontario 
Shoulder Index (WOSI). Η Melbourne 
Instability Shoulder Score (MISS) εί-
ναι έγκυρη και αξιόπιστη (25,26,27), 
ενώ η WOSI πέρα απο αξιόπιστη και 
έγκυρη (28) διαθέτει και υψηλή ικα-
νότητα ανίχνευσης μεταβολής στην 
κλινική εικόνα (26).

ςύμπΕραςμα
Η σύγχρονη βιβλιογραφία προτεί-

νει έναν αριθμό θεραπευτικών πρω-
τοκολλων στην συντηρητική θερα-
πεία για την αντιμετώπιση των συ-
μπτωμάτων της αστάθειας.  Τα προ-
γράμματα που προτείνονται περιλαμ-
βάνουν φυσικά μέσα αρχικά και θε-
ραπευτική άσκηση, η οποία απαιτεί 
εξειδικευμένη προσέγγιση. Η εξεύ-

ρεση του βέλτιστου και κοινά απο-
δεκτού προγράμματος θεραπείας, 
θα μπορούσε να τεθεί ως στόχος για 
τις έρευνες στο μέλλον.
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Αρθίτιδες ώμου

ΑνΑτομο-λειτουργικΑ 
στοιχειΑ ώμου

Η άρθρωση του ώμου (γληνοβρα-
χιόνιος άρθρωση) είναι η πλέον ευ-
κίνητη άρθρωση στο ανθρώπινο σώ-
μα. Ταυτόχρονα όμως και η πιο ευά-
λωτη σε υπεξαρθρήματα και σε βλά-
βες των περιαρθρικών και αρθρικών 
στοιχείων. Αποτελείται από την κεφα-
λή του βραχιονίου οστού και την α-
βαθή κοιλότητα της ωμογλήνης που 
ανήκει στην ωμοπλάτη. Οι αρθρικές 
επιφάνειες επικαλύπτονται από παχύ 
προστατευτικό χόνδρο που φτάνει τα 
3 χιλ, ο οποίος φθείρεται και λεπτύ-
νεται με την ηλικία αλλά και από την 
παρέμβαση μηχανικών, εκφυλιστι-
κών και φλεγμονωδών παραγόντων. 
Οι χόνδροι μαζί με το ιξώδες αρθρι-
κό υγρό μειώνουν τις τριβές και διευ-
κολύνουν τις κινήσεις. Το πάχος του 
χόνδρου απεικονίζεται ακτινολογικά α-
πό το εύρος της μεσάρθριας σχισμής, 
η ελάττωση του οποίου σηματοδοτεί 
τη φθορά του και μαζί δε με τις ανω-
μαλίες στις παρυφές των αρθρικών ε-
πιφανειών (φλοιού), προσδιορίζει το 
είδος και την φύση της αρθρίτιδας.  

Η φυσιολογική εμβιομηχανική του 
ώμου επιτρέπει ένα μεγάλο εύρος κί-
νησης σε όλες τις κατευθύνσεις. Η άρ-
θρωση του ώμου και ιδιαίτερα η αβα-
θής κοτύλη, σε αντίθεση με το ισχίο, ε-
πιτρέπει μεγάλου εύρους κινήσεις που 
ελέγχονται και σταθεροποιούνται από 
το πλούσιο αρθροσυνδεσμικό και τε-
νοντομυώδες σύστημα που την περι-

βάλλει και την στηρίζει. Έτσι, επιτρέπει 
την ανώδυνη και ανεμπόδιστη κίνη-
ση στις καθημερινές, επαγγελματικές 
και αθλητικές δραστηριότητες χάριν 
αυτής της εξειδικευμένης κατασκευ-
ής. Η σωστή λειτουργία της ωμικής 
ζώνης προϋποθέτει την σταθεροποί-
ηση της άρθρωσης από τον θύλακα, 
τον επιχείλιο χόνδρο και τους μυς. Η 
ωμοπλάτη θα πρέπει να έχει μια σω-
στή τοποθέτηση και ευθυγράμμιση 
πάνω στις πλευρές και τη σπονδυλική 
στήλη. Τέλος, οι μύες της ράχης ιδίως 
ο πλατύς ραχιαίος θα πρέπει να έχουν 
τον κατάλληλο τόνο για να εκλύεται το 
αντανακλαστικό της ευθυγράμμισης. 
Αν κάτι απο τα παραπάνω διαταρα-
χθεί, τότε η εμβιομηχανική λειτουργία 
του ώμου αλλάζει και εκδηλώνεται α-
στάθεια και επώδυνος ώμος.

οστεοΑρΘριτιΔΑ του ώμου
Η οστεοαρθρίτιδα (ΟΑ) του ώμου 

εμφανίζεται ως πρωτοπαθής ή ιδιο-
παθής εκφύλιση του χόνδρου και ως 
δευτεροπαθής μετά από τραύμα ή α-
σθένειες, δηλαδή προσβολή ή επικά-
θιση άλλων φλεγμονωδών ή μεταβο-
λικών νοσημάτων. Η ΟΑ είναι τοπι-
κή νόσος, σχετικά σπάνια, και χαρα-
κτηρίζεται από φθορά του αρθρικού 
χόνδρου. Παραμένει, όμως, η πιο συ-
χνή αρθρίτιδα του ώμου στα άτομα 
τρίτης ηλικίας. Δεν έχει φλεγμονώδη 
ή συστηματικά χαρακτηριστικά όπως 
η ρευματοειδή αρθρίτιδα και οι ορο-
αρνητικές σπονδυλίτιδες, αλλά μπο-

ρεί να εμφανίζει τοπικά σημεία ήπι-
ας φλεγμονής. 

Η βασική βλάβη της ΟΑ είναι η στα-
διακή εκφύλιση, αποδόμηση και φθο-
ρά του αρθρικού χόνδρου της κεφα-
λής βραχιονίου και της ωμογλήνης. Οι 
αρθρικές επιφάνειες γίνονται σκληρές 
και τραχείες, με αποτέλεσμα να προ-
καλείται  τριβή, πόνος και δυσκαμψί-
α. Η όλη διαδικασία συνοδεύεται α-
πό σκλήρυνση των υποχόνδριων ο-
στικών επιφανειών, ανάπτυξη νέου ο-
στού (οστεόφυτα) στις παρυφές της 
άρθρωσης καθώς και από ίνωση του 
αρθρικού θυλάκου. Με την ηλικία, ο 
μεσάρθριος χώρος (αρθρική σχισμή) 
περιορίζεται και στενεύει και η κεφα-
λή του βραχιονίου αποκτά ακανόνι-
στο σχήμα με σκλήρυνση του φλοι-
ού και ανάπτυξη οστεοφύτων ιδίως 
στον κάτω πόλο σαν «γένι ».

  
Κλινική Εικόνα

Κλινικά, η οστεοαρθρίτιδα ώμου 
(γληνοβραχιόνιας άρθρωσης) εκδη-
λώνεται σταδιακά με:
• δυσκαμψία και πόνο στον ώμο
• περιορισμό του εύρους κίνησης
•  αίσθημα και ήχο τριβής των αρθρι-

κών επιφανειών
•  πόνος στην ανάπαυση και στον ύπνο.

Αρχικά, τα συμπτώματα είναι ήπια 
αλλά στην εξέλιξη επιτείνονται.

Ακτινολογικά Ευρήματα 
Τα ευρήματα στην απλή ακ/φία σχε-

τίζονται με την εξέλιξη της νόσου. Αρ-

Οι αρθρίτιδες ώμου διακρίνονται αδρά σε δύο κατηγορίες: τις εκφυλιστικές που είναι συχνότερες και αντιπροσωπεύονται 
από την οστεοαρθρίτιδα καθώς και τις φλεγμονώδεις οι οποίες είναι σπανιότερες και  περιλαμβάνουν: την ρευματοειδή 

αρθρίτιδα, τις οροαρνητικές αρθρίτιδες, τις λοιμώδεις και τις μεταβολικές αρθρίτιδες.

Δημητρησ ΠικΑζησ, Ε. Καθηγητής ΕΚΠΑ - Δρ. Δημητρησ γουλεσ, Ρευματολόγος 

ειΔικο ΑΦιερώμΑ στον εΠώΔυνο ώμο - μέρος Α 
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χικά παρατηρείται ασύμμετρη στένω-
ση της αρθρικής σχισμής (σε αντίθεση 
με τη συμμετρικότητα και την οστεο-
πενία της ΡΑ και των άλλων φλεγμο-
νωδών αρθριτίδων) η οποία οφείλε-
ται στην απώλεια του αρθρικού χόν-
δρου. Ακολουθεί οστεοπύκνωση των 
αρθρικών επιφανειών (φλοιού) με 
διαβρωτικές οδοντώσεις, οστεόφυ-
τα και υπαρθρικές κύστεις που σχε-
τίζονται με το βαθμό της κλινικής ει-
κόνας και τη χρονιότητα της νόσου 
και περιλαμβάνουν:
• Σκλήρυνση των αρθρικών επιφανειών
•  Στένωση του μεσάρθριου διαστή-

ματος (μικραίνει η απόσταση με-
ταξύ των αρθρικών επιφανειών)

• Υποχόνδριες οστικές κύστεις
•  Οστεόφυτα (σχηματισμός έκτοπου 

αντιδραστικού οστού)

μετΑτρΑυμΑτικη ΑρΘριτιΔΑ 
ώμου

Εμφανίζεται μετά από τραυματικές 
καταστάσεις στο ώμο: Κακώσεις, κα-
τάγματα ή μετεγχειρητικές βλάβες, οι 
οποίες αποτελούν βασικές αιτίες ανά-
πτυξης χονδροπαθειών και κατά συ-
νέπεια δευτεροπαθούς μετατραυματι-
κής αρθρίτιδας. Ανεπανόρθωτες βλά-
βες στον χόνδρο και στην άρθρωση 
( καταστροφική αρθροπάθεια) μπο-
ρεί να προκληθούν ιδιαίτερα από τα 
λεγόμενα ενδοαρθρικά κατάγματα ώ-
μου. Διακρίνουμε τις παρακάτω μορ-
φές οστεοαρθρίτιδος:

Οστεοαρθρίτιδα από ρήξη του 
στροφικού πετάλου: Αυτή η ειδική 
για τον ώμο αρθρίτιδα εμφανίζεται 
σε άτομα, συνήθως ηλικιωμένα, που 
έχουν χρόνια ρήξη του πετάλου και α-
στάθεια. Με το χρόνο, η κεφαλή του 
βραχιονίου εκτοπίζεται προς τα πά-
νω, λόγω απώλειας του κατασπαστι-
κου ρόλου του πετάλου και αρθρώ-
νεται με την κορακοακρωμιαία κα-
μάρα (coracoacromial arch), όπως 
φαίνεται στην παρακείμενη εικόνα. 

Ο αρθρικός χόνδρος προοδευτικά 
φθείρεται υπερέχει σε πίεση και δι-

αβρώνεται από την τριβή. Στην ρευ-
ματολογική βιβλιογραφία η κατάστα-
ση αυτή αναφέρεται στις εναποθέσεις 
κρυστάλλου υδροξυαπατίτη στο σύν-
δρομο του Milwaukee.

Οστεοαρθρίτιδα μετεγχειρητικής 
θυλακοσυραφής: Η αρθροπάθεια 
αυτή αναπτύσσεται συνήθως σε α-
σθενείς που έχουν πρόσθια αστάθει-
α και υποβάλλονται σε χειρουργική 
συρραφή του θυλάκου, στην οποία 
η κάψα σφίγγεται υπερβολικά. Αυτή 
η υπερβολικά σφιγμένη κάψα οδη-
γεί σε σοβαρό περιορισμό της φυσι-
ολογικής κίνησης, ιδιαίτερα στην ε-
ξωτερική στροφή, προκαλώντας την 
πρόωρη μετατόπιση της βραχιόνιας 
κεφαλής με αποτέλεσμα χονδροπά-
θεια που ακτινογραφικά, είναι πανο-
μοιότυπη με της ΟΑ. 

Διαβρωτική οστεοαρθρίτιδα ώμου: 
Πρόκειται για σχετικά σπάνια μορφή 
οστεοαρθρίτιδας με σαφή φλεγμονώ-
δη χαρακτηριστικά, συμμετρική στέ-
νωση της αρθρικής σχισμής με χαρα-
κτηριστικές διαβρώσεις των αρθρικών 
επιφανειών. Μοιάζει της ΡΑ αλλά δι-
αχωρίζεται από αυτήν. 

Συχνά συνοδεύεται από συμμετρι-
κή προσβολή και του άλλου ώμου και 
των δακτύλων που καταλήγουν σε α-
γκύλωση,ενώ συχνά προηγείται ή συ-
μπορεύεται με αρθρίτιδα Heberden. 
Oι δείκτες φλεγμονής είναι αμφίβο-
λοι, ενώ τα ρευματολογικά τεστ εί-
ναι αρνητικά.

ΦλεγμονώΔεισ ΑρΘριτιΔεσ
Οι φλεγμονώδεις αρθρίτιδες απο-

τελούν τη δεύτερη μεγαλύτερη κατη-
γορία αρθρίτιδων που προσβάλουν 
τον ώμο. Οι παθήσεις αυτές συνή-
θως είναι η ρευματοειδής αρθρίτι-
δα, ο συστηματικός ερυθηματώδης 
λύκος (ΣΕΛ), η αγκυλοποιητική σπον-
δυλίτιδα, η ψωριασική αρθρίτιδα, η 
λοιμώδης αρθρίτιδα. Πολύ σπάνιες 
είναι η ουρική αρθρίτιδα, η ψευδο 
ουρική κ.α.

Οι παθήσεις αυτές χαρακτηρίζονται 
από τοπικά και συστηματικά ευρήμα-
τα φλεγμονής, έχουν ορολογικά θετι-
κούς τους δείκτες φλεγμονής και τα 
αντίστοιχα ρευματικά τεστ. Συνοδεύ-
ονται από διαγνωστικά εξανθήματα 
(ΣΕΛ, ψωριασική), το αρθρικό υγρό 
είναι φλεγμονώδες με αντίστοιχη αύ-
ξηση των λευκών που στη λοιμώδη 
αρθρίτιδα μπορεί να υπερβαίνει τις 
50.000 κκχ. Το πρότυπο των φλεγμο-
νωδών αρθριτίδων είναι η ρευματο-
ειδής αρθρίτιδα (ΡΑ). Είναι η πιο συ-
χνή και βασική ασθένεια στην κατηγο-
ρία αυτή. Σε μία μελέτη, το 60- 90% 
των ασθενών με ΡΑ ανέφεραν πόνο 
στον ώμο και κινητικούς και λειτουρ-
γικούς περιορισμούς.

Σε όλες αυτές τις φλεγμονώδεις αρ-
θρίτιδες συμπεριλαμβανομένης της 
ΡA, οι παθολογικές διεργασίες είναι 
παρόμοιες. Το αρχικό στάδιο της RA 
του ώμου συνεπάγεται έντονη υμε-
νίτιδα. Οι φλεγμονώδεις μεσολαβη-
τές που απελευθερώνονται από τον 
φλεγμονώδη αρθρικό υμένα, όπως 
οι κολλαγενάσες και οι πρωτεάσες, 
κυτταροκίνες, οδηγούν σε χρονιότη-
τα της νόσου, διάβρωση και κατα-
στροφή των αρθρώσεων. 

Ο φλεγμονώδης αρθρικός υμένας, 
το αρθρικό υγρό και οι μεσολαβητές 
φλεγμονής δυνητικά προκαλούν μια 
οδυνηρή διάταση του αρθρικού θυ-
λάκου, ενώ διαβρώνουν τα αρθρο-
συνδεσμικά στοιχεία και τον αρθρικό 
χόνδρο. Μπορεί να υπάρχουν μεγάλες 
αρθρικές διαβρώσεις, οι οποίες συχνά 
αλλοιώνουν την θέση, τη μορφολογία 
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και την εμβιομηχανική λειτουργία της 
άρθρωσης. Σε πολλούς ασθενείς, η κε-
φαλή του βραχιονίου υπεξαρθρώνε-
ται, ανυψώνεται σε σχέση με τη ωμο-
γλήνια κοιλότητα. Αυτό πιστεύεται ό-
τι οφείλεται σε απώλεια της αρθρικής 
επιφάνειας και δεν οφείλεται σε πλή-
ρη ρήξη του πετάλου των στροφέων.

ρευμΑτοειΔησ ΑρΘριτιΔΑ, 
ΑγκυλοΠοητικη 
σΠονΔυλιτιΔΑ κΑι ΨώριΑσικη 
ΑρΘριτιΔΑ 
Είναι χρόνιες φλεγμονώδεις νόσοι 
που προσβάλλουν ταυτόχρονα και 
συμμετρικά πολλές αρθρώσεις στο 
ανθρώπινο σώμα συμπεριλαμβα-
νομένου και του ώμου. Εκδηλώνο-
νται σαν συμμετρική πολυαρθρίτι-
δα, γεγονός που σημαίνει ότι προ-
σβάλλει την ίδια άρθρωση αμφοτε-
ρόπλευρα. 

Τα χαρακτηριστικά φλεγμονής, ό-
πως η πολυαρθρίτιδα, οι ορολογικοί 
δείκτες φλεγμονής, η πρωινή δυσκαμ-
ψία μαζί με τα απεικονιστικά ευρήμα-
τα της συμμετρικής αρθρικής στένω-
σης, των διαβρώσεων του φλοιού και 
της οστεοπενίας με απουσία σκλυρη-
ντικών- οστεοφυτικών στοιχείων, δια-
χωρίζουν διαγνωστικά τα νοσήματα 
αυτά με σχετική ευκολία. Στη ρευμα-
τοειδή αρθρίτιδα ο αρθρικός υμένας 
φλεγμαίνει έντονα, διογκώνεται και ο-
δηγεί σε πόνο και δυσκαμψία των ώ-
μων. Πρόκειται για αυτοάνοσα νοσή-
ματα. Αυτό σημαίνει ότι το ανοσοποι-
ητικό σύστημα μέσω της φλεγμονώ-
δους αντίδρασης που προκαλεί, κα-
ταστρέφει τους φυσιολογικούς ιστούς 
(χόνδρο, συνδέσμους και οστό). 

ΔιΑγνώση ΑΘριτιΔών
Η διάγνωση βασίζεται στο ιστορικό 

και στη σχολαστική και συγκριτική ε-
ξέταση των ώμων άμφω και του αυ-
χένα, αποκλείοντας αυχενική παθολο-
γία που αντανακλά στην ωμική ζώνη. 
Εκτιμούνται ο επώδυνος περιορισμός 
κινητικότητας του πάσχοντος ώμου ι-

δίως στην στροφή και στην απαγωγή 
του βραχίονα. Ελέγχεται η παρουσία 
κριγμού, η έλλειψη τοπικών φλεγμο-
νωδών φαινομένων καθώς και η εστι-
ακή εντόπιση ψηλαφητικά επώδυνης 
εστίας στην αρθρική σχισμή με πίε-
ση. Θα ελεχθεί κλινικά η κατάσταση 
του στροφικού πετάλου, των αρθρώ-
σεων, των συνδέσμων και των υπό-
λοιπων μαλακών μορίων της άρθρω-
σης και της ενδεχόμενης συμφυτικής 
θυλακίτιδας. Η απλή ακ/φία ώμου ε-
πιβεβαιώνει τη διάγνωση με εκφυλι-
στικές ή φλεγμονώδεις (συμμετρική 
ομότιμη στένωση) βλάβες. H εξέτα-
ση θα ολοκληρωθεί με κλινικό έλεγ-
χο του αυχένα για αποκλεισμό ή την 
αναπαραγωγή αντανακλαστικού πό-
νου ή ριζαλγίας, αποκλεισμού τού συν-
δρόμου υπερπλατίου νεύρου, βλάβη 
βραχιονίου πλέγματος ή συνδρόμου 
θωρακικής εξόδου. 

Περαιτέρω απεικονιστικός έλεγχος 
όπως η διενέργεια υπερηχογραφήμα-
τος, αξονικής ή μαγνητικής τομογρα-
φίας πιθανόν να χρειασθεί σε περί-
πτωση που ο ιατρός επιθυμεί να ανι-
χνεύσει αρχόμενη ή υποκλινική νόσο, 
να επιβεβαιώσει μια μη τυπική κλινι-
κή εικόνα ή πρόκειται να εφαρμόσει 
συγκεκριμένες αρθροσκοπικές ή χει-
ρουργικές τεχνικές. Στις περιπτώσεις 
αυτές ο επιπλέον εργαστηριακός έ-
λεγχος κρίνεται αναγκαίος. Η ΜΤ α-
πεικονίζει πρωιμότερα την χονδρο-
πάθεια από την απλή ακτινογραφία 
και την φλεγμονώδη αποτύπωση τις 
ΡΑ και των άλλων αρθριτίδων.

σηΠτικη ΑρΘριτιΔΑ
Ο όρος σηπτική αρθρίτιδα αναφέ-

ρεται σε μικροβιακή προσβολή μίας 
άρθρωσης. Προκαλείται λόγω αιματο-
γενούς διασποράς συχνότερα το ου-
ροποιητικό,από μικρόβια, αλλά μπο-
ρεί και από μύκητες ή από μυκοβα-
κτήρια. Συνήθως είναι μία οξεία δυνη-
τικά καταστροφική αρθρίτιδα. Κύρι-
οι προδιαθεσικοί παράγοντες είναι: η 
τρίτη ηλικία, ο σ. διαβήτης, πρόσφα-
τα χειρουργηθείσα ή προσθετική άρ-

θρωση, ανοσοκαταστολή, χρήση ου-
σιών και ο αλκοολισμός. 

Το κύριο παθογόνο αίτιο είναι ο 
S. Aureus (και ο MRSA) και λιγότε-
ρο συχνά ο στρεπτόκοκκος, neisseria 
gonorrhoeae, βρουκέλλα, μήκυτες κλπ. 
Η προσβολή του ώμου από σηπτική 
αρθρίτιδα είναι ασυνήθιστη.

οστεονεκρώση
Η οστεονέκρωση, που ονομάζεται 

επίσης και avascular necrosis, συνή-
θως υποδιαιρείται σε 2 κατηγορίες: 
τραυματική και μη τραυματική.

 Η τραυματική οστεονέκρωση συ-
νήθως αναπτύσσεται σε ασθενείς που 
υποφέρουν από κάταγμα 3- 4ημερών 
της κεφαλής του βραχίονιου που δι-
αταράσσει την αγγειακή παροχή, κυ-
ρίως μέσω του ανιόντος κλάδου της 
πρόσθιας περισπωμένης αρτηρίας 
στην κεφαλή του βραχιονίου. 

Στη μη τραυματική οστεονέκρωση, η 
διαταραχή μπορεί να είναι δευτερεύου-
σα σε μια συγκεκριμένη ασθένεια ή μπο-
ρεί να είναι ιδιοπαθής. Συνήθως συνυ-
πάρχουσες καταστάσεις που περιλαμ-
βάνουν τα ακόλουθα: • Χρήση αλκο-
όλ • Κάπνισμα • Χρήση στεροειδών • 
Μεταβολικά προβλήματα (π.χ., ασθέ-
νεια Gaucher, ουρική αρθρίτιδα) • Αι-
ματολογικές διαταραχές (π.χ. δρεπανο-
κυτταρική νόσο, θαλασσαιμία).

 Η κοινή οδός φαίνεται να είναι μια 
διαταραγμένη αιματική ροή στην κε-
φαλή του βραχίονιου, οδηγώντας σε 
νέκρωτικες βλάβες του οστού. Έχουν 
αναπτυχθεί πολλά διαφορετικά συ-
στήματα σταδιοποίησης για την κα-
τηγοριοποίηση της μη τραυματικής 
οστεονέκρωσης. Το σύστημα ταξινό-
μησης Cruess, το οποίο σχεδιάστηκε 
ειδικά για την οστεονέκρωση της κε-
φαλής του βραχίονιου, έχει ως εξής: 
•  Στάδιο I: Οι ακτινογραφίες είναι φυ-

σιολογικές. Η μαγνητική τομογρα-
φία μπορεί να αναδείξει αλλοιώσεις

•  Στάδιο II: Ακτινογραφικά ευρήμα-
τα σκλήρυνσης (σφηνοειδής ή δι-
αστρωμένη απεικόνιση) και οστε-
οπενία 
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•  Στάδιο ΙΙΙ: Οι ακτινογραφίες δεί-
χνουν ένα σημάδι ημισελήνου (υ-
ποχονδρικό κάταγμα) 

•  Στάδιο IV: Κατάρρευση της αρθρι-
κής επιφάνειας της κεφαλής του 
βραχιονίου. Μπορεί να δει κανείς 
χαλαρά σωμάτια. Η άρθρωση δεν 
επηρεάζεται 

•  Στάδιο V: Οι αρθριτικές αλλοιώ-
σεις περιλαμβάνουν και απειλούν 
την άρθρωση

υΠερηχογρΑΦημΑ: η 
ΔιΑγνώστικη του συνεισΦορΑ 
στισ ΑρΘριτιΔεσ ώμου 
•  Σε φλεγμονώδεις και μη αρθροπά-

θειες ο ρόλος της υπερηχογραφίας, 
εστιάζεται στην ανάδειξη πάχυνσης 
του αρθρικού θυλάκου-υμένα και 
οστικών διαβρώσεων καθώς και 
στην παρουσία αρθρικού υγρού, 
εκτός από την εκτίμηση της ακεραι-
ότητας του στροφικού πετάλου και 
της συμμετοχής στην νόσο του υ-
ποδελτοειδικού θυλάκου.

•  To Δυναμικό Υπερηχογράφημα. Η 
εξέταση μοιάζει με το συνηθισμέ-
νο υπερηχογραφημα σώματος, άλ-
λα πρόκειται για υπερηχογράφη-
μα υψηλής ευκρίνειας που επιτρέ-
πει την λεπτομερή απεικόνιση μι-
κρών (αρχόμενων) αλλοιώσεων. 
Χρησιμοποιεί υπερήχους υψηλής 
ευκρίνειας (αντί για ακτινοβολία ή 
μαγνητικό πεδίο) δεν είναι στατική 
και επιτρέπει την κίνηση σε αντίθε-
ση με τις άλλες μεθόδους

•  Έχει μεγάλη αξιοπιστία για την διά-
γνωση, βαθμονόμηση, παρακολού-
θηση στις βλάβες και στις αλλοιώ-
σεις εκφυλιστικής και φλεγμονώδους 

αρθρίτιδας με τη χρήση συστήμα-
τος ποσοτικοποίσης της φλεγμονής 
(Power Doppler Quantification). Έ-
χει μεγαλύτερη ακρίβεια στην ανί-
χνευση φλεγμονής και διαβρώσε-
ων στις περιφερικές αρθρώσεις σε 
σχέση με την κλινική εξέταση και 
την απλή ακτινογραφία. Επίσης έ-
χει συγκρίσιμη ακρίβεια με αυτή 
της Μαγνητικής Τομογραφίας με 
ενδοφλέβιο σκιαγραφικό (ενδεικτι-
κά ακρίβεια 89-97% (3).

•  Με το Υπερηχογράφημα είναι δυνα-
τόν να διαγνωστούν πρώιμα αλλοι-
ώσεις αρθρίτιδας σε ενήλικες και σε 
παιδιά πριν εμφανιστούν στην ακτι-
νογραφία ή όταν τα κλινικά ή αιμα-
τολογικά ευρήματα είναι ασαφή ή 
αμφίβολα. Σε ασθενή με νεοεμφα-
νιζόμενη ή πιθανή (αμφίβολη) αρ-
θρίτιδα, είναι δυνατόν να γίνει εξει-
δικευμένος υπερηχογραφικός έλεγ-
χος όλων των περιφερικών αρθρώ-
σεων άνω και κάτω άκρων (χαρτο-
γράφηση αρθρώσεων) για καταγρα-
φή των βλαβών και της ενεργότη-
τάς τους. Η εξέταση παρέχει χρήσι-
μες πληροφορίες στον ρευματολό-
γο για α) επιβεβαίωση της διάγνω-
σης(ειδικά σε αμφίβολες περιπτώ-
σεις), β) εντοπισμό κρυφής προσβο-
λής σε αρθρώσεις που δεν έχουν α-
κόμη εμφανίσει συμπτώματα, ώστε 
να ξεκινήσει έγκαιρως η θεραπεία 
γ) βαθμονόμηση έκτασης και ενερ-
γότητας των αλλοιώσεων (με βάση 
τα ευρήματα έγχρωμου και power 
Doppler και σύμφωνα με διεθνείς 
κλίμακες), δ) παρακολούθηση της 
αποτελεσματικότητας της θεραπεί-
ας σε συγκριτικές εξετάσεις, ε) πρώ-
ιμη ανίχνευση αλλοιώσεων νεανικής 
ρευματοειδούς αρθρίτιδας σε παι-
διά με πιθανή φλεγμονώδη αρθρο-
πάθεια, στ) διάγνωση συνυπαρχου-
σών αλλοιώσειων στα περιαρθρικά 
μαλακά μόρια.

ΘερΑΠειΑ
Η θεραπευτική αντιμετώπιση της αρ-

θρίτιδας αρχικά περιλαμβάνει συντη-

ρητικά (μη χειρουργικά) μέτρα όπως:
•  Μη Στεροειδή Αντι-φλεγμονώδη 

Φάρμακα στην ΟΑ και στις φλεγμο-
νώδεις αρθρίτιδες. Η Μεθοτρεξάτη 
και Βιολογικοί Παράγοντες για τις 
δύσκολες φλεγμονώδεις αρθρίτιδες

•  Φυσικοθεραπευτική αποκατασταση 
• Ασκήσεις
•  Ενδοαρθρικές εγχύσεις στεροειδών,

Σε προχωρημένη νόσο η θεραπεί-
α είναι μόνο χειρουργική. 

Η οριστική αντιμετώπιση της προ-
χωρημένης οστεοαρθρίτιδας επιτυγ-
χάνεται με την εφαρμογή της ολικής 
αρθροπλαστικής του ώμου, αφού ε-
κτιμηθούν καλά η κατάσταση των 
τενόντων, τα προσδοκώμενα οφέλη 
και επιπλοκές.
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Διακρανιακή μαγνητική διέγερση
Διαγνωστικές και θεραπευτικές ενδείξεις

Ο ρόλος της στην κατάθλιψη

Η κατάθλιψη είναι ένα από τα 
σημαντικότερα προβλήματα 
των σύγχρονων κοινωνιών. 

Οι στατιστικές του Παγκόσμιου Ορ-
γανισμού Υγείας για την Ευρώπη δεί-
χνουν ότι κάθε έτος ο αριθμός των 
νέων ασθενών που πάσχουν από 
κατάθλιψη φτάνει στο 7% του γε-
νικού πληθυσμού, ενώ αν συνυπο-
λογισθούν και οι αγχώδεις διαταρα-
χές το μέγεθος ανέρχεται στο 27%. 

Σύμφωνα με δημοσιευμένες μελέ-
τες, εξάλλου, ο αριθμός των ασθενών 
που πάσχουν από φαρμακοανθεκτι-
κή κατάθλιψη, που δεν έχουν, δηλα-
δή, βελτιωθεί αρκετά ενώ έχουν ήδη 
δοκιμάσει δύο διαφορετικά αντικα-
ταθλιπτικά φάρμακα, ανέρχεται στο 
2% του γενικού πληθυσμού. 

ΜηχανισΜόσ δρασησ τησ TMS
Η επαναλαμβανόμενη Διακρανια-

κή Μαγνητική Διέγερση συνίσταται 
στη χρήση ενός πηνίου που συνδέε-
ται με ένα ταχέως μεταβαλλόμενο η-
λεκτρικό φορτίο δημιουργώντας ηλε-
κτρομαγνητισμό. 

Το ηλεκτρομαγνητικό αυτό πηνίο 

τοποθετείται επαναλαμβανόμενα πά-
νω στο κρανίο με αποτέλεσμα τα η-
λεκτρομαγνητικά πεδία να μεταβάλ-
λουν τη λειτουργία των κυττάρων των 
στοχευμένων εγκεφαλικών περιοχών 
που εδράζονται κάτω από το κρανίο. 
Η κατασκευή του πηνίου (Εικ. 1) επι-
τρέπει τη στόχευση συγκεκριμένων ε-
γκεφαλικών περιοχών με μεγάλη α-
κρίβεια. Ο μηχανισμός δράσης της ε-

παναλαμβανόμενης TMS είναι άγνω-
στος. Μία υπόθεση είναι ότι η διέγερ-
ση διακριτών περιοχών του φλοιού με-
ταβάλλει την παθολογική δραστηριό-
τητα ενός δικτύου περιοχών της φαι-
άς ουσίας του εγκεφάλου που εμπλέ-
κονται στη ρύθμιση της διάθεσης και 
συνδέονται με τις στοχευμένες θέσεις 
διέγερσης του φλοιού[8,9]. Αυτό υ-
ποστηρίζεται από λειτουργικές και α-

Πολλοί ασθενείς με μονοπολική μείζονα κατάθλιψη δεν ανταποκρίνονται στη συνήθη αγωγή με φαρμακοθεραπεία 
και ψυχοθεραπεία [1,2] και είναι έτσι υποψήφιοι για μη επεμβατικές διαδικασίες νευροδιαμόρφωσης, 

συμπεριλαμβανομένης της επαναλαμβανόμενης διακρανιακής μαγνητικής διέγερσης (rTMS, Repetitive Τranscranial 
Μagnetic Stimulation) και ηλεκτροσπασμοθεραπείας (ECT, electroconvulsive therapy) [3-5]. Αν και η ECT είναι 

περισσότερο αποτελεσματική από την επαναλαμβανόμενη TMS [6,7], οι ασθενείς μπορεί να προτιμούν την 
επαναλαμβανόμενη TMS επειδή είναι καλύτερα ανεκτή και σε αντίθεση με την ECT, η TMS δεν απαιτεί γενική 

αναισθησία και επαγωγή επιληπτικών σπασμών.

κωνσταντινόσ κόυΜακησ
νευρολόγος - Ψυχίατρος, διευθυντής «Ευρωκλινικής» αθηνών

αντιπρόεδρος ΕΕΛια
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πεικονιστικές μελέτες που δείχνουν ό-
τι η επαναλαμβανόμενη TMS μπορεί 
να αλλάξει τη δραστηριότητα  περι-
οχών του εγκεφάλου που είναι απο-
μακρυσμένες από τη θέση της διέ-
γερσης [10-12].

Η επαναλαμβανόμενη TMS έχει πολ-
λές μοριακές επιδράσεις συγκρίσιμες 
με την  ECT, συμπεριλαμβανομένης 
της αυξημένης μετατροπής μονοα-
μινών και ομαλοποίησης του άξονα 
υποθαλάμου υπόφυσης [13]. Σε μία 
νευροαπεικονιστική μελέτη καταθλιπτι-
κών ασθενών, ανεπάρκεια σεροτονί-
νης στο προμετωπιαίο λοβό κατά την 
έναρξη ομαλοποιήθηκε μετά τη θε-
ραπεία με επαναλαμβανόμενη TMS.

Η επίδραση της επαναλαμβανόμε-
νης TMS φαίνεται να διαφέρει ανά-
λογα με τη συχνότητα. Διέγερση υ-
ψηλής συχνότητας πιστεύεται ότι δι-
εγείρει τους στοχευμένους νευρώνες 
(και συνήθως χρησιμοποιείται για να 
ενεργοποιήσει το αριστερό προμε-
τωπιαίο φλοιό), ενώ η χαμηλής συ-
χνότητας διέγερση φαίνεται να ανα-
στέλλει τη δραστηριότητα του φλοι-

ού (και συνήθως κατευθύνεται στο 
δεξιό προμετωπιαίο φλοιό) [9]. Σύμ-
φωνα με αυτή την υπόθεση, μια α-
νασκόπηση 66 μελετών καταθλιπτι-
κών ασθενών που έλαβαν θεραπεία 
με TMS που στόχευε το ραχιαίο πλά-
γιο προμετωπιαίο φλοιό διαπίστωσε 
ότι η υψηλής συχνότητας TMS γενι-
κά αύξησε τη τοπική εγκεφαλική ρο-
ή  αίματος, ενώ η χαμηλής συχνότη-
τας TMS μείωσε γενικά τη τοπική ε-
γκεφαλική ροή αίματος [14].

χωρόσ ΕφαρΜόγησ
Εφαρμόζεται στο ιατρείο και δεν α-

παιτείται νοσηλεία σε κλινική. Κατά τη 
θεραπεία , ο  ασθενης είναι ανετα ξα-
πλωμένος στο κρεβάτι του ιατρείου. 
Δε λαμβάνει αναισθησία ή οποιοδή-
ποτε άλλο φάρμακο. Ένα ηλεκτρομα-
γνητικό πηνίο τοποθετείται σε επαφή 
με το κρανίο, σε σημείο που επιλέγει 
ο γιατρός κατά την πρώτη συνεδρί-
α, όπως φαίνεται στην εικόνα που α-
κολουθεί. Το πηνίο παραμένει στο ί-
διο σημείο καθ’ όλη τη διάρκεια της 
θεραπευτικής συνεδρίας.

Η θεραπεία αποτελείται από ένα 
σύνολο ηλεκτρομαγνητικών παλμών 
χαμηλής έντασης και συγκεκριμένης 
συχνότητας, που δημιουργούνται α-
πό το πηνίο και ενεργοποιούν τα κα-
τάλληλα κέντρα του εγκεφάλου, ώ-
στε να αντιμετωπισθούν τα αρνητι-
κά συναισθήματα και η κακή διάθε-
ση, και να ενεργοποιηθούν τα θετι-
κά συναισθήματα.

διαρκΕια ΕφαρΜόγησ
Η πρώτη συνεδρία, κατά την οποί-

α καθορίζονται οι παράμετροι της θε-
ραπείας, διαρκεί περίπου μία ώρα. 
Κάθε επόμενη συνεδρία διαρκεί πε-
ρίπου μισή ώρα.

Οι συνεδρίες γίνονται καθημερινά, 
τις εργασίμες ημέρες της εβδομάδος. 
Συνήθως απαιτούνται 15-30 συνεδρί-
ες έως ώτου επιτευχθεί το επιθυμη-
τό κλινικό αποτέλεσμα, και έτσι η συ-
νολική διάρκεια της θεραπείας είναι 
τρεις έως έξι εβδομάδες.

Πρόκειται για μη επώδυνη θερα-
πεία. Κάθε ηλεκτρομαγνητικός παλ-
μός δίνει την αίσθηση μίας πολύ ελα-
φριάς και μικρής διάρκειας ηλεκτρι-
κής εκκένωσης, που γίνεται αισθητή 
στο δέρμα του κρανίου. Μετά τους 
πρώτους λίγους παλμούς, οπότε ο θε-
ραπευόμενος συνηθίζει τη διαδικασί-
α και αισθάνεται άνετα, συνήθως δεν 
υπάρχει καμία δυσφορία.

απότΕΛΕσΜατικότητα
Σύμφωνα με τις πλέον πρόσφατες 

μετα-αναλύσεις, από τους ασθενείς 
με ανθεκτική κατάθλιψη που βρίσκο-
νταν ήδη υπό αντικαταθλιπτική αγω-
γή, χωρίς ικανοποιητικά αποτελέσμα-
τα, και οι οποίοι έλαβαν επιπλέον θε-
ραπεία με TMS, 35-40% πέτυχαν πλή-
ρη ύφεση. Επιπλέον το θεραπευτικό 
αποτέλεσμα της TMS έχει αντίστοιχη 
διάρκεια με αυτό άλλων παρεμβάσε-
ων, όπως της ηλεκτροσπασμοθερα-
πείας, αφού περίπου 60% των ασθε-
νών στους οποίους επιτεύχθηκε ύφε-
ση αρχικά, συνέχισαν να βρίσκονται 
σε ύφεση τρεις μήνες μετά το τέλος 
των συνεδριών TMS.

αξιόΛόγηση 
Πριν από τη θεραπεία με επανα-

λαμβανόμενη TMS, ο ασθενής πρέ-
πει να αξιολογείται για να επιβεβαι-
ωθεί η πρωταρχική διάγνωση θερα-
πείας ανθεκτικής κατάθλιψης και κατά 
πόσον η παρέμβαση μπορεί να είναι 
ασφαλής. Η αξιολόγηση περιλαμβάνει 
ένα ψυχιατρικό ιστορικό και εξέταση 
των νοητικών λειτουργιών, με έμφαση 
στα καταθλιπτικά συμπτώματα, τη δι-
άρκεια του τρέχοντος καταθλιπτικού 
επεισοδίου, τους τύπους και πλήθος 
των αποτυχημένων θεραπειών κατά 
τη διάρκεια του παρόντος επεισοδί-
ου, καθώς και τον αριθμό, διάρκεια 
και ιστορικό θεραπείας προηγούμε-
νων καταθλιπτικών επεισοδίων. Επι-
πλέον, λαμβάνεται ένα γενικό ιατρι-
κό ιστορικό, διενεργείται κλινική εξέ-
ταση, καθώς και παραγγέλλονται ερ-
γαστηριακές και νευροαπεικονιστικές 
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εξετάσεις, σύμφωνα με τα ευρήματα 
από το ιστορικό και την κλινική εξέ-
ταση [15-17]. Το ιατρικό ιστορικό θα 
πρέπει να δίνει έμφαση στους παρά-
γοντες κινδύνου για επιληπτικές κρί-
σεις και σε προϋπάρχουσα νευρολο-
γική νόσο (π.χ., επιληψία, ενδοκρανι-
ακές μάζες και αγγειακές ανωμαλίες).

ΕνδΕιξΕισ 
Η επαναλαμβανόμενη διακρανια-

κή μαγνητική διέγερση (TMS) είναι 
ενδεδειγμένη για ασθενείς με μονο-
πολική μείζονα κατάθλιψη που έχουν 
αποτύχει με τουλάχιστον ένα αντικα-
ταθλιπτικό φάρμακο. Σε πολλές με-
λέτες, οι ασθενείς έχουν αποτύχει με 
πολλαπλές αγωγές φαρμακοθεραπεί-
ας και ψυχοθεραπείας, καθώς και με 
εφαρμογή ηλεκτροσπασμοθεραπεί-
ας [18], ενώ οι περισσότεροι έχουν 
υποστεί προηγούμενα επεισόδια μεί-
ζονος κατάθλιψης [19]. Η χρήση ε-
παναλαμβανόμενης TMS για τη θε-
ραπεία της ανθεκτικής κατάθλιψης 
είναι σύμφωνη με τις κατευθυντήρι-
ες γραμμές θεραπείας από την Αμε-
ρικανική Ψυχιατρική Εταιρεία [3,4], 
το Καναδικό Δίκτυο για την διάθεση 
και θεραπεία άγχους [20], και το Βα-
σιλικό Αυστραλιανό και Νέας Ζηλαν-
δίας Κολλέγιο Ψυχιάτρων [21]. Επι-
πλέον, η TMS ενδείκνυται για ασθε-
νείς που ανταποκρίθηκαν σε προη-
γούμενη αγωγή με TMS [19].

αντΕνδΕιξΕισ 
Για τον έλεγχο ασθενών για αντεν-

δείξεις στην εφαρμογή επαναλαμβα-
νόμενης διακρανιακής μαγνητικής δι-
έγερσης (TMS), χορηγήθηκε ένα ερω-
τηματολόγιο με 13 ερωτήματα  [22].

Η επαναλαμβανόμενη TMS αντεν-
δείκνυται σε ασθενείς με [23-25]
•  Αυξημένο κίνδυνο για επιληπτικές 

κρίσεις.
•  Εμφυτευμένο μεταλλικό υλικό (π.χ., 

κλιπ σε ανεύρυσμα ή θραύσματα 
σφαίρας)

•  Κοχλιακό εμφύτευμα
•  Εμφυτευμένες ηλεκτρικές μικρο-

συσκευές (π.χ. βηματοδότες, εν-
δοκαρδιακές γραμμές και αντλίες 
φαρμάκων)
Η επαναλαμβανόμενη TMS είναι δυ-

νατόν να χρησιμοποιηθεί με ασφά-
λεια σε καταθλιπτικούς ασθενείς με 
ατομικό ή οικογενειακό ιστορικό επι-
ληπτικών σπασμών, εάν η συχνότη-
τα διέγερσης είναι χαμηλή (≤ 1 παλ-
μοί ανά δευτερόλεπτο) και το όριο 
της συσκευής παρακολουθείται για 
να εξασφαλιστεί ότι η ένταση της δι-
έγερσης δεν υπερβαίνει το συνιστώ-
μενο εύρος ασφάλειας [26]. Ωστό-
σο, οι ασθενείς με αυξημένο κίνδυ-
νο για επιληπτικές κρίσεις θα πρέπει 
να υποβάλλονται σε επαναλαμβανό-
μενη TMS μόνο εάν το δυνητικό όφε-
λος υπερτερεί του αυξημένου κινδύ-
νου. Για παράδειγμα, το καταθλιπτι-
κό επεισόδιο δεν έχει ανταποκριθεί 
σε πολλαπλές (π.χ., έξι) φαρμακευ-
τικές αγωγές, συμπεριλαμβανομένης 
της μονοθεραπείας και συνδυασμέ-
νης θεραπείας, καθώς και ψυχοθερα-
πείας και ηλεκτροσπασμοθεραπείας. 

Τα ψυχωτικά χαρακτηριστικά (πα-
ραισθησίες και ψευδαισθήσεις) δεν 
είναι αντένδειξη για τη θεραπεία της 
μείζονος κατάθλιψης με επαναλαμ-
βανόμενη TMS [27], αλλά οι περισ-
σότερες τυχαιοποιημένες μελέτες έ-
χουν αποκλείσει τους ψυχωτικούς α-
σθενείς [23,28-32].  

ασφαΛΕια και παρΕνΕργΕιΕσ 
Η επαναλαμβανόμενη διακρανι-

ακή μαγνητική διέγερση (TMS) εί-
ναι γενικά ασφαλής και καλά ανεκτή 
[13,19,23,33]. Για παράδειγμα, σε 
μια τυχαιοποιημένη μελέτη 301 α-
σθενών διαπιστώθηκε ότι η διακοπή 
της μελέτης λόγω ανεπιθύμητων ενερ-
γειών ήταν συγκρίσιμη μεταξύ ενερ-
γούς και πλασματικής επαναλαμβα-
νόμενης TMS (5 και 3 %) [23].

ΕπιΛηπτικΕσ κρισΕισ 
Η πιο σοβαρή παρενέργεια της ε-

παναλαμβανόμενης TMS είναι η γε-
νικευμένη τονικοκλονική επιληπτική 

κρίση [19,24,25]. Ωστόσο, ο κίνδυ-
νος επιληψίας φαίνεται να είναι συ-
γκρίσιμος με εκείνο για τα αντικατα-
θλιπτικά φάρμακα και οι επιληπτικές 
κρίσεις συμβαίνουν ίσως σε λιγότε-
ρο από 0,1 έως 0,5 τοις εκατό ασθε-
νών όταν οι κατευθυντήριες γραμ-
μές ασφάλειας σχετικά με τις παρα-
μέτρους επιλογής και διέγερσης α-
σθενών τηρούνται [13,19,24]. Οι ε-
πιληπτικές κρίσεις που σημειώθηκαν 
ήταν αυτο-περιοριζόμενες, δεν απαι-
τούσαν κανένα φάρμακο, και δεν ε-
παναλήφθηκαν.

Οι παράγοντες που αυξάνουν τον 
κίνδυνο επιληπτικών σπασμών περι-
λαμβάνουν:
•  Ατομικούς παράγοντες ασθενών
•  Ατομικό και οικογενειακό (γονέας, 

αδελφός, ή παιδί) ιστορικό επιληψίας
•  Προϋπάρχουσα νευρολογική διατα-

ραχή (π.χ., προηγούμενος τραυμα-
τισμός στο κεφάλι με απώλεια συ-
νείδησης, προηγούμενη χειρουργι-
κή επέμβαση στον εγκέφαλο ή συγ-
γενής δυσπλασία του εγκεφάλου)

•  Φάρμακα που μειώνουν τον ουδό ε-
πιληπτικών κρίσεων (π.χ., bupropion, 
διεγερτικά, τρικυκλικά αντικαταθλι-
πτικά, αντιψυχωτικά και θεοφυλλίνη)

•  Πρόσφατη διακοπή αλκοόλ, βενζο-
διαζεπινών ή αντιεπιληπτικών

•  Στέρηση ύπνου
•  Παράμετροι επαναλαμβανόμενης 

διέγερσης TMS:
•  Υψηλή συχνότητα
•  Αυξημένη ένταση
•  Μικρότερο διάστημα μεταξύ των 

εφαρμογών της μεθόδου

αΛΛΕσ ανΕπιθυΜητΕσ 
ΕνΕργΕιΕσ 

Υπομανία και μανία έχουν περιγρα-
φεί σε τυχαιοποιημένες μελέτες [34] 
καθώς και αναφορές περιστατικών 
με μείζονα κατάθλιψη (μονοπολική 
και διπολική) που έλαβαν θεραπεί-
α με επαναλαμβανόμενη TMS [35-
38]. Ωστόσο, η κλινική σημασία δεν 
είναι γνωστή γιατί οι ασθενείς με δι-
πολική μείζονα κατάθλιψη μπορούν 
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να παρουσιάσουν αυξημένη διάθε-
ση σε περίπτωση απουσίας αντικα-
ταθλιπτικής θεραπείας. Μια ανασκό-
πηση συγκεντρωτικών αποτελεσμά-
των από 10 τυχαιοποιημένες μελέτες 
ασθενών (520 ασθενείς με μείζονα 
κατάθλιψη) που παρουσίασαν εναλ-
λαγή διάθεσης σε μανία, διαπίστωσε 
ότι η εμφάνιση μανίας ήταν συγκρί-
σιμη μεταξύ ενεργούς επαναλαμβα-
νόμενης TMS και πλασματικής θερα-
πείας (0,8 και 0,7 τοις εκατό) [34].

Η θεραπεία της μονοπολικής μείζο-
νος κατάθλιψης με επαναλαμβανόμε-
νη TMS δεν φαίνεται να αυξάνει τον 
αυτοκτονικό ιδεασμό ή συμπεριφο-
ρά [33]. Σε μια τυχαιοποιημένη με-
λέτη που συνέκρινε την ενεργό επα-
ναλαμβανόμενη TMS με τη πλασμα-
τική θεραπεία σε 323 ασθενείς με μο-
νοπολική μείζονα κατάθλιψη, δεν υ-
πήρξαν αυτοκτονίες, ενώ παρουσιά-
στηκε αυτοτραυματισμός σε ένα α-
σθενή στην πλασματική ομάδα [23]. 
Επιπροσθέτως, αυξημένος αυτοκτονι-
κός ιδεασμός παρουσιάστηκε σε 10 
ασθενείς που έλαβαν πλασματική θε-
ραπεία και σε 1 ασθενή στην ομάδα 
ενεργού θεραπείας.

Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες της 
επαναλαμβανόμενης TMS περιλαμ-
βάνουν [24,25]:
•  Πονοκέφαλο και πόνο του τριχω-

τού της κεφαλής– Μια ανασκόπη-
ση από τυχαιοποιημένες μελέτες α-
σθενών με μείζονα κατάθλιψη δια-
πίστωσε ότι η συχνότητα της κεφα-
λαλγίας μεταξύ ενεργούς θεραπείας 
και πλασματικής θεραπείας ήταν 28 
και 16 τοις εκατό, ενώ η συχνότη-
τα πόνου του τριχωτού της κεφα-
λής με την ενεργό και πλασματική 
θεραπεία ήταν 39 και 15 τοις εκα-
τό. Δεν έχουν αναφερθεί ημικρανί-
ες. Ο πονοκέφαλος και ο πόνος του 
τριχωτού της κεφαλής μπορεί να εί-
ναι πιο έκδηλοι όταν χρησιμοποι-
ούνται υψηλότερες συχνότητες δι-
έγερσης και ένταση. Η έγχυση το-
πικής λιδοκαΐνης μπορεί να μειώ-
σει τον πόνο του τριχωτού της κε-

φαλής [39]. Η μείωση της έντασης 
διέγερσης μπορεί να μειώσει την 
δυσφορία στο τριχωτό της κεφα-
λής, αλλά αυτό μπορεί επίσης να 
μειώσει και την αποτελεσματικό-
τητα [40].  Έτσι, για ευαίσθητους 
ασθενείς, η δόση της TMS μπορεί 
να τιτλοδοτηθεί προς τα πάνω κα-
τά τη διάρκεια της πρώτης εβδο-
μάδας [19]. Ο πονοκέφαλος και ο 
πόνος του τριχωτού της κεφαλής 
υποχωρούν γενικά τις πρώτες δύ-
ο εβδομάδες, παρόλο που ορισμέ-
νοι ασθενείς μπορεί να χρειαστούν 
αναλγητικά (π.χ., παρακεταμόλη ή 
ιβουπροφαίνη) [19]. 

•  Προσωρινή (< 4 ώρες) αύξηση του 
ακουστικού ουδούς– Προκαλείται α-
πό επαναλαμβανόμενους κρότους 
που παράγονται καθώς το ρεύμα 
περνά μέσα από το διεγερτικό μα-
γνητικό πηνίο και μηχανικά το πα-
ραμορφώνουν. Η απώλεια ακοής 
εμποδίζεται με αφρώδεις ωτοασπί-
δες ή καλύμματα αυτιών προστα-
σίας θορύβου [19].

Μια άλλη πιθανή παρενέργεια είναι 
η παρασυμπαθητική συγκοπή. Η α-
ντιμετώπιση συνίσταται γενικά σε εν-
θάρρυνση [19].

Η ανεκτικότητα της επαναλαμβα-
νόμενης TMS μπορεί να είναι καλύ-
τερη με χαμηλότερες παραμέτρους 
διέγερσης σε σύγκριση με υψηλότε-
ρες παραμέτρους [33,41]. 

Η επαναλαμβανόμενη TMS σε α-
σθενείς με μείζονα κατάθλιψη δεν 
προσβάλλει τις νοητικές λειτουργίες 
[23-25,33,42-44]. Αν και πολλές ανε-
ξέλεγκτες μελέτες δείχνουν ότι η νευ-
ροψυχολογική λειτουργία μπορεί εν-
δεχομένως να βελτιωθεί κατά την δι-
άρκεια της θεραπείας, τυχαιοποιημέ-
νες μελέτες δείχνουν ότι η βελτίωση 
της γνωστικής λειτουργίας δεν διαφέ-
ρει σημαντικά μεταξύ της ενεργούς 
και πλασματικής θεραπείας [25,45].

Για τους κλινικούς ιατρούς που δι-
αχειρίζονται τη διαδικασία για χρό-
νια, η ασφάλεια και οι μακροχρόνι-

ες δυσμενείς επιπτώσεις από την επα-
ναλαμβανόμενη TMS δεν είναι γνω-
στές [24].

αΛΛΕσ ΕφαρΜόγΕσ
Στην παρούσα φάση η θεραπεία 

με TMS έχει λάβει την έγκριση του 
Αμερικανικού Οργανισμού Φαρμά-
κων και Τροφίμων και του Ευρωπα-
ϊκου Οργανισμού Φαρμάκων για τη 
θεραπεία της ανθεκτικής κατάθλιψης. 
Ωστόσο, έχει δοκιμαστεί ερευνητικά 
με επιτυχία σε πολλές άλλες νευρολο-
γικές και ψυχιατρικές παθήσεις, μετα-
ξύ των οποίων οι ακόλουθες:
•  Ακουστικές ψευδαισθήσεις που δεν 

ιόνται με φαρμακευτική αγωγή (σε 
πάσχοντες από ψυχωτικές διαταρα-
χές/σχιζοφρένεια)

•  Εμβοές 
•  Επιληψία
•  Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή
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δρ. Μιχαήλ γ. αγγέλου 
Οφθαλμίατρος-Χειρουργός, Αντιπρόεδρος ΕΕΛΙΑ

Στο παρόν βιβλίο, πόνημα του οφθαλμιάτρου-χειρουργού Μι-
χαήλ Αγγέλου παρουσιάζεται με τρόπο ακριβή και λεπτομε-
ρή η ιατρική, ιδιαιτέρως οι οφθαλμικές παθήσεις μέσα από 

κείμενα της Αγίας Γραφής.
Αρχικά, ο συγγραφέας προβάλλει τα απαραίτητα για τη μελέτη της 

Βίβλου στοιχεία, που προσδίδουν λεπτομέρειες και συμβάλλουν στην 
πλήρη κατανόηση των δεδομένων της εποχής. Επιπλέον, αναφέρει τις 
σημαντικότερες παθήσεις και τις θεραπείες που οι τότε ιατροί εφήρμοζαν. 

Εν συνεχεία, παραθέτει με τρόπο περιγραφικό όλες τις γνωστές ως 
τις μέρες μας ασθένειες που αναφέρονται στην κύρια πηγή του μελε-
τητή, την Αγία Γραφή. Ο συγγραφέας, για τη διευκόλυνση του ανα-
γνώστη διαχωρίζει τη Βίβλο στα δύο γνωστά της μέρη, την Παλαιά και 
την Καινή Διαθήκη. Έτσι, αναλύει κάθε σημαντικό στίχο που αναφέρε-
ται στη γραφή και σχετίζεται με τις οφθαλμικές παθήσεις.

Εν κατακλείδι, σε όλο το βιβλίο τονίζεται η σημασία του οφθαλμού και 
η διαχρονική ανάγκη του ανθρώπου να έχει την αίσθηση της όρασης. 
Κατά την ανάγνωσή του, αναμφίβολα ο αναγνώστης διακρίνει τη φρο-
ντίδα και την επιμέλεια που έχει συνολικά δοθεί από τον συγγραφέα.
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Ψωρίαση 
Αυτοάνοση νόσος που μπορεί να επηρεάσει σημαντικά 

τη ζωή των ασθενών σε καθημερινή βάση

Η ψωρίαση είναι μια κοινή, μη μεταδοτική, αυτοάνοση νόσος που αφορά μέχρι και το 3% του παγκόσμιου πληθυσμού 
και μπορεί να επηρεάσει σημαντικά τη ζωή των ασθενών σε καθημερινή βάση. Η συχνότερη κλινική μορφή της (η ο-
ποία αντιστοιχεί το 80% περίπου των περιστατικών), είναι η ψωρίαση κατά πλάκας, που χαρακτηρίζεται από ροδόχρο-
ες πλάκες, καλυπτόμενες από αργυρόχροα λέπια.

Τομαή Καλλιοπή-Διασώζουσα
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»
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Οι περιοχές του σώματος που 
επηρεάζονται συχνότερα εί-
ναι το τριχωτό της κεφαλής, 

οι αγκώνες, τα γόνατα και ο κορμός. 
Τα συχνότερα συμπτώματα της ψω-
ρίασης είναι ο κνησμός, η ερυθρότη-
τα και η απολέπιση. 

Η πλειοψηφία των περιπτώσεων 
ψωρίασης εμφανίζεται πριν από την 
ηλικία των 40, τις περισσότερες φο-
ρές σε ηλικία 20 έως 30ετών, ενώ πα-
ρατηρείται μία ακόμα κορύφωση γύ-
ρω από την ηλικία των 50-60 ετών. 
Το μεγαλύτερο πρόβλημα των ασθε-
νών είναι ότι η νόσος επηρεάζει αρ-
νητικά την ποιότητα, τόσο της δικής 
τους ζωής όσο και των συγγενών τους. 

Πολλοί από τους ασθενείς πάσχουν 
από κατάθλιψη, αγχώδη συνδρομή 
και αυτοκτονικό ιδεασμό. Η ποιότητα 
ζωής των ασθενών με ψωρίαση επη-
ρεάζεται αρνητικά πολύ περισσότε-
ρο από αυτήν των ασθενών που πά-
σχουνε από π.χ. καρδιοπάθειες, βρογ-
χικό άσθμα ή σακχαρώδη διαβήτη. 
Αυτό τους δημιουργεί πραγματικό ή 
φαντασιακό κοινωνικό αποκλεισμό 
και στιγματισμό. 

Οι ασθενείς με ψωρίαση δυσκο-
λεύονται στις κοινωνικές, προσωπι-
κές, εργασιακές και σεξουαλικές τους 
σχέσεις. Ο ρόλος του δερματολό-
γου είναι κομβικός για την έγκαιρη 
και σωστή διάγνωση της ψωρίασης, 
ώστε να αποφασίσει για την κατάλ-
ληλη θεραπεία του ασθενούς μέσα 
από τη θεραπευτική συμμαχία για-
τρού-ασθενούς. 

Πολύ σημαντικό ρόλο παίζει η συμ-
μόρφωση του ασθενούς στο να ακο-
λουθήσει τη θεραπεία που θα του 
προτείνει ο γιατρός, καθώς σε περί-
πτωση διακοπής της, τα συμπτώμα-
τα θα επανέλθουν μετά από κάποιο 
χρονικό διάστημα. 

Επίσης, πολλοί ασθενείς ενώ μπο-

ρεί να έχουν λίγες πλάκες, αυτό επη-
ρεάζει σημαντικά την ποιότητα ζω-
ής τους, ιδίως όταν αυτές είναι στο 
πρόσωπο, στο τριχωτό της κεφαλής 
και στα νύχια. 

Σε αυτές τις περιπτώσεις ο ασθενής 
χρήζει να λάβει συστηματική αγω-
γή, καθώς η σοβαρότητα της νόσου 
χαρακτηρίζεται ως μέτρια προς σο-
βαρή. Η ψωρίαση θεωρείτε σήμερα 
μία συστηματική φλεγμονώδης νό-
σος σχετιζόμενη με την καταγραφή 
αρκετών συννοσηροτήτων. 

Ετσι, σχετίζεται με στεφανιαία νόσο, 
υπέρταση, υπερλιπιδαιμία, και σακ-
χαρώδη διαβήτη (μεταβολικό σύν-
δρομο) και οι ψωριασικοί ασθενείς εί-
ναι συχνά παχύσαρκοι, καπνιστές και 
εμφανίζουνε υψηλά ποσοστά καρδι-
αγγειακών παθήσεων, όπως στεφα-
νιαία νόσο ή και έμφραγμα του μυ-
οκαρδίου. 

Εχει παρατηρηθεί ότι οι ασθενείς 
με ψωρίαση εμφανίζουν πολύ νωρί-
τερα τις παραπάνω συννοσηρότητες, 
σε σχέση με τον γενικό πληθυσμό λό-
γω της φλεγμονής που υπάρχει στον 
οργανισμό. Η ψωρίαση είναι μία χρό-
νια πάθηση που απαιτεί μακροχρό-
νια παρακολούθηση και θεραπευτι-
κή αντιμετώπιση. 

Η θεραπεία εξατομικεύεται για κά-
θε ασθενή και συνυπολογίζουμε τη 
βαρύτητα, την έκταση, τη μορφή της 
νόσου, την ηλικία και την επίδραση 
στην ποιότητα ζωής. 

Οι υπάρχουσες θεραπευτικές προ-
σεγγίσεις ταξινομούνται σε τρεις βα-
σικές κατηγορίες:

•  την εφαρμογή φαρμάκων στο δέρ-
μα (τοπική θεραπεία),

•  τη χρήση της υπεριώδους ακτινο-
βολίας (φωτοθεραπεία), και

•  τη χορήγηση φαρμάκων, είτε από 
το στόμα είτε σε ενέσιμη μορφή, τα 

οποία στοχεύουν ευρύτερες ή στο-
χευμένες φλεγμονώδης λειτουργίες. 

Οι τοπικές θεραπείες συνήθως χρη-
σιμοποιούνται στην ήπια ψωρίαση 
ενώ οι συστηματικές θεραπείες ( κυ-
κλοσπορίνη, μεθοτρεξάτη, βιολογι-
κές θεραπείες) σε μέτρια και σοβα-
ρή ψωρίαση. 

Ο συνδυασμός των ανωτέρω θε-
ραπειών αποτελεί συνήθη τακτική. 
Σήμερα, υπάρχει ουσιαστική ανάγκη 
για νέες θεραπευτικές προτάσεις για 
την μέτρια-σοβαρή ψωρίαση, καθώς 
περίπου το 50% των ασθενών δεν εί-
ναι ικανοποιημένοι με τις υπάρχου-
σες θεραπείες.  

Οι προσδοκίες των ασθενών με ψω-
ρίαση έχουν αυξηθεί τα τελευταία 
χρόνια, καθώς το «καθαρό δέρμα», 
αποτελεί πλέον τον νέο θεραπευτι-
κό στόχο. 

Λόγω των συννοσηροτήτων και της 
συστηματικής φλεγμονής στους ψω-
ριασικούς ασθενείς, υπάρχει ανάγκη 
για νέες θεραπείες με χρήση από νω-
ρίς που επιτυγχάνουν και διατηρούν 
μακροπρόθεσμα «καθαρό δέρμα» σε 
περισσότερους ασθενείς και παράλλη-
λα αναστέλλουν την εξέλιξη των συ-
νοδών νοσημάτων όπως η ψωριασι-
κή αρθρίτιδα. 

Πλέον έχουμε στη διάθεσή μας νε-
ότερες στοχευμένες θεραπείες που 
προσφέρουν ελπίδα και αισιοδοξία 
στους ασθενείς μας

Σήμερα, οι ασθενείς που ζουν με 
χρόνια νοσήματα όπως η ψωρίαση 
και η ψωριασική αρθρίτιδα στην Ελ-
λάδα, έχουν πρόσβαση σε καινοτό-
μες και ιδιαίτερα αποτελεσματικές 
θεραπείες. 

Και η εμπειρία μας η οποία διαρ-
κώς αυξάνεται,  επιτρέπει να είμαστε 
ιδιαίτερα αισιόδοξοι για τη θεραπευ-
τική αντιμετώπιση των ασθενών μας.
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Η χρόνια αυθόρμητη κνίδωση σήμερα

Η κνίδωση είναι 
μια ιδιαίτερα 

συχνή νόσος και 
φαίνεται ότι ο 

επιπολασμός της 
να έχει αυξηθεί 

τα τελευταία 
χρόνια συγκριτικά 

με το παρελθόν. 
Υπολογίζεται ότι 
περίπου ένα στα 
τέσσερα άτομα 

(25% του γενικού 
πληθυσμού) 

μπορεί να 
εμφανίσει 

τουλάχιστον μια 
φορά κατά τη 

διάρκεια της ζωής 
του κνίδωση 
(οξεία ή και 

χρόνια).

ΚεδίΚογλου Συμεών
Δερματολόγος Αφροδισιολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ

Α’ Πανεπιστημιακή Δερματολογική Κλινική 
Νοσοκομείο «Α. Συγγρός»

Η κνίδωση όταν διαρκεί λιγότερο από 6 
εβδομάδες θεωρείται οξεία, αντίθετα 
όταν διαρκεί πάνω από 6 εβδομάδες 

ονομάζεται χρόνια. 
Την χρόνια κνίδωση την διακρίνουμε σε 

δύο κατηγορίες κυρίως: 
•  Σε Χρόνια αυθόρμητη, όταν δεν υπάρ-

χει κάποιος εξωτερικός παράγοντας που 
να την προκαλεί και εμφανίζεται αυτόμα-
τα και απρόβλεπτα. 

•  Σε επαγόμενη, όταν τα συμπτώματα επά-
γονται από φυσικά αίτια όπως η πίεση, 
το ψύχος ή η αυξημένη θερμοκρασία. 

Σύμφωνα με επιδημιολογικές μελέτες εκτι-
μάται ότι ο επιπολασμός της Χρόνιας Αυθόρ-
μητης Κνίδωσης ανέρχεται στο 0,5–1% του 
γενικού πληθυσμού. 

Στα παιδιά ο αντίστοιχος επιπολασμός υπο-
λογίζεται ότι είναι μικρότερος. Η Χρόνια Αυ-
θόρμητη Κνίδωση μπορεί να εμφανισθεί σε 
όλες τις ηλικίες, όμως η μεγαλύτερη συχνό-
τητα διαπιστώνεται μεταξύ 20–40 ετών, δη-
λαδή στην πιο παραγωγική ηλικία, ενώ φαί-
νεται ότι προσβάλλει περισσότερο (τουλάχι-
στον σε διπλάσιο ποσοστό) τις γυναίκες συ-
γκριτικά με τους άνδρες.

Η διάρκεια της Χρόνιας Αυθόρμητης Κνί-
δωσης ποικίλλει σε μεγάλο βαθμό, εκτιμάται 
ότι στους περισσότερους ασθενείς με Χρόνια 
Αυθόρμητη Κνίδωση η μέση διάρκεια της νό-
σου είναι 1-5 χρόνια, ενώ ένας σημαντικός 
αριθμός ασθενών (τουλάχιστον το 20%) πα-
ραμένουν συμπτωματικοί 5–10 χρόνια μετά 
την έναρξη της νόσου. 

Η συνολική διάρκεια της Χρόνιας Αυθόρ-

μητης Κνίδωσης φαίνεται ότι μπορεί να εί-
ναι μεγαλύτερη σε ασθενείς που διαθέτουν 
τα εξής χαρακτηριστικά:  

• αγγειοοίδημα, 
• αυτοανοσία και
•  συνδυασμό με κάποια άλλη μορφή κνί-

δωσης.
Οι άνθρωποι με Χρόνια Αυθόρμητη Κνίδωση 
συχνά εμφανίζουν:
- Πομφούς 
ή / και
- Αγγειοοίδημα
Τα βασικά χαρακτηριστικά του πομφού εί-

ναι οίδημα κεντρικά περιβαλλόμενο από ερύ-
θημα, συνδέεται με κνησμό και μερικές φο-
ρές με αίσθημα καύσου και η πλήρης απο-
δρομή των πομφών είναι σε 1 με 24 ώρες. 

Από την άλλη, τα βασικά χαρακτηριστικά 
του αγγειοιδήματος είναι αιφνίδιο, εξεσημα-
σμένο οίδημα του δέρματος και του υποδό-
ριου ιστού, προκαλεί συχνότερα αίσθημα τά-
σης παρά κνησμού και προσβάλλει πιο συχνά 
τα βλέφαρα και τα χείλη. Τέλος, έχει βραδύ-
τερη αποδρομή από τους πομφούς και μπο-
ρεί να φτάσει έως και 72 ώρες.

Ποιος είναι ο θεραπευτικός στόχος 
για έναν ασθενή με κνίδωση;

Αυτό που συστήνουν οι ειδικοί σύμφωνα 
και με τις κατευθυντήριες οδηγίες, ως θερα-
πευτικό στόχο στην κνίδωση «την πλήρη εξά-
λειψη των συμπτωμάτων της νόσου με τη με-
γαλύτερη δυνατή ασφάλεια».

Στη θεραπεία της χρόνιας αυθόρμητης κνί-
δωσης τον πρώτο και κύριο λόγο έχουν τα 

ΑΛΛΑΖΕΙ 
ΤΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ
44% των ασθενών είναι ελεύθεροι πομφών  
και κνησμού  με Xolair® 300 mg στις 12 εβδομάδες1

Δοσολογία:  
300 mg με υποδόρια ένεση κάθε 4 εβδομάδες2
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αντιισταμινικά φάρμακα. Τα αντισταμινικά εί-
ναι αποτελεσματικά στον έλεγχο των συμπτω-
μάτων της νόσου, τόσο στη μείωση του κνη-
σμού όσο και των πομφών. 

Η κλινική ανταπόκριση στα  2ης γενιάς αντι-
ισταμινικά ακόμα και σε υψηλές δόσεις δεν 
ξεπερνά το 50%. Έτσι, η χρήση άλλων παρα-
γόντων είναι επιτακτική στις περιπτώσεις αυ-
τές. Η πρόοδος στην γνώση της παθοφυσι-
ολογίας της χρόνιας αυθόρμητης κνίδωσης 
οδήγησε στη χρήση ανοσοτροποποιητικών 
θεραπειών τα τελευταία χρόνια.

Δυστυχώς, περισσότεροι από τους μισούς 
ασθενείς με Χρόνια Αυθόρμητη Κνίδωση δεν 
ανταποκρίνονται επαρκώς στις εγκεκριμένες 
θεραπείες 1ης γραμμής (αντιισταμινικά) με 
αποτέλεσμα να ταλαιπωρούνται από τα συ-
μπτώματα της νόσου παρόλο που λαμβάνουν 
θεραπεία. Τα τελευταία χρόνια τα δεδομένα 
στη θεραπεία της χρόνιας κνίδωσης άλλαξαν 
δραματικά υπέρ των ασθενών. 

Σε αυτό συνέτεινε η έλευση νέων ενέσιμων 
σκευασμάτων που μπορούν να εξασφαλίσουν 
σημαντική ανακούφιση και καλύτερη ποιότη-
τα ζωής στους ασθενείς με Χρόνια Αυθόρμη-
τη Κνίδωση. Οι ασθενείς που πάσχουν από 
αυτήν την απρόβλεπτη και επώδυνη νόσο 
μπορούν πλέον να βγουν από το αδιέξοδο. 

Τα αποτελέσματα από τη χρήση των νέων 
αυτών σκευασμάτων στην χρόνια αυθόρ-
μητη κνίδωση είναι πολύ καλά ακόμα, οδη-
γώντας σε ύφεση της νόσου και ανακούφι-
ση των ασθενών λόγω της πλήρους εξάλει-
ψης των συμπτωμάτων.

Εκτός, όμως, από τη βελτίωση των συμπτω-
μάτων, διαπιστώθηκε και βελτίωση των κα-
θημερινών δραστηριοτήτων και της ποιότη-
τας ζωής των ασθενών με Χρόνια Αυθόρμη-
τη Κνίδωση. 

Η επιβάρυνση στην ποιότητα ζωής των 
ασθενών με Χρόνια Αυθόρμητη Κνίδωση, τό-
σο σε ψυχολογικό όσο και σωματικό επίπε-
δο, είναι συχνά πολύ μεγαλύτερη από αυτή 
που θα περίμενε κανείς συγκριτικά με άλλες 
δερματικές παθήσεις. Η Χρόνια Αυθόρμητη 
Κνίδωση επηρεάζει την εμφάνισή των ασθε-
νών και δυσχεραίνει τις καθημερινές τους 
δραστηριότητες, επηρεάζοντας έτσι συνολι-
κά αρνητικά την ποιότητα ζωής τους. Η επι-
βάρυνση αυτή μάλιστα είναι σε αρκετές πε-
ριπτώσεις εντονότερη από άλλες καταστάσεις 

που είναι απειλητικές για τη ζωή τους όπως 
π.χ το έμφραγμα του μυοκαρδίου. Έχει φα-
νεί σε μελέτες ότι οι ασθενείς με Χρόνια Αυ-
θόρμητη Κνίδωση παρουσιάζουν υψηλά επί-
πεδα άγχους, κατάθλιψης και ψυχοσωματι-
κών εκδηλώσεων. 

Οι ασθενείς με Χρόνια Αυθόρμητη Κνίδωση 
συχνά υποφέρει από έντονη έλλειψη ύπνου 
λόγω του κνησμού που έχει ως αποτέλεσμα 
τα χαμηλά επίπεδα ενέργειας κατά τη διάρ-
κεια της ημέρας. Πολλές φορές αναγκάζονται 
να απουσιάζουν από την εργασία τους ή το 
σχολείο. Ο ασθενής πρέπει να κατανοήσει τη 
φύση της πάθησής του, αλλά και το γεγονός 
ότι αυτή δεν είναι επικίνδυνη και απειλητική 
για τη ζωή του. Πρέπει όμως να τονισθεί ότι 
η πάθηση, για τους περισσότερους ασθενείς, 
έχει ημερομηνία λήξης, και η συνεργασία με 
τον ειδικό ιατρό δερματολόγο, θα οδηγήσει 
σε ταχύτερο έλεγχο των συμπτωμάτων και 
τελικά σε ύφεση.

Στην προσπάθεια αντιμετώπισης της Χρό-
νιας Αυθόρμητης Κνίδωσης και εξάλειψης 
των συμπτωμάτων, απαιτείται η άμεση και 
συστηματική συνεργασία με τον θεράποντα 
ιατρό σας σε συνδυασμό με στενή και τακτι-
κή παρακολούθηση. 

Για τη διάγνωση της Χρόνιας Αυθόρμη-
της Κνίδωσης χρειάζονται τρία απλά βήμα-
τα: λήψη εκτενούς ιστορικού, φυσική εξέτα-
ση, διαγνωστικός έλεγχος. Αρχικά γίνεται πε-
ριορισμένος διαγνωστικός έλεγχος ρουτίνας, 
ενώ ο εξειδικευμένος έλεγχος πρέπει να βα-
σίζεται στο ιστορικό των ασθενών. 

Η θεραπευτική προσέγγιση γίνεται λαμβά-
νοντας υπόψη το ιστορικό του ασθενούς, τη 
βαρύτητα της νόσου, την ανταπόκριση του 
ασθενούς στις θεραπείες που έχει λάβει. Όλα 
τα ανωτέρω θα πρέπει να συνεκτιμώνται στην 
αξιολόγηση της ποιότητας ζωής του ατόμου. 

Για την κλινική εκτίμηση της δραστηριότη-
τας της χρόνια αυθόρμητη κνίδωση οι κα-
τευθυντήριες οδηγίες συστήνουν την χρήση 
εργαλείων όπως το εβδομαδιαίο σκορ δρα-
στηριότητας της νόσου (Urticaria Activity 
Score, UAS7). 

Επίσης, τα ειδικά ερωτηματολόγια (CU-Q2oL) 
τα οποία χρησιμοποιούνται για την αξιολόγη-
ση της ποιότητας ζωής των ασθενών με χρό-
νια αυθόρμητη κνίδωση, τα οποία βοηθούν 
επαρκώς στην εκτίμηση της νόσου.

Συμπεραίνουμε 
λοιπόν ότι, η 
Χρόνια Αυθόρμητη 
Κνίδωση αποτελεί 
μια χρόνια νόσο 
με εξάρσεις και 
υφέσεις που 
επιβαρύνει 
σημαντικά την 
ποιότητα ζωής 
των ασθενών 
και πρέπει να 
αντιμετωπίζεται 
αποτελεσματικά, 
με την επιλογή 
της κατάλληλης 
θεραπείας.

Στη Νovartis, αξιοποιού! ε στο έπακρο τη δύνα! η της καινοτο! ίας στην επιστή! η
για να αντι! ετωπίσου! ε ! ερικά από τα ση! αντικότερα ζητή! ατα που απασχολούν
την κοινωνία στο χώρο της υγείας.
∆εν στα! ατά! ε ποτέ να αναζητού! ε ! ε πάθος νέους τρόπους που θα βοηθούν
τους ασθενείς να ζουν περισσότερο και καλύτερα.  
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Η νέα γενιά πολυβιταμινούχων 
φυσικών δακρύων, παρουσι-
άστηκε στο ESCRS (πανευρω-

παϊκό συνέδριο οφθαλμολογίας) και 
σε όλα εγχώρια επιστημονικά συνέ-
δρια της Ελλάδας με απόλυτη επιτυ-
χία, κερδίζοντας τις καρδιές οφθαλ-
μιάτρων και ασθενών. 

ΟΙ ΒΙΤΑΜΙΝΕΣ ΚΑΝΟΥΝ ΤΗ 
ΔΙΑΦΟΡΑ 

Τα πρώτα Πολυβιταμινούχα Φυσι-
κά Δάκρυα Visionlux Plus & Navitae 
Plus δίνουν μια νέα έννοια στην αντι-
μετώπιση της ξηροφθαλμίας και των 
οφθαλμικών παθήσεων, προσφέρο-
ντας ανεπανάληπτη αίσθηση ανα-
κούφισης σε εκατομμύρια ασθενείς 
διεθνώς.

VISIONLUX PLUS - Η ΤΕΛΕΙΑ 
ΕΠΟΥΛΩΣΗ
ΣΥΜΠΛΕΓΜΑ ΒΙΤΑΜΙΝΩΝ Β12 & Β5 + 
0.30% ΥΑΛΟΥΡΟΝΙΚΟ

Η επιτάχυνση της επούλωσης επι-
τυγχάνεται καλύτερα από ποτέ με την 
χρήση του Visionlux Plus το οποίο 
αυξάνει την επιθηλιοποίηση, ενυδα-
τώνει και ανακουφίζει άμεσα και για 
μεγάλο χρονικό διάστημα.

Το πολυβιταμινούχο φυσικό δά-
κρυ Visionlux Plus αποτελεί την ιδα-
νική λύση σε όλους τους ασθενείς με 
οφθαλμικούς τραυματισμούς, εγκαύ-
ματα στον κερατοειδή, ενδοϋαλοει-
δικές ενέσεις, μετεγχειρητική επού-
λωση & αποκατάσταση. Η βιταμίνη 
Β12 επιταχύνει την επούλωση και εν-
νεύρωση του κερατοειδούς.

Η βιταμίνη Β5 ή δεξπανθενόλη που 
είναι ιδιαίτερα γνωστή για τις επου-

ν ε α  ε π ο χ η  σ τ η ν  ο φ θ α λ μ ο λ ο γ ι α

Πολυβιταμινούχα φυσικά δάκρυα
Η εξέλιξη των τεχνητών δακρύων 

Η KITE HELLAS, κολοσσός εμπειρίας & γνώσης πάνω στην επιστήμη της οφθαλμικής υγείας, μετά 
την 25ετή συνεργασία με την Bausch & Lomb, οδηγήθηκε στην έρευνα και ανάπτυξη της νέας 
τάσης στα τεχνητά δάκρυα, τα Πολυβιταμινούχα Φυσικά Δάκρυα.

συμβάλει στην ιδανική συμμόρφωση 
των ασθενών στην αγωγή. 

NAVITAE PLUS - ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΣΗ 
ΤΗΣ ΛΙΠΙΔΙΚΗΣ ΣΤΟΙΒΑΔΑΣ 
ΥΓΡΗ ΒΙΤΑΜΙΝΗ Α & 0.15% 
ΥΑΛΟΥΡΟΝΙΚΟ

Η σταθεροποίηση της λιπιδικής 
στοιβάδας με την ευεργετική δρά-
ση της υγρής βιταμίνης Α σε συνδυ-
ασμό με υαλουρονικό 0.15% καθιστά 
το Navitae Plus ξεχωριστό και ταυτό-
χρονα ιδιαίτερα αγαπητό σε γιατρούς, 
ασθενείς. Η αδιαμφισβήτητη θερα-
πευτική αξία της βιταμίνης Α και του 
0.15% υαλουρονικού στην ενυδάτω-
ση των ματιών και την σταθεροποίη-
ση του δακρυϊκού φίλμ, αποτελούν 
την ιδανική λύση στις παθήσεις της 
οφθαλμικής επιφάνειας όπως ξηρο-
φθαλμία, βλεφαρίτιδα, χαλάζιο, επι-
πεφυκίτιδα, κερατίτιδα αλλά και στην 
μετεγχειρητική επαναφορά της υγεί-
ας του δακρυϊκού φίλμ.

λωτικές της ιδιότητες, αυξάνει την τα-
χύτητα επιθηλιοποίησης και συμβάλει 
στην τέλεια επούλωση του κερατοειδή.

Το 0.30% υαλουρονικό αποτελεί 
την ιδανική συγκέντρωση βάση τε-
λευταίων κλινικών μελετών για την τέ-
λεια ενυδατική θεραπεία των ματιών.

Αξιοσημείωτο είναι ότι είναι ότι 8 
στους 10 ασθενείς οι οποίοι δοκιμά-
ζουν το Visionlux Plus το προτιμούν 
από οποιοδήποτε άλλο τεχνητό δάκρυ.

Προτεινόμενη δοσολογία:
•  1-2 σταγόνες Visionlux Plus 4 φο-

ρές την ημέρα μέχρι την ολοκλήρω-
ση της τέλειας επούλωσης
Συστήνεται η συστηματική χρήση 

του Visionlux Plus σε ασθενείς που 
πάσχουν από χρόνια ξηροφθαλμία 
και σε χρήστες φακών επαφής.

Το Visionlux Plus δεν περιέχει συ-
ντηρητικό στα μάτια, είναι απόλυτα 
συμβατό με όλους τους τύπους φα-
κών επαφής και η τιμή των 8.40 Ευρώ 
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Προτεινόμενη δοσολογία:
•  2-3 σταγόνες Navitae Plus 5 φορές 

την ημέρα 
Το Navitae Plus δεν περιέχει συ-

ντηρητικό στα μάτια, είναι απόλυτα 
συμβατό με όλους τους τύπους φα-
κών επαφής και η τιμή των 7.63 Ευρώ 
συμβάλει στην ιδανική συμμόρφω-
ση των ασθενών στην χρόνια αγωγή. 
8 ΣΤΟΥΣ 10 ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΠΡΟΤΙΜΟΥΝ ΤΑ ΠΟΛΥΒΙΤΑΜΙ-
ΝΟΥΧΑ ΦΥΣΙΚΑ ΔΑΚΡΥΑ 

Τα νέας γενιάς Πολυβιταμινούχα 
Φυσικά Δάκρυα συστήνονται συνδυα-
στικά για την τέλεια μετα-τραυματική, 
μετεγχειρητική επούλωση και σταθε-
ροποίηση του δακρυϊκού φίλμ σε βά-
θος χρόνου. 

NAVIBLEF® ΒΛΕΦΑΡΟΠΛΥΣΕΙΣ 
ΥΓΕΙΑΣ
ΒΛΕΦΑΡΙΤΙΔΑ

Η αδιάγνωστη βλεφαρίτιδα, αποτε-
λεί την μάστιγα του 21ου αιώνα με 
πολλαπλές επιπτώσεις στην οφθαλ-
μική υγεία. 

Αν έχετε ξηρά, κνησμώδη ή ερεθι-
σμένα μάτια, το πρόβλημα μπορεί να 
μην είναι τα μάτια σας αλλά τα βλέ-
φαρα σας. Η διατήρηση της καθημε-
ρινής υγιεινής των βλεφάρων και των 
βλεφαρίδων με Naviblef® βλεφαρο-
πλύσεις οφθαλμικής υγείας, προσφέ-
ρει πολλά οφέλη συμπεριλαμβανομέ-
νης της δραστικής μείωσης των συ-
μπτωμάτων.

ΤΑ ΑΙΤΙΑ ΕΞΑΡΣΗΣ ΤΩΝ ΟΦΘΑΛΜΙΚΩΝ 
ΠΑΘΗΣΕΩΝ 

Η αιτία της έξαρσης των παθήσεων 
της οφθαλμικής επιφάνειας τα τελευ-
ταία χρόνια, όπως:

Ξηροφθαλμία, Bλεφαρίτιδα, Χαλά-
ζιο, Κριθαράκι, Επιπεφυκίτιδα με συ-
μπτώματα όπως κόκκινα κουρασμέ-
να μάτια, μάτια που δακρύζουν, τσί-
μπλες, σε μεγάλο βαθμό μπορεί να 
οφείλονται λόγω της έλλειψης καθη-
μερινής υγιεινής μέχρι σήμερα & στο 
παράσιτο Demodex.
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Η ΑΙΤΙΑ: ΔΕΜΟΔΙΚΩΣΗ ΚΑΙ 
DEMODEX

Τα βλέφαρα μπορούν να παρομοι-
αστούν με την επιφάνεια από ένα τη-
γάνι γεμάτο λίπη στην οποία η έκ-
πλυση με νερό δεν θα μπορούσε να 
αφαιρέσει σε καμία περίπτωση. Η 
χρόνια συσσώρευση λίπους και βα-
κτηρίων στα βλέφαρα, μπορεί να εί-
ναι η κύρια αιτία που προκαλεί την 
παθογόνα κατάσταση του παράσιτου 
Demodex που υπάρχει σε όλα τα αν-
θρώπινα μάτια. 
•  30% των ασθενών με χρόνια βλε-

φαρίτιδα οφείλεται στο Demodex
•  47% που επισκέπτονται τον οφθαλ-

μίατρο πάσχουν από βλεφαρίτιδα
•  84% άνω των 60 ετών πάσχει από 

Demodex, βλεφαρίτιδα, ξηροφθαλμία
Η καθημερινή χρήση Naviblef® 

μπορεί να βοηθήσει στη σημαντι-
κή μείωση του κινδύνου λοιμώξεων 
που προκαλούνται από βακτήρια και 
Demodex παρόντα στα βλέφαρα και 
τις βλεφαρίδες σε ασθενείς που τους 
ταλαιπωρούν τα μάτια τους.

ΠΟΙΟΙ ΘΑ ΩΦΕΛΗΘΟΥΝ:
Ασθενείς με ξηροφθαλμία είναι σχε-

δόν σίγουρο ότι πάσχουν και από βλε-
φαρίτιδα ταυτόχρονα και οι βλεφα-
ροπλύσεις υγείας κρίνονται απαραί-
τητες μαζί με την αγωγή των τεχνη-
τών δακρύων που μπορεί να χρησι-
μοποιούν σε συστηματική βάση.  

Γλαυκωματικοί & ΗΕΩ ασθενείς 
πληρούν τα κριτήρια να πάσχουν 
από χρόνια αδιάγνωστη βλεφαρίτιδα.

Άνδρες και γυναίκες που έχουν επα-
ναλαμβανόμενες αλλεργίες, επιπεφυ-
κίτιδες και κόκκινα μάτια θα ωφελη-
θούν ιδιαίτερα από την χρήση του 
Naviblef®.

Η ΛΥΣΗ:
Οι διεθνούς φήμης βλεφαροπλύσεις 

οφθαλμικής υγείας Naviblef® που πα-
ρουσιάστηκαν με απόλυτη επιτυχία 
στο πανευρωπαϊκό συνέδριο οφθαλ-
μολογίας ESCRS, στα πιο σημαντικά 
οφθαλμολογικά συνέδρια της Ελλά-
δας, αλλά και στο Πανελλήνιο Δερ-
ματολογικό συνέδριο του 2017 κέρ-
δισε την πρώτη θέση χάρης την κλινι-
κά δοκιμασμένη Tea Tree Oil φόρμου-
λα η οποία αντιμετωπίζει με επιτυχία 
όλα τα συμπτώματα αλλά και το αίτιο. 

ΤΡΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ:
•  Στάδιο 1ο : Naviblef® Intensive Care 

- Θεραπεία 2 εβδομάδων 
- 3 φορές την ημέρα για 1 εβδομάδα
- 2 φορές την ημέρα για 1 εβδομάδα

•  Στάδιο 2ο: Naviblef® Daily Care - 
Καθημερινή Υγιεινή και Προστασία 
- 2 φορές την ημέρα για 1 μήνα
- 1 φορά την ημέρα για 2 μήνες
-  2-3 φορές την εβδομάδα για συ-

ντήρηση



Ipertas®

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (SmPC) 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ipertas® 10 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Ipertas® 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Ipertas® 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία.
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη / Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 10 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης / Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης / Κάθε 
επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Έκδοχα με γνωστή δράση: Ipertas® 10mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 
76,2mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate, Ipertas® 20mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 152,5mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate, Ipertas® 40mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 304,9mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. Ipertas® 10mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 10 στη μία πλευρά, Ipertas® 20mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 20 στη μία πλευρά, Ipertas® 40mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, ωοειδή, αμφίκυρτα 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 40 στη μία πλευρά.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία της ιδιοπαθούς υπέρτασης.
4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης:
Δοσολογία
Ενήλικες: Η συνιστώμενη αρχική δόση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης είναι 10 mg μία φορά την ημέρα. Σε ασθενείς στους οποίους η αρτηριακή πίεση δε ρυθμίζεται επαρκώς με αυτή τη δόση, η δόση της μεδοξομιλικής 
ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί στη βέλτιστη δόση των 20 mg μία φορά την ημέρα. Εάν απαιτείται επιπλέον μείωση της αρτηριακής πίεσης, η δόση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί μέχρι το μέγιστο των 
40 mg την ημέρα ή να προστεθεί θεραπεία με υδροχλωροθειαζίδη. Το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης εμφανίζεται σε σημαντικό βαθμό μέσα σε 2 εβδομάδες από την έναρξη της θεραπείας 
και είναι μέγιστο εντός περίπου 8 εβδομάδων μετά την έναρξη της θεραπείας. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη, όταν εξετάζεται η αλλαγή του δοσολογικού σχήματος για κάθε ασθενή. Ηλικιωμένοι (65 ετών ή άνω): 
Γενικά, δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας σε ηλικιωμένους ασθενείς (βλέπε παρακάτω για συνιστώμενη δόση σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία). Εάν χρειάζεται προοδευτική αύξηση της δόσης στην μέγιστη 
των 40 mg ημερησίως, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Νεφρική δυσλειτουργία: Η μέγιστη δόση σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 20-60 ml/min) 
είναι 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μία φορά ημερησίως, λόγω της περιορισμένης εμπειρίας με υψηλότερες δόσεις σε αυτή την ομάδα των ασθενών. Η χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε ασθενείς με σοβαρή 
νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης < 20 ml/min) δεν συνιστάται, καθώς υπάρχει περιορισμένη μόνο εμπειρία σε αυτή την ομάδα των ασθενών (βλέπε παραγράφους 4.4, 5.2). Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της συνιστώμενης δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία. Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, συνιστάται μία αρχική δόση των 10 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης, άπαξ ημερησίως και 
η μέγιστη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 20 mg άπαξ ημερησίως. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης και της νεφρικής λειτουργίας σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία που ήδη λαμβάνουν διουρητικά 
και/ή άλλους αντιυπερτασικούς παράγοντες. Δεν υπάρχει εμπειρία με την μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, συνεπώς η χρήση της δε συνιστάται σε αυτή την ομάδα ασθενών (βλέπε 
παραγράφους 4.4 και 5.2). Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με απόφραξη των χοληφόρων οδών (βλέπε παράγραφο 4.3). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί. Τα επί του παρόντος διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στην παράγραφο 4.8, 5.1 και 5.2, αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση 
για τη δοσολογία. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά ηλικίας κάτω του 1 έτους, λόγω των ανησυχιών για την ασφάλεια και την έλλειψη δεδομένων σε αυτή την ηλικιακή ομάδα.
Τρόπος χορήγησης
Για την καλύτερη συμμόρφωση του ασθενούς, συνιστάται τα δισκία Ipertas® να λαμβάνονται περίπου την ίδια ώρα κάθε ημέρα, με ή χωρίς φαγητό, για παράδειγμα την ώρα του πρωινού γεύματος. Το δισκίο θα πρέπει να 
καταπίνεται με επαρκή ποσότητα υγρού (π.χ. ένα ποτήρι νερό). Το δισκίο δε θα πρέπει να μασάται.
4.3. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Δεύτερο και τρίτο τρίμηνο της κύησης (βλέπε παραγράφους 4.4 και 4.6). Απόφραξη των χοληφόρων 
οδών (βλέπε παράγραφο 5.2). Δεν συνιστάται η συγχορήγηση Ipertas® με προϊόντα που περιέχουν αλισκιρένη, σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη ή σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία (με ρυθμό σπειραματικής διήθησης 
(GFR) < 60 ml/min/1,73 m2) (βλέπε παραγράφους 4.5 και 5.1).
4.4. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση:
Μείωση του ενδαγγειακού όγκου: Σε ασθενείς με μειωμένο ενδαγγειακό όγκο και/ή νάτριο, λόγω ισχυρής διουρητικής θεραπείας, διαιτητικού περιορισμού του νατρίου, διάρροιας ή εμέτου μπορεί να εμφανιστεί συμπτωματική 
υπόταση, ιδίως μετά τη χορήγηση της πρώτης δόσης. Τέτοιες καταστάσεις θα πρέπει να διορθωθούν πριν την χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
Άλλες καταστάσεις που προκαλούν διέγερση του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης: Σε ασθενείς, στους οποίους ο αγγειακός τόνος και η νεφρική λειτουργία εξαρτώνται κυρίως από τη λειτουργία του 
συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (π.χ. ασθενείς με σοβαρή συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια ή υποκείμενη νεφρική νόσο, συμπεριλαμβανομένης της στένωσης της νεφρικής αρτηρίας), η θεραπεία με άλλα 
φάρμακα που επηρεάζουν αυτό το σύστημα έχει σχετιστεί με οξεία υπόταση, αζωθαιμία, ολιγουρία ή σπανίως με οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Η πιθανότητα παρόμοιων επιδράσεων δεν μπορεί να αποκλειστεί με χορήγηση 
Ανταγωνιστών των Υποδοχέων της Αγγειοτασίνης (ΑΥΑ) ΙΙ.
Νεφραγγειακή υπέρταση: Υπάρχει αυξημένος κίνδυνος σοβαρής υπότασης και νεφρικής ανεπάρκειας, όταν σε ασθενείς με αμφοτερόπλευρη στένωση της νεφρικής αρτηρίας ή με στένωση της αρτηρίας προς τον μοναδικό 
λειτουργούντα νεφρό, χορηγούνται φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης.
Νεφρική δυσλειτουργία και μεταμόσχευση νεφρού: Όταν η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη χορηγείται σε ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική λειτουργία, συνιστάται περιοδική παρακολούθηση του καλίου του ορού και των 
επιπέδων της κρεατινίνης. Η χρήση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (κάθαρση κρεατινίνης < 20 ml/min) (βλέπε παραγράφους 4.2, 5.2). Δεν υπάρχει εμπειρία 
χορήγησης της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε ασθενείς με πρόσφατη μεταμόσχευση νεφρού ή σε ασθενείς με νεφρική  ανεπάρκεια  τελικού σταδίου (δηλ. κάθαρση κρεατινίνης < 12 ml/λεπτό).
Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν υπάρχει εμπειρία σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και γι’ αυτό η χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται σε αυτή την ομάδα των ασθενών (βλέπε παράγραφο 4.2 
για συστάσεις δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία).
Υπερκαλιαιμία: Η χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης μπορεί να προκαλέσει υπερκαλιαιμία.
• Ο κίνδυνος πρόκλησης υπερκαλιαιμίας, που μπορεί να αποβεί θανατηφόρος, αυξάνεται σε ηλικιωμένους, σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια και σε διαβητικούς ασθενείς, σε ασθενείς που βρίσκονται ταυτόχρονα σε 
θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που μπορεί να αυξήσουν τα επίπεδα καλίου, και/ή σε ασθενείς με παρεμπίπτοντα συμβάντα. Πριν εξεταστεί η ταυτόχρονη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που επηρεάζουν το 
σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης, θα πρέπει να αξιολογείται η σχέση οφέλους-κινδύνου και να εξεταστούν άλλες εναλλακτικές. (βλέπε επίσης παρακάτω, παράγραφο «Διπλός αποκλεισμός του συστήματος 
ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAΑS)»). Οι κύριοι παράγοντες κινδύνου που θα πρέπει να ληφθούν υπόψη για υπερκαλιαιμία είναι: Διαβήτης, νεφρική δυσλειτουργία, ηλικία (> 70 ετών) • Συνδυασμός με ένα ή 
περισσότερα φάρμακα που επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης και / ή συμπληρώματα καλίου. Ορισμένα φαρμακευτικά προϊόντα ή θεραπευτικές κατηγορίες φαρμάκων μπορεί να προκαλέσουν 
υπερκαλιαιμία: υποκατάστατα άλατος που περιέχουν κάλιο, καλιοσυντηρητικά διουρητικά, αναστολείς  ΜΕΑ, ανταγωνιστές υποδοχέων αγγειοτασίνης ΙΙ, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (περιλαμβανομένων και των 
εκλεκτικών αναστολέων COX-2), ηπαρίνη, ανοσοκατασταλτικά όπως κυκλοσπορίνη ή τακρόλιμους, τριμεθοπρίμη. • Παρεμπίπτοντα συμβάντα, και συγκεκριμένα αφυδάτωση, οξεία καρδιακή ανεπάρκεια, μεταβολική οξέωση, 
επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας, ξαφνική επιδείνωση της νεφρικής κατάστασης (π.χ. μολυσματικές ασθένειες), κυτταρική λύση (π.χ. οξεία ισχαιμία άκρου, ραβδομυόλυση, εκτεταμένο τραύμα). Συνιστάται στενή 
παρακολούθηση των επιπέδων του καλίου σε ασθενείς σε κίνδυνο (βλέπε παράγραφο 4.5). 
Διπλός αποκλεισμός του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAΑS): Έχει αποδειχθεί ότι η ταυτόχρονη χρήση αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένης αυξάνει 
τον κίνδυνο υπότασης, υπερκαλιαιμίας και έκπτωσης της νεφρικής λειτουργίας (συμπεριλαμβανομένης της οξείας νεφρικής ανεπάρκειας). Ως εκ τούτου, ο διπλός αποκλεισμός του RAΑS μέσω της συνδυασμένης χρήσης 
αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ή αλισκιρένης δεν συνιστάται (βλέπε παραγράφους 4.5 και 5.1). Αν η θεραπεία διπλού αποκλεισμού θεωρείται απολύτως απαραίτητη, αυτό θα πρέπει να 
γίνεται μόνο υπό την επίβλεψη ειδικού και o ασθενής να υπόκειται σε συχνή και στενή παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας, των ηλεκτρολυτών και της αρτηριακής πίεσης. Δε θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα 
σε ασθενείς με διαβητική νεφροπάθεια αναστολείς ΜΕΑ και αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ.
Λίθιο: Όπως και με άλλους ανταγωνιστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ, ο συνδυασμός λιθίου και μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται (βλέπε παράγραφο 4.5).
Στένωση αορτικής ή μιτροειδούς βαλβίδας, αποφρακτική υπερτροφική μυοκαρδιοπάθεια: Όπως και με άλλα αγγειοδιασταλτικά φάρμακα, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς που πάσχουν από στένωση της αορτικής 
ή της μιτροειδούς βαλβίδας ή από αποφρακτική υπερτροφική μυοκαρδιοπάθεια.
Πρωτοπαθής αλδοστερονισμός: Γενικά, ασθενείς με πρωτοπαθή αλδοστερονισμό δεν ανταποκρίνονται σε αντιυπερτασικά φάρμακα που δρουν μέσω της αναστολής του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης. Επομένως, σε 
αυτούς τους ασθενείς δεν συνιστάται η χρήση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης: Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, έχει αναφερθεί σοβαρή, χρόνια διάρροια με σημαντική απώλεια βάρους σε ασθενείς που λαμβάνουν ολμεσαρτάνη, λίγους μήνες έως χρόνια μετά την έναρξη 
του φαρμάκου, που πιθανόν προκλήθηκε από μια τοπική καθυστερημένη αντίδραση υπερευαισθησίας. Ατροφία των λαχνών έχει συχνά φανεί σε βιοψίες εντέρου ασθενών. Εάν ένας ασθενής εμφανίσει αυτά τα συμπτώματα 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ολμεσαρτάνη, αποκλείστε άλλες αιτιολογίες. Εξετάστε τη διακοπή της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε περιπτώσεις όπου δεν εντοπίζεται καμία άλλη αιτιολογία. Σε περιπτώσεις που τα 
συμπτώματα αποδράμουν και επιβεβαιώνεται με βιοψία, εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης, δεν πρέπει να γίνει επανέναρξη της θεραπείας με μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη.
Φυλετικές διαφορές: Όπως και με άλλους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, η αντιυπερτασική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης είναι κάπως μικρότερη στους ασθενείς της μαύρης φυλής από ότι σε ασθενείς που 
δεν ανήκουν στη μαύρη φυλή, πιθανόν λόγω της συχνότερης παρουσίας χαμηλών επιπέδων ρενίνης στον υπερτασικό πληθυσμό της μαύρης φυλής.
Εγκυμοσύνη: Δεν πρέπει να ξεκινάει η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ κατά τη διάρκεια της κύησης. Εκτός εάν συνεχιζόμενη θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ θεωρείται απαραίτητη, οι 
ασθενείς που προγραμματίζουν κύηση θα πρέπει να αλλάξουν σε εναλλακτικές αντιυπερτασικές θεραπείες, οι οποίες έχουν εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια της κύησης. Όταν διαγνωσθεί κύηση, 
η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ θα πρέπει να σταματήσει αμέσως, και, αν είναι κατάλληλο, να ξεκινήσει  μία εναλλακτική θεραπεία (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.6). 
Άλλα: Όπως με κάθε αντιυπερτασικό παράγοντα, η υπερβολική μείωση της αρτηριακής πίεσης σε ασθενείς με ισχαιμική καρδιακή νόσο ή ισχαιμική αγγειακή εγκεφαλική νόσο μπορεί να προκαλέσει έμφραγμα του μυοκαρδίου ή 
αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λακτόζη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, με έλλειψη λακτάσης Lapp ή με δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, 
δεν θα πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Μελέτες αλληλεπίδρασης έχουν διεξαχθεί μόνο σε ενήλικες.
Επιδράσεις άλλων φαρμάκων στην μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη
Άλλα αντιυπερτασικά φάρμακα: Το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί με την ταυτόχρονη χρήση άλλων αντιυπερτασικών φαρμάκων.
Αναστολείς ΜΕΑ, αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένη: Δεδομένα από κλινικές μελέτες έχουν δείξει ότι ο διπλός αποκλεισμός του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAAS) 
μέσω της συνδυασμένης χρήσης αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένης σχετίζεται με υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών, όπως υπόταση, υπερκαλιαιμία 
και μειωμένη νεφρική λειτουργία (συμπεριλαμβανομένης της οξείας νεφρικής ανεπάρκειας) σε σύγκριση με τη χρήση ενός μόνο παράγοντα επίδρασης RAAS (βλέπε παραγράφους 4.3, 4.4 και 5.1).
Συμπληρώματα καλίου και καλιοσυντηρητικά διουρητικά: Με βάση την εμπειρία από τη χρήση άλλων φαρμάκων τα οποία επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης, η ταυτόχρονη χρήση καλιοσυντηρητικών διουρητικών, 
συμπληρωμάτων καλίου, υποκατάστατων αλάτων που περιέχουν κάλιο ή άλλων φαρμάκων που μπορεί να αυξάνουν τα επίπεδα καλίου του ορού (π.χ. ηπαρίνη) μπορεί να οδηγήσει σε αύξηση του καλίου του ορού (βλέπε παράγραφο 
4.4). Επομένως η ταυτόχρονη χορήγηση δεν συνιστάται.
Μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ): Τα ΜΣΑΦ (συμπεριλαμβανομένων του ακετυλοσαλικυλικού οξέος σε δοσολογία > 3 g/ημέρα και επίσης των αναστολέων COX-2) και οι ανταγωνιστές των υποδοχέων της 
αγγειοτασίνης ΙΙ μπορεί να δράσουν συνεργικά μειώνοντας τη σπειραματική διήθηση. Ο κίνδυνος από την ταυτόχρονη χορήγηση ΜΣΑΦ και ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ είναι η εμφάνιση οξείας νεφρικής ανεπάρκειας. Συνιστάται 
παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας στην αρχή της θεραπείας καθώς επίσης και τακτική ενυδάτωση του ασθενή. Επιπλέον ταυτόχρονη χορήγηση μπορεί να μειώσει το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα των ανταγωνιστών των 
υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ προκαλώντας μερική απώλεια της αποτελεσματικότητας.
Ρητίνη δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη: Η ταυτόχρονη χορήγηση της ρητίνης δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη υδροχλωρική και της ολμεσαρτάνης μειώνει τη συστηματική έκθεση και τη μέγιστη 
συγκέντρωση της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα και μειώνει τον χρόνο ημίσειας ζωής της (t1/2). Η χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης τουλάχιστον 4 ώρες πριν από την υδροχλωρική κολεσεβελάμη μείωσε το αποτέλεσμα 
της φαρμακευτικής αλληλεπίδρασης. Θα πρέπει να εξετάζεται η χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης τουλάχιστον 4 ώρες πριν τη δόση της υδροχλωρικής κολεσεβελάμης (βλέπε παράγραφο 5.2).
Άλλες ουσίες: Μετά από θεραπεία με αντιόξινα (υδροξείδιο αργιλίου μαγνησίου) παρατηρήθηκε μέτρια μείωση της βιοδιαθεσιμότητας της ολμεσαρτάνης. Συγχορήγηση βαρφαρίνης και διγοξίνης δεν είχε επίδραση στην 
φαρμακοκινητική της ολμεσαρτάνης.
Επιδράσεις της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε άλλα φάρμακα: Λίθιο: Έχουν αναφερθεί αναστρέψιμες αυξήσεις των συγκεντρώσεων του λιθίου στον ορό και της τοξικότητας κατά την ταυτόχρονη χορήγηση λιθίου με 
αναστολείς του μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειοτασίνης (ΜΕΑ) και ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ. Επομένως, δεν συνιστάται ο συνδυασμός μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης και λιθίου (βλέπε παράγραφο 4.4). Εάν η χρήση 
του συνδυασμού κρίνεται απαραίτητη, συνιστάται προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του λιθίου στον ορό.
Άλλες ουσίες: Ουσίες, οι οποίες έχουν μελετηθεί σε ειδικές κλινικές μελέτες σε υγιείς εθελοντές περιλαμβάνουν βαρφαρίνη, διγοξίνη ένα αντιόξινο (υδροξείδιο αργιλίου μαγνησίου), υδροχλωροθειαζίδη και πραβαστατίνη. 
Δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές αλληλεπιδράσεις και η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη συγκεκριμένα δεν είχε σημαντική επίδραση στη φαρμακοκινητική και φαρμακοδυναμική της βαρφαρίνης ή στη φαρμακοκινητική της 
διγοξίνης. H ολμεσαρτάνη δεν είχε κλινικά σημαντική ανασταλτική επίδραση in vitro στα ένζυμα του ανθρώπινου P450-κυτοχρώματος 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 και 3Α4 και είχε ελάχιστη ή καθόλου επαγωγική 
επίδραση στη δραστικότητα του P450 κυτοχρώματος των επίμυων. Επομένως, δεν έχουν διεξαχθεί in vivo μελέτες αλληλεπίδρασης με γνωστούς αναστολείς και επαγωγείς του ενζύμου P450 κυτοχρώματος και δεν 
αναμένονται κλινικά σημαντικές αλληλεπιδράσεις μεταξύ της ολμεσαρτάνης και φαρμάκων που μεταβολίζονται από τα ανωτέρω αναφερόμενα ένζυμα του κυτοχρώματος P450.

4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Εγκυμοσύνη:
Η χρήση των ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια  του πρώτου τριμήνου της κύησης (βλέπε παράγραφο 4.4). Η χρήση των ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του 
2ου και 3ου τριμήνου της κύησης (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.4). Επιδημιολογικά δεδομένα όσον αφορά τον κίνδυνο τερατογένεσης μετά από έκθεση σε αναστολείς ΜΕΑ κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης 
δεν είναι συμπερασματικά, εντούτοις μία μικρή αύξηση του κινδύνου δεν μπορεί να αποκλεισθεί. Ενώ δεν υπάρχουν ελεγχόμενα επιδημιολογικά δεδομένα όσον αφορά τον κίνδυνο με τους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, 
παρόμοιοι κίνδυνοι μπορεί να υπάρχουν για αυτή την κατηγορία φαρμάκων. Εκτός εάν συνεχιζόμενη θεραπεία με αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης θεωρείται απαραίτητη, οι ασθενείς που προγραμματίζουν κύηση 
πρέπει να αλλάξουν σε εναλλακτικές αντιυπερτασικές θεραπείες, οι οποίες έχουν εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια της κύησης. Όταν διαγνωσθεί κύηση, η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης 
ΙΙ θα πρέπει να σταματήσει αμέσως, και, αν είναι απαραίτητο, να αρχίσει εναλλακτική θεραπεία. Η έκθεση στη θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ κατά τη διάρκεια του δευτέρου και του τρίτου τριμήνου είναι γνωστό 
ότι προκαλεί ανθρώπινη εμβρυοτοξικότητα (μειωμένη νεφρική λειτουργία, ολιγοϋδράμνιο, καθυστέρηση κρανιακής οστεοποίησης) και την νεογνική τοξικότητα (νεφρική ανεπάρκεια, υπόταση, υπερκαλιαιμία), (βλέπε επίσης 
5.3 «Προκλινικά δεδομένα ασφάλειας»). Σε περίπτωση που έχει προκύψει έκθεση σε ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης II από το δεύτερο τρίμηνο της κύησης, πρέπει να ελεγχθεί υπερηχογραφικά  η νεφρική λειτουργία και το 
κρανίο. Τα βρέφη των οποίων η μητέρα τους λάμβανε ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ πρέπει να παρακολουθούνται στενά για υπόταση (βλέπε επίσης παραγράφους 4.3 και 4.4).
Θηλασμός: Η ολμεσαρτάνη αποβάλλεται στο γάλα των επίμυων που θηλάζουν, αλλά δεν είναι γνωστό εάν αποβάλλεται στο ανθρώπινο γάλα. Επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες όσον αφορά τη χρήση του Ipertas® 
κατά τη διάρκεια του θηλασμού, το Ipertas®  δεν συνιστάται, και προτείνονται εναλλακτικές θεραπείες με καλύτερα εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια του θηλασμού, ιδιαίτερα κατά το θηλασμό ενός 
νεογέννητου ή πρόωρου βρέφους.
4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Ipertas® έχει ελάσσονα ή μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Ζάλη ή κόπωση μπορεί να εμφανιστούν 
περιστασιακά σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιυπερτασική θεραπεία, που μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα αντίδρασης.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες:
Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη διάρκεια της θεραπείας με μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη είναι κεφαλαλγία (7,7%), συμπτώματα παρόμοια με εκείνα της 
γρίπης (4,0%) και ζάλη (3,7%). Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες μονοθεραπείας, η μόνη ανεπιθύμητη ενέργεια η οποία σχετιζόταν αναμφίβολα με τη θεραπεία, ήταν ζάλη (συχνότητα εμφάνισης 2,5% με την 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη και 0,9% με το εικονικό φάρμακο). Η συχνότητα εμφάνισης υπερτριγλυκεριδαιμίας (2,0% έναντι 1,1%) και αύξησης της κρεατινοφωσφοκινάσης (1,3% έναντι 0,7%) ήταν λίγο μεγαλύτερη με την 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη  συγκρινόμενη με το εικονικό φάρμακο.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τη χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε κλινικές δοκιμές, μετεγκριτικές μελέτες ασφάλειας και αυθόρμητες αναφορές συνοψίζονται 
στον παρακάτω πίνακα. Οι παρακάτω ορολογίες έχουν χρησιμοποιηθεί για την κατηγοριοποίηση των συχνοτήτων εμφάνισης των ανεπιθύμητων ενεργειών: 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).

Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις ραβδομυόλυσης σε χρονική συσχέτιση με την πρόσληψη των αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ.
Πρόσθετες πληροφορίες για ειδικούς πληθυσμούς
Παιδιατρικός πληθυσμός
Η ασφάλεια της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μελετήθηκε σε 361 παιδιά και εφήβους, ηλικίας 1-17 ετών, κατά τη διάρκεια 2 κλινικών μελετών. Ενώ η φύση και η σοβαρότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών είναι παρόμοια με 
εκείνη των ενηλίκων, η συχνότητα των παρακάτω είναι υψηλότερη στα παιδιά:
- Η επίσταξη είναι μια συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια σε παιδιά (δηλ., ≥ 1/100 έως <1/10), η οποία δεν έχει αναφερθεί στους ενήλικες.
- Κατά τη διάρκεια των 3 εβδομάδων διπλής τυφλής μελέτης, η συχνότητα εμφάνισης ζάλης και κεφαλαλγίας σχετιζόμενων με τη θεραπεία σχεδόν διπλασιάστηκαν σε παιδιά ηλικίας 6-17 ετών στην ομάδα της υψηλής δόσης 
μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Το συνολικό προφίλ ασφάλειας για την μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε παιδιατρικούς ασθενείς δεν διαφέρει σημαντικά από το προφίλ ασφάλειας σε ενήλικες.
Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω)
Στους ηλικιωμένους ασθενείς η συχνότητα εμφάνισης υπότασης αυξάνεται ελαφρώς από σπάνια σε  όχι συχνή.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους - κινδύνου του 
φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω:
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων - Μεσογείων 284 - GR-15562 Χολαργός, Αθήνα - Τηλ: + 30 213 2040380/337 - Φαξ: + 30 210 6549585 - Ιστότοπος: http://www.eof.gr
4.9 Υπερδοσολογία
Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες σχετικά με την υπερδοσολογία στους ανθρώπους. Το πιθανότερο αποτέλεσμα της υπερδοσολογίας είναι η υπόταση. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής πρέπει να 
παρακολουθείται προσεκτικά και να εφαρμόζεται συμπτωματική και υποστηρικτική θεραπεία. Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την δυνατότητα αποβολής της ολμεσαρτάνης μέσω αιμοδιύλισης.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες:
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία:
Ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, κωδικός ATC: C09C A 08.
Μηχανισμός δράσης/ Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις
Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη είναι ένας ισχυρός, δρων από του στόματος, εκλεκτικός, ανταγωνιστής του υποδοχέα (τύπου AT1) της αγγειοτασίνης ΙΙ. Αναμένεται να αποκλείει όλες τις δράσεις της αγγειοτασίνης ΙΙ, μέσω 
του υποδοχέα AT1, ανεξάρτητα από την πηγή ή την οδό της σύνθεσης της αγγειοτασίνης ΙΙ. Ο εκλεκτικός ανταγωνισμός των υποδοχέων (AT1) της αγγειοτασίνης ΙΙ έχει ως αποτέλεσμα την αύξηση των επιπέδων της ρενίνης 
και της συγκέντρωσης της αγγειοτασίνης Ι και ΙΙ στο πλάσμα και κάποια ελάττωση των συγκεντρώσεων της αλδοστερόνης στο πλάσμα. Η αγγειοτασίνη ΙΙ είναι η πρωτογενής αγγειοδραστική ορμόνη του συστήματος ρενίνης-
αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης και παίζει σημαντικό ρόλο στην παθοφυσιολογία της υπέρτασης μέσω του τύπου 1 (ΑΤ1) υποδοχέα.
Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια
Στην υπέρταση, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη προκαλεί δοσοεξαρτώμενη, μακράς διάρκειας μείωση της αρτηριακής πίεσης. Δεν υπάρχουν ενδείξεις υπότασης με την πρώτη δόση, ταχυφυλαξίας κατά τη μακρόχρονη 
θεραπεία ή φαινομένου υποτροπής της υπέρτασης μετά από τη διακοπή της θεραπείας. Η χορήγηση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μία φορά την ημέρα παρέχει αποτελεσματική και ομαλή ελάττωση της αρτηριακής 
πίεσης, για όλο το 24ωρο. Η χορήγηση μίας άπαξ δόσης ημερησίως επιφέρει την ίδια ελάττωση της αρτηριακής πίεσης όπως και η χορήγηση της ίδιας συνολικής ημερήσιας δοσολογίας διηρημένης σε δύο δόσεις. 
Με συνεχή θεραπεία, οι μέγιστες μειώσεις της αρτηριακής πίεσης επιτυγχάνονται μετά από 8 εβδομάδες από την έναρξη της θεραπείας, παρόλο που ένα σημαντικό ποσοστό της μείωσης της πίεσης του αίματος 
παρατηρείται ήδη μετά από 2 βδομάδες θεραπείας. Όταν χρησιμοποιείται μαζί με υδροχλωροθειαζίδη, επιτυγχάνεται επιπρόσθετη ελάττωση της αρτηριακής πίεσης και η συγχορήγηση είναι καλά ανεκτή. Η επίδραση της 
ολμεσαρτάνης στη θνησιμότητα και στη νοσηρότητα δεν είναι ακόμη γνωστή. Η μελέτη «Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention» (ROADMAP) σε 4.447 ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2, 
με  νορμολευκωματινουρία και τουλάχιστον έναν επιπλέον παράγοντα καρδιαγγειακού κινδύνου, διερεύνησε κατά πόσο η θεραπεία με ολμεσαρτάνη θα μπορούσε να καθυστερήσει την έναρξη της μικρολευκωματινουρίας. 
Κατά την περίοδο παρακολούθησης, μέσης διάρκειας 3,2 ετών, οι ασθενείς έλαβαν είτε ολμεσαρτάνη ή εικονικό φάρμακο επιπρόσθετα των άλλων αντιυπερτασικών παραγόντων, εκτός από αναστολείς ΜΕΑ ή ΑΥΑ. Για το 
πρωτεύον καταληκτικό σημείο, η μελέτη έδειξε μια σημαντική μείωση του κινδύνου στο χρόνο έναρξης μικρολευκωματινουρίας, υπέρ της ολμεσαρτάνης. Μετά από προσαρμογή για τις διαφορές στην Αρτηριακή Πίεση η 
μείωση του κινδύνου δεν ήταν πλέον στατιστικά σημαντική. 8,2% (178 από 2.160) των ασθενών στην ομάδα της ολμεσαρτάνης και 9,8% (210 από 2.139) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου ανέπτυξαν μικρολευκωματινουρία. 
Για τα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία, εμφανίστηκαν καρδιαγγειακά συμβάματα σε 96 ασθενείς (4,3%) με ολμεσαρτάνη και σε 94 ασθενείς (4,2%) με εικονικό φάρμακο. Η επίπτωση της καρδιαγγειακής θνητότητας ήταν 
υψηλότερη με ολμεσαρτάνη συγκριτικά με την θεραπεία με εικονικό φάρμακο [15 ασθενείς (0,7%) έναντι 3 ασθενών (0,1%)], παρά τα παρόμοια ποσοστά για μη θανατηφόρο αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο [14 ασθενείς 
(0,6%) έναντι 8 ασθενών (0,4%)], μη θανατηφόρο έμφραγμα του μυοκαρδίου [17 ασθενείς (0,8%) έναντι 26 ασθενών (1,2%)] και μη καρδιαγγειακή θνητότητα [11 ασθενείς (0,5%) έναντι 12 ασθενών (0,5%)]. Η συνολική 
θνητότητα με ολμεσαρτάνη ήταν αριθμητικά αυξημένη 26 ασθενείς (1,2%) έναντι 15 ασθενών (0,7%), η οποία οφειλόταν κυρίως σε έναν υψηλότερο αριθμό θανατηφόρων καρδιαγγειακών συμβαμάτων. Η μελέτη «Olmesartan 

Οργανικό Σύστημα κατά MedDRA Ανεπιθύμητες ενέργειες Συχνότητα

Διαταραχές του μυοσκελετικού Αρθρίτιδα  Συχνή

συστήματος και του συνδετικού ιστού Οσφυαλγία Συχνή

 Σκελετικός πόνος Συχνή

 Μυαλγία Όχι συχνή

 Μυϊκός σπασμός Σπάνια

Διαταραχές των νεφρών Αιματουρία Συχνή

και των ουροφόρων οδών Ουρολοίμωξη Συχνή

 Οξεία νεφρική ανεπάρκεια Σπάνια

 Νεφρική ανεπάρκεια Σπάνια

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις Άλγος Συχνή

της οδού χορήγησης Θωρακικό άλγος Συχνή

 Περιφερικό οίδημα Συχνή

 Συμπτώματα παρόμοια Συχνή

 με εκείνα της γρίπης

 Κόπωση Συχνή

 Οίδημα προσώπου Όχι συχνή

 Εξασθένιση Όχι συχνή

 Αίσθημα κακουχίας Όχι συχνή

 Λήθαργος Σπάνια

Παρακλινικές εξετάσεις Ηπατικά ένζυμα αυξημένα Συχνή

 Ουρία αίματος αυξημένη Συχνή

 Κρεατινοφωσφοκινάση Συχνή

 αίματος αυξημένη

 Κρεατινίνη αίματος αυξημένη Σπάνια

Οργανικό Σύστημα κατά MedDRA Ανεπιθύμητες ενέργειες Συχνότητα

Διαταραχές του αιμοποιητικού Θρομβοπενία Όχι συχνή

και του λεμφικού συστήματος

Διαταραχές του ανοσοποιητικού Αναφυλακτική αντίδραση Όχι συχνή

συστήματος

Διαταραχές του μεταβολισμού Υπερτριγλυκεριδαιμία Συχνή

και της θρέψης Υπερουριχαιμία Συχνή 

 Υπερκαλιαιμία Σπάνια

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Ζάλη Συχνή

 Κεφαλαλγία Συχνή

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος Όχι συχνή

Καρδιακές διαταραχές Στηθάγχη Όχι συχνή

Αγγειακές διαταραχές Υπόταση Σπάνια

Διαταραχές του αναπνευστικού Βρογχίτιδα Συχνή

συστήματος, του θώρακα και Φαρυγγίτιδα Συχνή

του μεσοθωρακίου Βήχας Συχνή

 Ρινίτιδα Συχνή

Διαταραχές του γαστρεντερικού Γαστρεντερίτιδα Συχνή

συστήματος Διάρροια Συχνή

 Κοιλιακό άλγος Συχνή

 Ναυτία Συχνή

 Δυσπεψία Συχνή

 Έμετος Όχι συχνή

 Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης Πολύ σπάνια

 (βλέπε παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του δέρματος Εξάνθημα Όχι συχνή

και του υποδόριου ιστού Αλλεργική δερματίτιδα Όχι συχνή

 Κνίδωση Όχι συχνή

 Εξάνθημα Όχι συχνή

 Κνησμός Όχι συχνή

 Αγγειοοίδημα Σπάνια



Ipertas®

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (SmPC) 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Ipertas® 10 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Ipertas® 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, Ipertas® 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία.
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη / Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 10 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης / Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης / Κάθε 
επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Έκδοχα με γνωστή δράση: Ipertas® 10mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 
76,2mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate, Ipertas® 20mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 152,5mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate, Ipertas® 40mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: κάθε δισκίο επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο περιέχει 304,9mg λακτόζη μονοϋδρική/lactose monohydrate. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. Ipertas® 10mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 10 στη μία πλευρά, Ipertas® 20mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, στρογγυλά, αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 20 στη μία πλευρά, Ipertas® 40mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Λευκά, ωοειδή, αμφίκυρτα 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με χαραγμένο OL 40 στη μία πλευρά.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία της ιδιοπαθούς υπέρτασης.
4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης:
Δοσολογία
Ενήλικες: Η συνιστώμενη αρχική δόση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης είναι 10 mg μία φορά την ημέρα. Σε ασθενείς στους οποίους η αρτηριακή πίεση δε ρυθμίζεται επαρκώς με αυτή τη δόση, η δόση της μεδοξομιλικής 
ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί στη βέλτιστη δόση των 20 mg μία φορά την ημέρα. Εάν απαιτείται επιπλέον μείωση της αρτηριακής πίεσης, η δόση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί μέχρι το μέγιστο των 
40 mg την ημέρα ή να προστεθεί θεραπεία με υδροχλωροθειαζίδη. Το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης εμφανίζεται σε σημαντικό βαθμό μέσα σε 2 εβδομάδες από την έναρξη της θεραπείας 
και είναι μέγιστο εντός περίπου 8 εβδομάδων μετά την έναρξη της θεραπείας. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη, όταν εξετάζεται η αλλαγή του δοσολογικού σχήματος για κάθε ασθενή. Ηλικιωμένοι (65 ετών ή άνω): 
Γενικά, δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας σε ηλικιωμένους ασθενείς (βλέπε παρακάτω για συνιστώμενη δόση σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία). Εάν χρειάζεται προοδευτική αύξηση της δόσης στην μέγιστη 
των 40 mg ημερησίως, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Νεφρική δυσλειτουργία: Η μέγιστη δόση σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 20-60 ml/min) 
είναι 20 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μία φορά ημερησίως, λόγω της περιορισμένης εμπειρίας με υψηλότερες δόσεις σε αυτή την ομάδα των ασθενών. Η χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε ασθενείς με σοβαρή 
νεφρική δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης < 20 ml/min) δεν συνιστάται, καθώς υπάρχει περιορισμένη μόνο εμπειρία σε αυτή την ομάδα των ασθενών (βλέπε παραγράφους 4.4, 5.2). Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της συνιστώμενης δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία. Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, συνιστάται μία αρχική δόση των 10 mg μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης, άπαξ ημερησίως και 
η μέγιστη δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 20 mg άπαξ ημερησίως. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης και της νεφρικής λειτουργίας σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία που ήδη λαμβάνουν διουρητικά 
και/ή άλλους αντιυπερτασικούς παράγοντες. Δεν υπάρχει εμπειρία με την μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, συνεπώς η χρήση της δε συνιστάται σε αυτή την ομάδα ασθενών (βλέπε 
παραγράφους 4.4 και 5.2). Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με απόφραξη των χοληφόρων οδών (βλέπε παράγραφο 4.3). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών δεν έχει τεκμηριωθεί. Τα επί του παρόντος διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στην παράγραφο 4.8, 5.1 και 5.2, αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση 
για τη δοσολογία. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά ηλικίας κάτω του 1 έτους, λόγω των ανησυχιών για την ασφάλεια και την έλλειψη δεδομένων σε αυτή την ηλικιακή ομάδα.
Τρόπος χορήγησης
Για την καλύτερη συμμόρφωση του ασθενούς, συνιστάται τα δισκία Ipertas® να λαμβάνονται περίπου την ίδια ώρα κάθε ημέρα, με ή χωρίς φαγητό, για παράδειγμα την ώρα του πρωινού γεύματος. Το δισκίο θα πρέπει να 
καταπίνεται με επαρκή ποσότητα υγρού (π.χ. ένα ποτήρι νερό). Το δισκίο δε θα πρέπει να μασάται.
4.3. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Δεύτερο και τρίτο τρίμηνο της κύησης (βλέπε παραγράφους 4.4 και 4.6). Απόφραξη των χοληφόρων 
οδών (βλέπε παράγραφο 5.2). Δεν συνιστάται η συγχορήγηση Ipertas® με προϊόντα που περιέχουν αλισκιρένη, σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη ή σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία (με ρυθμό σπειραματικής διήθησης 
(GFR) < 60 ml/min/1,73 m2) (βλέπε παραγράφους 4.5 και 5.1).
4.4. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση:
Μείωση του ενδαγγειακού όγκου: Σε ασθενείς με μειωμένο ενδαγγειακό όγκο και/ή νάτριο, λόγω ισχυρής διουρητικής θεραπείας, διαιτητικού περιορισμού του νατρίου, διάρροιας ή εμέτου μπορεί να εμφανιστεί συμπτωματική 
υπόταση, ιδίως μετά τη χορήγηση της πρώτης δόσης. Τέτοιες καταστάσεις θα πρέπει να διορθωθούν πριν την χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
Άλλες καταστάσεις που προκαλούν διέγερση του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης: Σε ασθενείς, στους οποίους ο αγγειακός τόνος και η νεφρική λειτουργία εξαρτώνται κυρίως από τη λειτουργία του 
συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (π.χ. ασθενείς με σοβαρή συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια ή υποκείμενη νεφρική νόσο, συμπεριλαμβανομένης της στένωσης της νεφρικής αρτηρίας), η θεραπεία με άλλα 
φάρμακα που επηρεάζουν αυτό το σύστημα έχει σχετιστεί με οξεία υπόταση, αζωθαιμία, ολιγουρία ή σπανίως με οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Η πιθανότητα παρόμοιων επιδράσεων δεν μπορεί να αποκλειστεί με χορήγηση 
Ανταγωνιστών των Υποδοχέων της Αγγειοτασίνης (ΑΥΑ) ΙΙ.
Νεφραγγειακή υπέρταση: Υπάρχει αυξημένος κίνδυνος σοβαρής υπότασης και νεφρικής ανεπάρκειας, όταν σε ασθενείς με αμφοτερόπλευρη στένωση της νεφρικής αρτηρίας ή με στένωση της αρτηρίας προς τον μοναδικό 
λειτουργούντα νεφρό, χορηγούνται φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης.
Νεφρική δυσλειτουργία και μεταμόσχευση νεφρού: Όταν η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη χορηγείται σε ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική λειτουργία, συνιστάται περιοδική παρακολούθηση του καλίου του ορού και των 
επιπέδων της κρεατινίνης. Η χρήση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (κάθαρση κρεατινίνης < 20 ml/min) (βλέπε παραγράφους 4.2, 5.2). Δεν υπάρχει εμπειρία 
χορήγησης της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε ασθενείς με πρόσφατη μεταμόσχευση νεφρού ή σε ασθενείς με νεφρική  ανεπάρκεια  τελικού σταδίου (δηλ. κάθαρση κρεατινίνης < 12 ml/λεπτό).
Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν υπάρχει εμπειρία σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και γι’ αυτό η χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται σε αυτή την ομάδα των ασθενών (βλέπε παράγραφο 4.2 
για συστάσεις δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία).
Υπερκαλιαιμία: Η χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης μπορεί να προκαλέσει υπερκαλιαιμία.
• Ο κίνδυνος πρόκλησης υπερκαλιαιμίας, που μπορεί να αποβεί θανατηφόρος, αυξάνεται σε ηλικιωμένους, σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια και σε διαβητικούς ασθενείς, σε ασθενείς που βρίσκονται ταυτόχρονα σε 
θεραπεία με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που μπορεί να αυξήσουν τα επίπεδα καλίου, και/ή σε ασθενείς με παρεμπίπτοντα συμβάντα. Πριν εξεταστεί η ταυτόχρονη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που επηρεάζουν το 
σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης, θα πρέπει να αξιολογείται η σχέση οφέλους-κινδύνου και να εξεταστούν άλλες εναλλακτικές. (βλέπε επίσης παρακάτω, παράγραφο «Διπλός αποκλεισμός του συστήματος 
ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAΑS)»). Οι κύριοι παράγοντες κινδύνου που θα πρέπει να ληφθούν υπόψη για υπερκαλιαιμία είναι: Διαβήτης, νεφρική δυσλειτουργία, ηλικία (> 70 ετών) • Συνδυασμός με ένα ή 
περισσότερα φάρμακα που επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης και / ή συμπληρώματα καλίου. Ορισμένα φαρμακευτικά προϊόντα ή θεραπευτικές κατηγορίες φαρμάκων μπορεί να προκαλέσουν 
υπερκαλιαιμία: υποκατάστατα άλατος που περιέχουν κάλιο, καλιοσυντηρητικά διουρητικά, αναστολείς  ΜΕΑ, ανταγωνιστές υποδοχέων αγγειοτασίνης ΙΙ, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (περιλαμβανομένων και των 
εκλεκτικών αναστολέων COX-2), ηπαρίνη, ανοσοκατασταλτικά όπως κυκλοσπορίνη ή τακρόλιμους, τριμεθοπρίμη. • Παρεμπίπτοντα συμβάντα, και συγκεκριμένα αφυδάτωση, οξεία καρδιακή ανεπάρκεια, μεταβολική οξέωση, 
επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας, ξαφνική επιδείνωση της νεφρικής κατάστασης (π.χ. μολυσματικές ασθένειες), κυτταρική λύση (π.χ. οξεία ισχαιμία άκρου, ραβδομυόλυση, εκτεταμένο τραύμα). Συνιστάται στενή 
παρακολούθηση των επιπέδων του καλίου σε ασθενείς σε κίνδυνο (βλέπε παράγραφο 4.5). 
Διπλός αποκλεισμός του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAΑS): Έχει αποδειχθεί ότι η ταυτόχρονη χρήση αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένης αυξάνει 
τον κίνδυνο υπότασης, υπερκαλιαιμίας και έκπτωσης της νεφρικής λειτουργίας (συμπεριλαμβανομένης της οξείας νεφρικής ανεπάρκειας). Ως εκ τούτου, ο διπλός αποκλεισμός του RAΑS μέσω της συνδυασμένης χρήσης 
αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ή αλισκιρένης δεν συνιστάται (βλέπε παραγράφους 4.5 και 5.1). Αν η θεραπεία διπλού αποκλεισμού θεωρείται απολύτως απαραίτητη, αυτό θα πρέπει να 
γίνεται μόνο υπό την επίβλεψη ειδικού και o ασθενής να υπόκειται σε συχνή και στενή παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας, των ηλεκτρολυτών και της αρτηριακής πίεσης. Δε θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα 
σε ασθενείς με διαβητική νεφροπάθεια αναστολείς ΜΕΑ και αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ.
Λίθιο: Όπως και με άλλους ανταγωνιστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ, ο συνδυασμός λιθίου και μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης δεν συνιστάται (βλέπε παράγραφο 4.5).
Στένωση αορτικής ή μιτροειδούς βαλβίδας, αποφρακτική υπερτροφική μυοκαρδιοπάθεια: Όπως και με άλλα αγγειοδιασταλτικά φάρμακα, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς που πάσχουν από στένωση της αορτικής 
ή της μιτροειδούς βαλβίδας ή από αποφρακτική υπερτροφική μυοκαρδιοπάθεια.
Πρωτοπαθής αλδοστερονισμός: Γενικά, ασθενείς με πρωτοπαθή αλδοστερονισμό δεν ανταποκρίνονται σε αντιυπερτασικά φάρμακα που δρουν μέσω της αναστολής του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης. Επομένως, σε 
αυτούς τους ασθενείς δεν συνιστάται η χρήση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης.
Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης: Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, έχει αναφερθεί σοβαρή, χρόνια διάρροια με σημαντική απώλεια βάρους σε ασθενείς που λαμβάνουν ολμεσαρτάνη, λίγους μήνες έως χρόνια μετά την έναρξη 
του φαρμάκου, που πιθανόν προκλήθηκε από μια τοπική καθυστερημένη αντίδραση υπερευαισθησίας. Ατροφία των λαχνών έχει συχνά φανεί σε βιοψίες εντέρου ασθενών. Εάν ένας ασθενής εμφανίσει αυτά τα συμπτώματα 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ολμεσαρτάνη, αποκλείστε άλλες αιτιολογίες. Εξετάστε τη διακοπή της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε περιπτώσεις όπου δεν εντοπίζεται καμία άλλη αιτιολογία. Σε περιπτώσεις που τα 
συμπτώματα αποδράμουν και επιβεβαιώνεται με βιοψία, εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης, δεν πρέπει να γίνει επανέναρξη της θεραπείας με μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη.
Φυλετικές διαφορές: Όπως και με άλλους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, η αντιυπερτασική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης είναι κάπως μικρότερη στους ασθενείς της μαύρης φυλής από ότι σε ασθενείς που 
δεν ανήκουν στη μαύρη φυλή, πιθανόν λόγω της συχνότερης παρουσίας χαμηλών επιπέδων ρενίνης στον υπερτασικό πληθυσμό της μαύρης φυλής.
Εγκυμοσύνη: Δεν πρέπει να ξεκινάει η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ κατά τη διάρκεια της κύησης. Εκτός εάν συνεχιζόμενη θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ θεωρείται απαραίτητη, οι 
ασθενείς που προγραμματίζουν κύηση θα πρέπει να αλλάξουν σε εναλλακτικές αντιυπερτασικές θεραπείες, οι οποίες έχουν εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια της κύησης. Όταν διαγνωσθεί κύηση, 
η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ θα πρέπει να σταματήσει αμέσως, και, αν είναι κατάλληλο, να ξεκινήσει  μία εναλλακτική θεραπεία (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.6). 
Άλλα: Όπως με κάθε αντιυπερτασικό παράγοντα, η υπερβολική μείωση της αρτηριακής πίεσης σε ασθενείς με ισχαιμική καρδιακή νόσο ή ισχαιμική αγγειακή εγκεφαλική νόσο μπορεί να προκαλέσει έμφραγμα του μυοκαρδίου ή 
αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λακτόζη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, με έλλειψη λακτάσης Lapp ή με δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, 
δεν θα πρέπει να λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Μελέτες αλληλεπίδρασης έχουν διεξαχθεί μόνο σε ενήλικες.
Επιδράσεις άλλων φαρμάκων στην μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη
Άλλα αντιυπερτασικά φάρμακα: Το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μπορεί να αυξηθεί με την ταυτόχρονη χρήση άλλων αντιυπερτασικών φαρμάκων.
Αναστολείς ΜΕΑ, αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένη: Δεδομένα από κλινικές μελέτες έχουν δείξει ότι ο διπλός αποκλεισμός του συστήματος ρενίνης-αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης (RAAS) 
μέσω της συνδυασμένης χρήσης αναστολέων ΜΕΑ, αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ ή αλισκιρένης σχετίζεται με υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών, όπως υπόταση, υπερκαλιαιμία 
και μειωμένη νεφρική λειτουργία (συμπεριλαμβανομένης της οξείας νεφρικής ανεπάρκειας) σε σύγκριση με τη χρήση ενός μόνο παράγοντα επίδρασης RAAS (βλέπε παραγράφους 4.3, 4.4 και 5.1).
Συμπληρώματα καλίου και καλιοσυντηρητικά διουρητικά: Με βάση την εμπειρία από τη χρήση άλλων φαρμάκων τα οποία επηρεάζουν το σύστημα ρενίνης-αγγειοτασίνης, η ταυτόχρονη χρήση καλιοσυντηρητικών διουρητικών, 
συμπληρωμάτων καλίου, υποκατάστατων αλάτων που περιέχουν κάλιο ή άλλων φαρμάκων που μπορεί να αυξάνουν τα επίπεδα καλίου του ορού (π.χ. ηπαρίνη) μπορεί να οδηγήσει σε αύξηση του καλίου του ορού (βλέπε παράγραφο 
4.4). Επομένως η ταυτόχρονη χορήγηση δεν συνιστάται.
Μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ): Τα ΜΣΑΦ (συμπεριλαμβανομένων του ακετυλοσαλικυλικού οξέος σε δοσολογία > 3 g/ημέρα και επίσης των αναστολέων COX-2) και οι ανταγωνιστές των υποδοχέων της 
αγγειοτασίνης ΙΙ μπορεί να δράσουν συνεργικά μειώνοντας τη σπειραματική διήθηση. Ο κίνδυνος από την ταυτόχρονη χορήγηση ΜΣΑΦ και ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ είναι η εμφάνιση οξείας νεφρικής ανεπάρκειας. Συνιστάται 
παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας στην αρχή της θεραπείας καθώς επίσης και τακτική ενυδάτωση του ασθενή. Επιπλέον ταυτόχρονη χορήγηση μπορεί να μειώσει το αντιυπερτασικό αποτέλεσμα των ανταγωνιστών των 
υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ προκαλώντας μερική απώλεια της αποτελεσματικότητας.
Ρητίνη δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη: Η ταυτόχρονη χορήγηση της ρητίνης δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη υδροχλωρική και της ολμεσαρτάνης μειώνει τη συστηματική έκθεση και τη μέγιστη 
συγκέντρωση της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα και μειώνει τον χρόνο ημίσειας ζωής της (t1/2). Η χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης τουλάχιστον 4 ώρες πριν από την υδροχλωρική κολεσεβελάμη μείωσε το αποτέλεσμα 
της φαρμακευτικής αλληλεπίδρασης. Θα πρέπει να εξετάζεται η χορήγηση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης τουλάχιστον 4 ώρες πριν τη δόση της υδροχλωρικής κολεσεβελάμης (βλέπε παράγραφο 5.2).
Άλλες ουσίες: Μετά από θεραπεία με αντιόξινα (υδροξείδιο αργιλίου μαγνησίου) παρατηρήθηκε μέτρια μείωση της βιοδιαθεσιμότητας της ολμεσαρτάνης. Συγχορήγηση βαρφαρίνης και διγοξίνης δεν είχε επίδραση στην 
φαρμακοκινητική της ολμεσαρτάνης.
Επιδράσεις της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε άλλα φάρμακα: Λίθιο: Έχουν αναφερθεί αναστρέψιμες αυξήσεις των συγκεντρώσεων του λιθίου στον ορό και της τοξικότητας κατά την ταυτόχρονη χορήγηση λιθίου με 
αναστολείς του μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειοτασίνης (ΜΕΑ) και ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ. Επομένως, δεν συνιστάται ο συνδυασμός μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης και λιθίου (βλέπε παράγραφο 4.4). Εάν η χρήση 
του συνδυασμού κρίνεται απαραίτητη, συνιστάται προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του λιθίου στον ορό.
Άλλες ουσίες: Ουσίες, οι οποίες έχουν μελετηθεί σε ειδικές κλινικές μελέτες σε υγιείς εθελοντές περιλαμβάνουν βαρφαρίνη, διγοξίνη ένα αντιόξινο (υδροξείδιο αργιλίου μαγνησίου), υδροχλωροθειαζίδη και πραβαστατίνη. 
Δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές αλληλεπιδράσεις και η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη συγκεκριμένα δεν είχε σημαντική επίδραση στη φαρμακοκινητική και φαρμακοδυναμική της βαρφαρίνης ή στη φαρμακοκινητική της 
διγοξίνης. H ολμεσαρτάνη δεν είχε κλινικά σημαντική ανασταλτική επίδραση in vitro στα ένζυμα του ανθρώπινου P450-κυτοχρώματος 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 και 3Α4 και είχε ελάχιστη ή καθόλου επαγωγική 
επίδραση στη δραστικότητα του P450 κυτοχρώματος των επίμυων. Επομένως, δεν έχουν διεξαχθεί in vivo μελέτες αλληλεπίδρασης με γνωστούς αναστολείς και επαγωγείς του ενζύμου P450 κυτοχρώματος και δεν 
αναμένονται κλινικά σημαντικές αλληλεπιδράσεις μεταξύ της ολμεσαρτάνης και φαρμάκων που μεταβολίζονται από τα ανωτέρω αναφερόμενα ένζυμα του κυτοχρώματος P450.

4.6. Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Εγκυμοσύνη:
Η χρήση των ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια  του πρώτου τριμήνου της κύησης (βλέπε παράγραφο 4.4). Η χρήση των ανταγωνιστών της αγγειοτασίνης ΙΙ αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του 
2ου και 3ου τριμήνου της κύησης (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.4). Επιδημιολογικά δεδομένα όσον αφορά τον κίνδυνο τερατογένεσης μετά από έκθεση σε αναστολείς ΜΕΑ κατά τη διάρκεια του πρώτου τριμήνου της κύησης 
δεν είναι συμπερασματικά, εντούτοις μία μικρή αύξηση του κινδύνου δεν μπορεί να αποκλεισθεί. Ενώ δεν υπάρχουν ελεγχόμενα επιδημιολογικά δεδομένα όσον αφορά τον κίνδυνο με τους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, 
παρόμοιοι κίνδυνοι μπορεί να υπάρχουν για αυτή την κατηγορία φαρμάκων. Εκτός εάν συνεχιζόμενη θεραπεία με αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης θεωρείται απαραίτητη, οι ασθενείς που προγραμματίζουν κύηση 
πρέπει να αλλάξουν σε εναλλακτικές αντιυπερτασικές θεραπείες, οι οποίες έχουν εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια της κύησης. Όταν διαγνωσθεί κύηση, η θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης 
ΙΙ θα πρέπει να σταματήσει αμέσως, και, αν είναι απαραίτητο, να αρχίσει εναλλακτική θεραπεία. Η έκθεση στη θεραπεία με ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ κατά τη διάρκεια του δευτέρου και του τρίτου τριμήνου είναι γνωστό 
ότι προκαλεί ανθρώπινη εμβρυοτοξικότητα (μειωμένη νεφρική λειτουργία, ολιγοϋδράμνιο, καθυστέρηση κρανιακής οστεοποίησης) και την νεογνική τοξικότητα (νεφρική ανεπάρκεια, υπόταση, υπερκαλιαιμία), (βλέπε επίσης 
5.3 «Προκλινικά δεδομένα ασφάλειας»). Σε περίπτωση που έχει προκύψει έκθεση σε ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης II από το δεύτερο τρίμηνο της κύησης, πρέπει να ελεγχθεί υπερηχογραφικά  η νεφρική λειτουργία και το 
κρανίο. Τα βρέφη των οποίων η μητέρα τους λάμβανε ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ πρέπει να παρακολουθούνται στενά για υπόταση (βλέπε επίσης παραγράφους 4.3 και 4.4).
Θηλασμός: Η ολμεσαρτάνη αποβάλλεται στο γάλα των επίμυων που θηλάζουν, αλλά δεν είναι γνωστό εάν αποβάλλεται στο ανθρώπινο γάλα. Επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες όσον αφορά τη χρήση του Ipertas® 
κατά τη διάρκεια του θηλασμού, το Ipertas®  δεν συνιστάται, και προτείνονται εναλλακτικές θεραπείες με καλύτερα εξακριβωμένο προφίλ ασφαλούς χρήσης κατά τη διάρκεια του θηλασμού, ιδιαίτερα κατά το θηλασμό ενός 
νεογέννητου ή πρόωρου βρέφους.
4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Ipertas® έχει ελάσσονα ή μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Ζάλη ή κόπωση μπορεί να εμφανιστούν 
περιστασιακά σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιυπερτασική θεραπεία, που μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα αντίδρασης.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες:
Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη διάρκεια της θεραπείας με μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη είναι κεφαλαλγία (7,7%), συμπτώματα παρόμοια με εκείνα της 
γρίπης (4,0%) και ζάλη (3,7%). Σε ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες μονοθεραπείας, η μόνη ανεπιθύμητη ενέργεια η οποία σχετιζόταν αναμφίβολα με τη θεραπεία, ήταν ζάλη (συχνότητα εμφάνισης 2,5% με την 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη και 0,9% με το εικονικό φάρμακο). Η συχνότητα εμφάνισης υπερτριγλυκεριδαιμίας (2,0% έναντι 1,1%) και αύξησης της κρεατινοφωσφοκινάσης (1,3% έναντι 0,7%) ήταν λίγο μεγαλύτερη με την 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη  συγκρινόμενη με το εικονικό φάρμακο.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες από τη χρήση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης σε κλινικές δοκιμές, μετεγκριτικές μελέτες ασφάλειας και αυθόρμητες αναφορές συνοψίζονται 
στον παρακάτω πίνακα. Οι παρακάτω ορολογίες έχουν χρησιμοποιηθεί για την κατηγοριοποίηση των συχνοτήτων εμφάνισης των ανεπιθύμητων ενεργειών: 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).

Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις ραβδομυόλυσης σε χρονική συσχέτιση με την πρόσληψη των αποκλειστών των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ.
Πρόσθετες πληροφορίες για ειδικούς πληθυσμούς
Παιδιατρικός πληθυσμός
Η ασφάλεια της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μελετήθηκε σε 361 παιδιά και εφήβους, ηλικίας 1-17 ετών, κατά τη διάρκεια 2 κλινικών μελετών. Ενώ η φύση και η σοβαρότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών είναι παρόμοια με 
εκείνη των ενηλίκων, η συχνότητα των παρακάτω είναι υψηλότερη στα παιδιά:
- Η επίσταξη είναι μια συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια σε παιδιά (δηλ., ≥ 1/100 έως <1/10), η οποία δεν έχει αναφερθεί στους ενήλικες.
- Κατά τη διάρκεια των 3 εβδομάδων διπλής τυφλής μελέτης, η συχνότητα εμφάνισης ζάλης και κεφαλαλγίας σχετιζόμενων με τη θεραπεία σχεδόν διπλασιάστηκαν σε παιδιά ηλικίας 6-17 ετών στην ομάδα της υψηλής δόσης 
μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Το συνολικό προφίλ ασφάλειας για την μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε παιδιατρικούς ασθενείς δεν διαφέρει σημαντικά από το προφίλ ασφάλειας σε ενήλικες.
Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω)
Στους ηλικιωμένους ασθενείς η συχνότητα εμφάνισης υπότασης αυξάνεται ελαφρώς από σπάνια σε  όχι συχνή.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους - κινδύνου του 
φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω:
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων - Μεσογείων 284 - GR-15562 Χολαργός, Αθήνα - Τηλ: + 30 213 2040380/337 - Φαξ: + 30 210 6549585 - Ιστότοπος: http://www.eof.gr
4.9 Υπερδοσολογία
Υπάρχουν περιορισμένες πληροφορίες σχετικά με την υπερδοσολογία στους ανθρώπους. Το πιθανότερο αποτέλεσμα της υπερδοσολογίας είναι η υπόταση. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής πρέπει να 
παρακολουθείται προσεκτικά και να εφαρμόζεται συμπτωματική και υποστηρικτική θεραπεία. Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την δυνατότητα αποβολής της ολμεσαρτάνης μέσω αιμοδιύλισης.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες:
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία:
Ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης ΙΙ, κωδικός ATC: C09C A 08.
Μηχανισμός δράσης/ Φαρμακοδυναμικές επιδράσεις
Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη είναι ένας ισχυρός, δρων από του στόματος, εκλεκτικός, ανταγωνιστής του υποδοχέα (τύπου AT1) της αγγειοτασίνης ΙΙ. Αναμένεται να αποκλείει όλες τις δράσεις της αγγειοτασίνης ΙΙ, μέσω 
του υποδοχέα AT1, ανεξάρτητα από την πηγή ή την οδό της σύνθεσης της αγγειοτασίνης ΙΙ. Ο εκλεκτικός ανταγωνισμός των υποδοχέων (AT1) της αγγειοτασίνης ΙΙ έχει ως αποτέλεσμα την αύξηση των επιπέδων της ρενίνης 
και της συγκέντρωσης της αγγειοτασίνης Ι και ΙΙ στο πλάσμα και κάποια ελάττωση των συγκεντρώσεων της αλδοστερόνης στο πλάσμα. Η αγγειοτασίνη ΙΙ είναι η πρωτογενής αγγειοδραστική ορμόνη του συστήματος ρενίνης-
αγγειοτασίνης-αλδοστερόνης και παίζει σημαντικό ρόλο στην παθοφυσιολογία της υπέρτασης μέσω του τύπου 1 (ΑΤ1) υποδοχέα.
Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια
Στην υπέρταση, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη προκαλεί δοσοεξαρτώμενη, μακράς διάρκειας μείωση της αρτηριακής πίεσης. Δεν υπάρχουν ενδείξεις υπότασης με την πρώτη δόση, ταχυφυλαξίας κατά τη μακρόχρονη 
θεραπεία ή φαινομένου υποτροπής της υπέρτασης μετά από τη διακοπή της θεραπείας. Η χορήγηση μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης μία φορά την ημέρα παρέχει αποτελεσματική και ομαλή ελάττωση της αρτηριακής 
πίεσης, για όλο το 24ωρο. Η χορήγηση μίας άπαξ δόσης ημερησίως επιφέρει την ίδια ελάττωση της αρτηριακής πίεσης όπως και η χορήγηση της ίδιας συνολικής ημερήσιας δοσολογίας διηρημένης σε δύο δόσεις. 
Με συνεχή θεραπεία, οι μέγιστες μειώσεις της αρτηριακής πίεσης επιτυγχάνονται μετά από 8 εβδομάδες από την έναρξη της θεραπείας, παρόλο που ένα σημαντικό ποσοστό της μείωσης της πίεσης του αίματος 
παρατηρείται ήδη μετά από 2 βδομάδες θεραπείας. Όταν χρησιμοποιείται μαζί με υδροχλωροθειαζίδη, επιτυγχάνεται επιπρόσθετη ελάττωση της αρτηριακής πίεσης και η συγχορήγηση είναι καλά ανεκτή. Η επίδραση της 
ολμεσαρτάνης στη θνησιμότητα και στη νοσηρότητα δεν είναι ακόμη γνωστή. Η μελέτη «Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention» (ROADMAP) σε 4.447 ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2, 
με  νορμολευκωματινουρία και τουλάχιστον έναν επιπλέον παράγοντα καρδιαγγειακού κινδύνου, διερεύνησε κατά πόσο η θεραπεία με ολμεσαρτάνη θα μπορούσε να καθυστερήσει την έναρξη της μικρολευκωματινουρίας. 
Κατά την περίοδο παρακολούθησης, μέσης διάρκειας 3,2 ετών, οι ασθενείς έλαβαν είτε ολμεσαρτάνη ή εικονικό φάρμακο επιπρόσθετα των άλλων αντιυπερτασικών παραγόντων, εκτός από αναστολείς ΜΕΑ ή ΑΥΑ. Για το 
πρωτεύον καταληκτικό σημείο, η μελέτη έδειξε μια σημαντική μείωση του κινδύνου στο χρόνο έναρξης μικρολευκωματινουρίας, υπέρ της ολμεσαρτάνης. Μετά από προσαρμογή για τις διαφορές στην Αρτηριακή Πίεση η 
μείωση του κινδύνου δεν ήταν πλέον στατιστικά σημαντική. 8,2% (178 από 2.160) των ασθενών στην ομάδα της ολμεσαρτάνης και 9,8% (210 από 2.139) στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου ανέπτυξαν μικρολευκωματινουρία. 
Για τα δευτερεύοντα καταληκτικά σημεία, εμφανίστηκαν καρδιαγγειακά συμβάματα σε 96 ασθενείς (4,3%) με ολμεσαρτάνη και σε 94 ασθενείς (4,2%) με εικονικό φάρμακο. Η επίπτωση της καρδιαγγειακής θνητότητας ήταν 
υψηλότερη με ολμεσαρτάνη συγκριτικά με την θεραπεία με εικονικό φάρμακο [15 ασθενείς (0,7%) έναντι 3 ασθενών (0,1%)], παρά τα παρόμοια ποσοστά για μη θανατηφόρο αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο [14 ασθενείς 
(0,6%) έναντι 8 ασθενών (0,4%)], μη θανατηφόρο έμφραγμα του μυοκαρδίου [17 ασθενείς (0,8%) έναντι 26 ασθενών (1,2%)] και μη καρδιαγγειακή θνητότητα [11 ασθενείς (0,5%) έναντι 12 ασθενών (0,5%)]. Η συνολική 
θνητότητα με ολμεσαρτάνη ήταν αριθμητικά αυξημένη 26 ασθενείς (1,2%) έναντι 15 ασθενών (0,7%), η οποία οφειλόταν κυρίως σε έναν υψηλότερο αριθμό θανατηφόρων καρδιαγγειακών συμβαμάτων. Η μελέτη «Olmesartan 

Οργανικό Σύστημα κατά MedDRA Ανεπιθύμητες ενέργειες Συχνότητα

Διαταραχές του μυοσκελετικού Αρθρίτιδα  Συχνή

συστήματος και του συνδετικού ιστού Οσφυαλγία Συχνή

 Σκελετικός πόνος Συχνή

 Μυαλγία Όχι συχνή

 Μυϊκός σπασμός Σπάνια

Διαταραχές των νεφρών Αιματουρία Συχνή

και των ουροφόρων οδών Ουρολοίμωξη Συχνή

 Οξεία νεφρική ανεπάρκεια Σπάνια

 Νεφρική ανεπάρκεια Σπάνια

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις Άλγος Συχνή

της οδού χορήγησης Θωρακικό άλγος Συχνή

 Περιφερικό οίδημα Συχνή

 Συμπτώματα παρόμοια Συχνή

 με εκείνα της γρίπης

 Κόπωση Συχνή

 Οίδημα προσώπου Όχι συχνή

 Εξασθένιση Όχι συχνή

 Αίσθημα κακουχίας Όχι συχνή

 Λήθαργος Σπάνια

Παρακλινικές εξετάσεις Ηπατικά ένζυμα αυξημένα Συχνή

 Ουρία αίματος αυξημένη Συχνή

 Κρεατινοφωσφοκινάση Συχνή

 αίματος αυξημένη

 Κρεατινίνη αίματος αυξημένη Σπάνια

Οργανικό Σύστημα κατά MedDRA Ανεπιθύμητες ενέργειες Συχνότητα

Διαταραχές του αιμοποιητικού Θρομβοπενία Όχι συχνή

και του λεμφικού συστήματος

Διαταραχές του ανοσοποιητικού Αναφυλακτική αντίδραση Όχι συχνή

συστήματος

Διαταραχές του μεταβολισμού Υπερτριγλυκεριδαιμία Συχνή

και της θρέψης Υπερουριχαιμία Συχνή 

 Υπερκαλιαιμία Σπάνια

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Ζάλη Συχνή

 Κεφαλαλγία Συχνή

Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Ίλιγγος Όχι συχνή

Καρδιακές διαταραχές Στηθάγχη Όχι συχνή

Αγγειακές διαταραχές Υπόταση Σπάνια

Διαταραχές του αναπνευστικού Βρογχίτιδα Συχνή

συστήματος, του θώρακα και Φαρυγγίτιδα Συχνή

του μεσοθωρακίου Βήχας Συχνή

 Ρινίτιδα Συχνή

Διαταραχές του γαστρεντερικού Γαστρεντερίτιδα Συχνή

συστήματος Διάρροια Συχνή

 Κοιλιακό άλγος Συχνή

 Ναυτία Συχνή

 Δυσπεψία Συχνή

 Έμετος Όχι συχνή

 Εντεροπάθεια τύπου κοιλιοκάκης Πολύ σπάνια

 (βλέπε παράγραφο 4.4)

Διαταραχές του δέρματος Εξάνθημα Όχι συχνή

και του υποδόριου ιστού Αλλεργική δερματίτιδα Όχι συχνή

 Κνίδωση Όχι συχνή

 Εξάνθημα Όχι συχνή

 Κνησμός Όχι συχνή

 Αγγειοοίδημα Σπάνια



Reducing Incidence of Endstage Renal Disease in Diabetic Nephropathy Trial» (ORIENT) ερεύνησε τις επιπτώσεις της ολμεσαρτάνης σε νεφρικά και καρδιαγγειακά συμβάματα σε 577 τυχαιοποιημένους Ιάπωνες και Κινέζους 
ασθενείς με διαβήτη τύπου 2 με έκδηλη νεφροπάθεια. Κατά την περίοδο παρακολούθησης, μέσης διάρκειας 3,1 ετών, οι ασθενείς έλαβαν είτε ολμεσαρτάνη ή εικονικό φάρμακο επιπρόσθετα των άλλων αντιυπερτασικών 
παραγόντων, συμπεριλαμβανομένων των αναστολέων ΜΕΑ. Το πρωτεύον σύνθετο καταληκτικό σημείο (χρόνος μέχρι την πρώτη εμφάνιση διπλασιασμού της κρεατινίνης ορού, νεφρικής νόσου τελικού σταδίου, θανάτου 
οποιασδήποτε αιτιολογίας) εμφανίστηκε σε 116 ασθενείς στην ομάδα της ολμεσαρτάνης (41,1%) και σε 129 ασθενείς στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου (45,4%) [HR 0,97 (95% CI 0,75 έως 1,24), p = 0,791]. Το 
δευτερεύον σύνθετο καρδιαγγειακό τελικό σημείο εμφανίστηκε σε 40 ασθενείς υπό αγωγή με ολμεσαρτάνη (14,2%) και σε 53 ασθενείς υπό αγωγή με εικονικό φάρμακο (18,7%). Αυτό το σύνθετο καρδιαγγειακό τελικό 
σημείο περιελάμβανε καρδιαγγειακό θάνατο σε 10 ασθενείς (3,5%) που λάμβαναν ολμεσαρτάνη έναντι 3 (1,1%) που λάμβαναν εικονικό φάρμακο, με συνολική θνητότητα 19 (6,7%) έναντι 20 (7,0%), μη θανατηφόρο αγγειακό 
εγκεφαλικό επεισόδιο 8 (2,8%) έναντι 11 (3,9%) και μη-θανατηφόρο έμφραγμα του μυοκαρδίου 3 (1,1%) έναντι 7 (2,5%), αντίστοιχα.
Παιδιατρικός πληθυσμός
Η αντιυπερτασική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης στον παιδιατρικό πληθυσμό αξιολογήθηκε σε μια τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη σε 302 υπερτασικούς ασθενείς, ηλικίας 6 
έως 17 ετών. Ο πληθυσμός της μελέτης αποτελείτο από μια ομάδα  112 ασθενών της μαύρης φυλής και μιας μικτής φυλετικής ομάδας 190 ασθενών, συμπεριλαμβανομένων και 38 ασθενών της μαύρης φυλής. Η αιτιολογία 
της υπέρτασης ήταν κυρίως ιδιοπαθής υπέρταση (87% της ομάδας της μαύρης φυλής και 67% της μικτής ομάδας). Οι ασθενείς που ζύγιζαν 20 έως <35 kg τυχαιοποιήθηκαν σε 2,5 mg (χαμηλή δόση) ή 20 mg (υψηλή 
δόση) μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης  άπαξ ημερησίως και οι ασθενείς που ζύγιζαν ≥35 kg τυχαιοποιήθηκαν σε 5 mg (χαμηλή δόση) ή 40 mg (υψηλή δόση) μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης άπαξ ημερησίως. Η μεδοξομιλική 
ολμεσαρτάνη μείωσε σημαντικά τόσο τη συστολική όσο και τη διαστολική αρτηριακή πίεση με έναν προσαρμοσμένο στο σωματικό βάρος, δοσοεξαρτώμενο τρόπο. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη, τόσο σε χαμηλές όσο και 
υψηλές δόσεις μείωσε σημαντικά τη συστολική αρτηριακή πίεση κατά 6,6 και 11,9 mmHg σε σχέση με την  πίεση κατά την εισαγωγή στη μελέτη, αντίστοιχα. Αυτή η επίδραση παρατηρήθηκε επίσης κατά τη διάρκεια των δύο 
εβδομάδων τυχαιοποιημένης φάσης απόσυρσης, σύμφωνα με την οποία τόσο η μέση συστολική όσο και η μέση διαστολική αρτηριακή πίεση έδειξαν μια στατιστικά σημαντική ανάκαμψη στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου 
σε σύγκριση με την ομάδα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Η θεραπεία ήταν αποτελεσματική και στις δύο ομάδες παιδιατρικών ασθενών με πρωτοπαθή και δευτεροπαθή υπέρταση. Όπως παρατηρήθηκε σε ενήλικες 
πληθυσμούς, οι μειώσεις της αρτηριακής πίεσης ήταν μικρότερες σε ασθενείς της μαύρης φυλής. Στην ίδια μελέτη, 59 ασθενείς ηλικίας 1 έως 5 ετών που ζύγιζαν ≥5 kg έλαβαν 0,3 mg/kg μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
άπαξ ημερησίως για τρεις εβδομάδες σε μια ανοικτή φάση και στη συνέχεια τυχαιοποιήθηκαν σε λήψη μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης ή εικονικού φαρμάκου σε μια διπλά-τυφλή φάση. Στο τέλος της δεύτερης εβδομάδας 
της απόσυρσης, η μέση συστολική/διαστολική αρτηριακή πίεση στο χαμηλότερο σημείο ήταν 3/3 mmHg χαμηλότερη στην ομάδα που τυχαιοποιήθηκε στη μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη. Αυτή η διαφορά στην αρτηριακή πίεση 
δεν ήταν στατιστικά σημαντική (95% CI -2 έως 7/-1 έως 7).
Άλλες πληροφορίες:
Δύο μεγάλες τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές μελέτες (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) και VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in 
Diabetes)) εξέτασαν τη χρήση του συνδυασμού ενός αναστολέα ΜΕΑ με έναν αποκλειστή υποδοχέων αγγειοτασίνης II. Η ONTARGET ήταν μια μελέτη που διεξήχθη σε ασθενείς με ιστορικό καρδιαγγειακής ή αγγειακής 
εγκεφαλικής νόσου ή σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 που συνοδευόταν από διεγνωσμένη βλάβη τελικών οργάνων. Η VA NEPHRON-D ήταν μια μελέτη σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 και διαβητική νεφροπάθεια. 
Αυτές οι μελέτες δεν έχουν δείξει σημαντικά ευεργετική επίδραση στη νεφρική και/ή καρδιαγγειακή έκβαση και θνητότητα, ενώ παρατηρήθηκε αυξημένος κίνδυνος υπερκαλιαιμίας, οξείας νεφρικής βλάβης και/ή υπότασης 
σε σύγκριση με τη μονοθεραπεία. Δεδομένου των παρόμοιων φαρμακοδυναμικών ιδιοτήτων τους, αυτά τα αποτελέσματα είναι σχετικά και με άλλους αναστολείς ΜΕΑ και αποκλειστές υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ. Ως εκ 
τούτου, οι αναστολείς ΜΕΑ και οι αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα σε ασθενείς με διαβητική νεφροπάθεια.
Η ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) ήταν μια μελέτη, η οποία σχεδιάστηκε για να εξετάσει το όφελος προσθήκης αλισκιρένης σε μια καθιερωμένη θεραπεία ενός 
αναστολέα ΜΕΑ ή αποκλειστή υποδοχέων αγγειοτασίνης ΙΙ σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 και χρόνια νεφρική νόσο, καρδιαγγειακή νόσο ή και τα δύο.
Η μελέτη τερματίστηκε νωρίς λόγω του αυξημένου κινδύνου ανεπιθύμητων εκβάσεων. Ο καρδιαγγειακός θάνατος και το αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ήταν και τα δύο αριθμητικά ποιο συχνά στην ομάδα της αλισκιρένης 
σε σύγκριση με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου και ανεπιθύμητες ενέργειες και σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ενδιαφέροντος (υπερκαλιαιμία, υπόταση και νεφρική δυσλειτουργία) αναφέρθηκαν πιο συχνά στην ομάδα 
της αλισκιρένης σε σύγκριση με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου.
5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες:
Απορρόφηση και κατανομή
Η ολμεσαρτάνη μεδοξομιλική είναι προφάρμακο. Μετατρέπεται ταχέως στον φαρμακολογικά ενεργό μεταβολίτη, ολμεσαρτάνη, από εστεράσες του βλεννογόνου του εντέρου και του αίματος της πυλαίας κατά την 
απορρόφησή της από το γαστρεντερικό σωλήνα. Καμία ποσότητα αυτούσιας μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης ή ανέπαφης πλευρικής αλύσου μεδοξομίλης δεν έχει ανιχνευθεί στο πλάσμα ή στα απεκκρίματα. Η μέση απόλυτη 
βιοδιαθεσιμότητα της ολμεσαρτάνη χορηγούμενης στη φαρμακοτεχνική μορφή του δισκίου ήταν 25,6%. Η μέση μέγιστη συγκέντρωση (Cmax) της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα επιτυγχάνεται σε 2 ώρες μετά τη λήψη από το 
στόμα της μεδοξομιλική ολμεσαρτάνης και οι συγκεντρώσεις της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα αυξάνονται σχεδόν γραμμικά σε σχέση με άπαξ από του στόματος αυξανόμενες δόσεις μέχρι περίπου 80 mg. Η τροφή έχει 
ελάχιστη επίδραση στη βιοδιαθεσιμότητα της ολμεσαρτάνης και ως εκ τούτου η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη μπορεί να χορηγείται με ή χωρίς τροφή. Δεν έχουν παρατηρηθεί κλινικά σημαντικές διαφορές στην φαρμακοκινητική 
της ολμεσαρτάνη που να σχετίζονται με το φύλο. Η ολμεσαρτάνη δεσμεύεται σε μεγάλο βαθμό από τις πρωτεΐνες του πλάσματος (99,7%), αλλά η δυνατότητα για κλινικά σημαντικές αντιδράσεις εκτόπισης της δέσμευσης 
πρωτεϊνών, μεταξύ της ολμεσαρτάνης  και άλλων με έντονο βαθμό δέσμευσης συγχορηγούμενων φαρμάκων είναι χαμηλή (όπως επιβεβαιώνεται κλινικά από την έλλειψη κλινικά σημαντικής αλληλεπίδρασης μεταξύ της 
μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης και της βαρφαρίνης). Η δέσμευση της ολμεσαρτάνης με τα αιμοσφαίρια είναι ασήμαντη. Ο μέσος όγκος κατανομής μετά από ενδοφλέβια χορήγηση είναι χαμηλός (16 – 29 l).
Βιομετασχηματισμός και αποβολή 
Η ολική κάθαρση πλάσματος ήταν τυπικά 1,3l/h (CV 19%) και ήταν σχετικά αργή συγκρινόμενη με την ηπατική ροή του αίματος (περίπου 90l/h). Μετά από άπαξ από του στόματος χορήγηση ραδιοσημασμένης με 14C 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη, το 10 - 16% της χορηγηθείσας ραδιενέργειας αποβλήθηκε στα ούρα (το μεγαλύτερο μέρος της σε 24 ώρες μετά τη χορήγηση της δόσης) και το υπόλοιπο της ανακτηθείσας ραδιενέργειας 
αποβλήθηκε στα κόπρανα. Με βάση τη συστηματική διαθεσιμότητα του 25,6%, μπορεί να υπολογιστεί ότι η ολμεσαρτάνη που απορροφάται αποβάλλεται τόσο μέσω των νεφρών (περίπου 40%), όσο και μέσω της ηπατοχολικής 
οδού (περίπου 60%). Όλη η ανακτηθείσα ραδιενέργεια ανιχνεύθηκε ως ολμεσαρτάνη. Δεν ανιχνεύθηκε άλλος σημαντικός μεταβολίτης. Η εντεροηπατική ανακύκλωση της ολμεσαρτάνης είναι ελάχιστη. Καθώς το μεγαλύτερο 
ποσοστό της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης απεκκρίνεται μέσω της χολής, δεν ενδείκνυται η χορήγηση σε ασθενείς με απόφραξη των χοληφόρων οδών (βλέπε παράγραφο 4.3). Ο τελικός χρόνος ημιζωής της ολμεσαρτάνης 
ποικίλλει μεταξύ 10 και 15 ωρών μετά από επαναλαμβανόμενες από του στόματος δόσεις. Σταθεροποιημένη κατάσταση επιτυγχάνεται μετά τις πρώτες δόσεις και δεν παρατηρήθηκε καμία επιπλέον συσσώρευση μετά από 
επαναλαμβανόμενη χορήγηση επί 14 ημέρες.  Η νεφρική κάθαρση ήταν περίπου 0,5 – 0,7 l/ώρα και ήταν ανεξάρτητη από τη δόση.
Φαρμακοκινητική σε ειδικούς πληθυσμούς
Παιδιατρικός πληθυσμός: Η φαρμακοκινητική της ολμεσαρτάνης μελετήθηκε σε υπερτασικούς παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 1 έως 16 ετών. Η κάθαρση της ολμεσαρτάνης σε παιδιατρικούς ασθενείς ήταν παρόμοια με 
αυτή των ενηλίκων ασθενών όταν ρυθμιστεί βάση του σωματικού βάρους. Δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες για την φαρμακοκινητική σε παιδιατρικά άτομα με νεφρική δυσλειτουργία.
Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών ή άνω): Στους υπερτασικούς ασθενείς, η ΑUC στην σταθεροποιημένη κατάσταση αυξήθηκε κατά περίπου 35% στους ηλικιωμένους ασθενείς (ηλικίας 65 – 75 ετών) και κατά περίπου 44% στους 
πολύ ηλικιωμένους (ηλικίας ≥ 75 ετών) συγκριτικά με την ομάδα νεωτέρων ασθενών. Αυτό μπορεί να σχετίζεται εν μέρει με την μέση μείωση της νεφρικής λειτουργίας σε αυτή την ομάδα ασθενών.
Νεφρική δυσλειτουργία: Σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία, η AUC στη σταθεροποιημένη κατάσταση αυξήθηκε κατά 62%, 82% και 179% σε ασθενείς με ήπια, μέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, αντίστοιχα, σε 
σύγκριση με υγιή άτομα της ομάδας ελέγχου (βλέπε παραγράφους 4.2, 4.4).
Ηπατική δυσλειτουργία: Μετά από άπαξ χορήγηση ολμεσαρτάνης από το στόμα, οι τιμές της AUC ήταν 6% και 65% υψηλότερες σε ασθενείς με ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, από ότι στα αντίστοιχα υγιή άτομα 
της ομάδας ελέγχου. Το αδέσμευτο κλάσμα της ολμεσαρτάνης 2 ώρες μετά από τη δόση σε υγιή άτομα, και σε ασθενείς με ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία ήταν 0,26%, 0,34% και 0,41%, αντίστοιχα. Μετά από 
επαναλαμβανόμενες δόσεις σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, η μέση AUC της ολμεσαρτάνης ήταν πάλι περίπου 65% υψηλότερη από ό,τι στα αντίστοιχα υγιή άτομα της ομάδας ελέγχου. Οι μέσες τιμές Cmax 
της ολμεσαρτάνης ήταν παρόμοιες σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία και σε υγιή άτομα. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παραγράφους 4.2, 4.4)
Φαρμακευτικές αλληλεπιδράσεις
Ρητίνη δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη: 
Η ταυτόχρονη χορήγηση 40 mg μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη και 3.750 mg υδροχλωρικής κολεσεβελάμης σε υγιή άτομα, οδήγησε σε μείωση της Cmax και της AUC της ολμεσαρτάνης κατά 28% και 39%, αντίστοιχα. 
Παρατηρήθηκαν μικρότερες επιπτώσεις, μείωση στη Cmax και AUC 4% και 15%, αντίστοιχα, όταν χορηγήθηκε μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 4 ώρες πριν την υδροχλωρική κολεσεβελάμη. Η ημιπερίοδος αποβολής της 
ολμεσαρτάνης μειώθηκε κατά 50 - 52%, ανεξάρτητα από το αν χορηγούταν ταυτόχρονα ή 4 ώρες πριν την υδροχλωρική κολεσεβελάμη (βλέπε παράγραφο 4.5).
5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Σε μελέτες χρόνιας τοξικότητας σε επίμυες και σκύλους, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη παρουσίασε παρόμοια αποτελέσματα με άλλους ανταγωνιστές των AT1 υποδοχέων και με αναστολείς ΜΕΑ: αυξημένη ουρία αίματος 
(BUN) και κρεατινίνη (μέσω λειτουργικών μεταβολών στους νεφρούς που προκαλούνται από τον αποκλεισμό των AT1 υποδοχέων), μείωση του βάρους της καρδιάς, μια μείωση των παραμέτρων των ερυθροκυττάρων 
(ερυθροκύτταρα, αιμοσφαιρίνη, αιματοκρίτης), ιστολογικές ενδείξεις νεφρικής βλάβης (αναπλαστικές βλάβες του νεφρικού επιθηλίου, πάχυνση της βασικής μεμβράνης, διάταση των σωληναρίων). Αυτές οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες προκαλούμενες από τη φαρμακολογική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης έχουν επίσης εμφανιστεί σε προκλινικές δοκιμές και άλλων ανταγωνιστών των AT1 υποδοχέων και των αναστολέων ΜΕΑ 
και μπορούν να ελαττωθούν με την ταυτόχρονη χορήγηση από το στόμα χλωριούχου νατρίου. Και στα δύο είδη πειραματόζωων, παρατηρήθηκε αυξημένη δράση της ρενίνης στο πλάσμα και υπερτροφία/υπερπλασία 
των παρασπειραματικών κυττάρων των νεφρών. Αυτές οι μεταβολές, οι οποίες είναι τυπική επίδραση των φαρμάκων της κατηγορίας των αναστολέων ΜΕΑ και άλλων ανταγωνιστών των AT1 υποδοχέων, φαίνεται ότι 
δεν έχουν κλινική σημασία. Όπως και άλλοι ανταγωνιστές υποδοχέων AT1, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη βρέθηκε να αυξάνει την επίπτωση της θραύσης των χρωμοσωμάτων σε κυτταρικές καλλιέργειες in vitro. Δεν 
παρατηρήθηκαν σχετικά αποτελέσματα σε μερικές in vivo μελέτες με τη χορήγηση από του στόματος μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε μεγάλες δόσεις μέχρι 2000 mg/kg. Τα συνολικά αποτελέσματα εμπεριστατωμένων δοκιμών 
γονιδιοτοξικότητας υποδηλώνουν ότι η ολμεσαρτάνη είναι πολύ απίθανο να προκαλεί γονιδιοτοξικές αντιδράσεις σε συνθήκες κλινικής χρήσης. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν ήταν καρκινογόνος, ούτε στους επίμυες μετά 
από μελέτες 2 ετών, ούτε στους μύες μετά από δύο μελέτες καρκινογένεσης διάρκειας 6 μηνών χρησιμοποιώντας διαγονιδιακά μοντέλα. Σε μελέτες αναπαραγωγικής ικανότητας σε επίμυες, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
δεν επηρέασε τη γονιμότητα και δεν υπήρχαν ενδείξεις τερατογόνου επίδρασης. Όπως και με άλλους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης II, η επιβίωση των επιγόνων μειώθηκε μετά την έκθεση στην μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
και παρατηρήθηκε μετά την έκθεση των μητέρων στο τελευταίο στάδιο της εγκυμοσύνης και στη γαλουχία, διάταση της νεφρικής πυέλου. Όπως και άλλοι αντιυπερτασικοί παράγοντες, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη φαίνεται 
ότι είναι περισσότερο τοξική σε κυοφορούντες κονίκλους από ότι σε κυοφορούντες επίμυες, ωστόσο, δεν υπήρξαν ενδείξεις τοξικής επίδρασης στο έμβρυο.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1 Κατάλογος εκδόχων
Πυρήνας του δισκίου: Λακτόζη μονοϋδρική, χαμηλής υποκατάστασης υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, κυτταρίνη μικροκρυσταλλική, μαγνήσιο στεατικό.
Επικάλυψη του δισκίου: Υπρομελλόζη, τιτανίου διοξείδιο (E171), λακτόζη μονοϋδρική, πολυαιθυλενογλυκόλη, τριακετίνη.
6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται.
6.3 Διάρκεια ζωής: 2 χρόνια.
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξή του.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Alu/Alu Βlister. Συσκευασίες των 30 και 280 επικαλυμμένων με λεπτό υμένιο δισκίων. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Καμία ειδική υποχρέωση.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΝΟΡΜΑ ΕΛΛΑΣ Α.Ε. - Μενάνδρου 54,10431 Αθήνα, Ελλάδα • τηλ: 210 52 22 282 • Φαξ: 210 52 41 368 • email: info@normahellas.gr
8. ΑΡΙΘΜΟΙ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ipertas® 10 mg: 16108/24-02-2017 / Ipertas® 20 mg: 16109/24-02-2017 / Ipertas® 40 mg: 16110/24-02-2017
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24-02-2017
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 24-02-2017
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Reducing Incidence of Endstage Renal Disease in Diabetic Nephropathy Trial» (ORIENT) ερεύνησε τις επιπτώσεις της ολμεσαρτάνης σε νεφρικά και καρδιαγγειακά συμβάματα σε 577 τυχαιοποιημένους Ιάπωνες και Κινέζους 
ασθενείς με διαβήτη τύπου 2 με έκδηλη νεφροπάθεια. Κατά την περίοδο παρακολούθησης, μέσης διάρκειας 3,1 ετών, οι ασθενείς έλαβαν είτε ολμεσαρτάνη ή εικονικό φάρμακο επιπρόσθετα των άλλων αντιυπερτασικών 
παραγόντων, συμπεριλαμβανομένων των αναστολέων ΜΕΑ. Το πρωτεύον σύνθετο καταληκτικό σημείο (χρόνος μέχρι την πρώτη εμφάνιση διπλασιασμού της κρεατινίνης ορού, νεφρικής νόσου τελικού σταδίου, θανάτου 
οποιασδήποτε αιτιολογίας) εμφανίστηκε σε 116 ασθενείς στην ομάδα της ολμεσαρτάνης (41,1%) και σε 129 ασθενείς στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου (45,4%) [HR 0,97 (95% CI 0,75 έως 1,24), p = 0,791]. Το 
δευτερεύον σύνθετο καρδιαγγειακό τελικό σημείο εμφανίστηκε σε 40 ασθενείς υπό αγωγή με ολμεσαρτάνη (14,2%) και σε 53 ασθενείς υπό αγωγή με εικονικό φάρμακο (18,7%). Αυτό το σύνθετο καρδιαγγειακό τελικό 
σημείο περιελάμβανε καρδιαγγειακό θάνατο σε 10 ασθενείς (3,5%) που λάμβαναν ολμεσαρτάνη έναντι 3 (1,1%) που λάμβαναν εικονικό φάρμακο, με συνολική θνητότητα 19 (6,7%) έναντι 20 (7,0%), μη θανατηφόρο αγγειακό 
εγκεφαλικό επεισόδιο 8 (2,8%) έναντι 11 (3,9%) και μη-θανατηφόρο έμφραγμα του μυοκαρδίου 3 (1,1%) έναντι 7 (2,5%), αντίστοιχα.
Παιδιατρικός πληθυσμός
Η αντιυπερτασική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης στον παιδιατρικό πληθυσμό αξιολογήθηκε σε μια τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη σε 302 υπερτασικούς ασθενείς, ηλικίας 6 
έως 17 ετών. Ο πληθυσμός της μελέτης αποτελείτο από μια ομάδα  112 ασθενών της μαύρης φυλής και μιας μικτής φυλετικής ομάδας 190 ασθενών, συμπεριλαμβανομένων και 38 ασθενών της μαύρης φυλής. Η αιτιολογία 
της υπέρτασης ήταν κυρίως ιδιοπαθής υπέρταση (87% της ομάδας της μαύρης φυλής και 67% της μικτής ομάδας). Οι ασθενείς που ζύγιζαν 20 έως <35 kg τυχαιοποιήθηκαν σε 2,5 mg (χαμηλή δόση) ή 20 mg (υψηλή 
δόση) μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης  άπαξ ημερησίως και οι ασθενείς που ζύγιζαν ≥35 kg τυχαιοποιήθηκαν σε 5 mg (χαμηλή δόση) ή 40 mg (υψηλή δόση) μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης άπαξ ημερησίως. Η μεδοξομιλική 
ολμεσαρτάνη μείωσε σημαντικά τόσο τη συστολική όσο και τη διαστολική αρτηριακή πίεση με έναν προσαρμοσμένο στο σωματικό βάρος, δοσοεξαρτώμενο τρόπο. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη, τόσο σε χαμηλές όσο και 
υψηλές δόσεις μείωσε σημαντικά τη συστολική αρτηριακή πίεση κατά 6,6 και 11,9 mmHg σε σχέση με την  πίεση κατά την εισαγωγή στη μελέτη, αντίστοιχα. Αυτή η επίδραση παρατηρήθηκε επίσης κατά τη διάρκεια των δύο 
εβδομάδων τυχαιοποιημένης φάσης απόσυρσης, σύμφωνα με την οποία τόσο η μέση συστολική όσο και η μέση διαστολική αρτηριακή πίεση έδειξαν μια στατιστικά σημαντική ανάκαμψη στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου 
σε σύγκριση με την ομάδα της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης. Η θεραπεία ήταν αποτελεσματική και στις δύο ομάδες παιδιατρικών ασθενών με πρωτοπαθή και δευτεροπαθή υπέρταση. Όπως παρατηρήθηκε σε ενήλικες 
πληθυσμούς, οι μειώσεις της αρτηριακής πίεσης ήταν μικρότερες σε ασθενείς της μαύρης φυλής. Στην ίδια μελέτη, 59 ασθενείς ηλικίας 1 έως 5 ετών που ζύγιζαν ≥5 kg έλαβαν 0,3 mg/kg μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
άπαξ ημερησίως για τρεις εβδομάδες σε μια ανοικτή φάση και στη συνέχεια τυχαιοποιήθηκαν σε λήψη μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης ή εικονικού φαρμάκου σε μια διπλά-τυφλή φάση. Στο τέλος της δεύτερης εβδομάδας 
της απόσυρσης, η μέση συστολική/διαστολική αρτηριακή πίεση στο χαμηλότερο σημείο ήταν 3/3 mmHg χαμηλότερη στην ομάδα που τυχαιοποιήθηκε στη μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη. Αυτή η διαφορά στην αρτηριακή πίεση 
δεν ήταν στατιστικά σημαντική (95% CI -2 έως 7/-1 έως 7).
Άλλες πληροφορίες:
Δύο μεγάλες τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές μελέτες (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) και VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in 
Diabetes)) εξέτασαν τη χρήση του συνδυασμού ενός αναστολέα ΜΕΑ με έναν αποκλειστή υποδοχέων αγγειοτασίνης II. Η ONTARGET ήταν μια μελέτη που διεξήχθη σε ασθενείς με ιστορικό καρδιαγγειακής ή αγγειακής 
εγκεφαλικής νόσου ή σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 που συνοδευόταν από διεγνωσμένη βλάβη τελικών οργάνων. Η VA NEPHRON-D ήταν μια μελέτη σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 και διαβητική νεφροπάθεια. 
Αυτές οι μελέτες δεν έχουν δείξει σημαντικά ευεργετική επίδραση στη νεφρική και/ή καρδιαγγειακή έκβαση και θνητότητα, ενώ παρατηρήθηκε αυξημένος κίνδυνος υπερκαλιαιμίας, οξείας νεφρικής βλάβης και/ή υπότασης 
σε σύγκριση με τη μονοθεραπεία. Δεδομένου των παρόμοιων φαρμακοδυναμικών ιδιοτήτων τους, αυτά τα αποτελέσματα είναι σχετικά και με άλλους αναστολείς ΜΕΑ και αποκλειστές υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ. Ως εκ 
τούτου, οι αναστολείς ΜΕΑ και οι αποκλειστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης ΙΙ δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα σε ασθενείς με διαβητική νεφροπάθεια.
Η ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) ήταν μια μελέτη, η οποία σχεδιάστηκε για να εξετάσει το όφελος προσθήκης αλισκιρένης σε μια καθιερωμένη θεραπεία ενός 
αναστολέα ΜΕΑ ή αποκλειστή υποδοχέων αγγειοτασίνης ΙΙ σε ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2 και χρόνια νεφρική νόσο, καρδιαγγειακή νόσο ή και τα δύο.
Η μελέτη τερματίστηκε νωρίς λόγω του αυξημένου κινδύνου ανεπιθύμητων εκβάσεων. Ο καρδιαγγειακός θάνατος και το αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ήταν και τα δύο αριθμητικά ποιο συχνά στην ομάδα της αλισκιρένης 
σε σύγκριση με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου και ανεπιθύμητες ενέργειες και σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ενδιαφέροντος (υπερκαλιαιμία, υπόταση και νεφρική δυσλειτουργία) αναφέρθηκαν πιο συχνά στην ομάδα 
της αλισκιρένης σε σύγκριση με την ομάδα του εικονικού φαρμάκου.
5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες:
Απορρόφηση και κατανομή
Η ολμεσαρτάνη μεδοξομιλική είναι προφάρμακο. Μετατρέπεται ταχέως στον φαρμακολογικά ενεργό μεταβολίτη, ολμεσαρτάνη, από εστεράσες του βλεννογόνου του εντέρου και του αίματος της πυλαίας κατά την 
απορρόφησή της από το γαστρεντερικό σωλήνα. Καμία ποσότητα αυτούσιας μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης ή ανέπαφης πλευρικής αλύσου μεδοξομίλης δεν έχει ανιχνευθεί στο πλάσμα ή στα απεκκρίματα. Η μέση απόλυτη 
βιοδιαθεσιμότητα της ολμεσαρτάνη χορηγούμενης στη φαρμακοτεχνική μορφή του δισκίου ήταν 25,6%. Η μέση μέγιστη συγκέντρωση (Cmax) της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα επιτυγχάνεται σε 2 ώρες μετά τη λήψη από το 
στόμα της μεδοξομιλική ολμεσαρτάνης και οι συγκεντρώσεις της ολμεσαρτάνης στο πλάσμα αυξάνονται σχεδόν γραμμικά σε σχέση με άπαξ από του στόματος αυξανόμενες δόσεις μέχρι περίπου 80 mg. Η τροφή έχει 
ελάχιστη επίδραση στη βιοδιαθεσιμότητα της ολμεσαρτάνης και ως εκ τούτου η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη μπορεί να χορηγείται με ή χωρίς τροφή. Δεν έχουν παρατηρηθεί κλινικά σημαντικές διαφορές στην φαρμακοκινητική 
της ολμεσαρτάνη που να σχετίζονται με το φύλο. Η ολμεσαρτάνη δεσμεύεται σε μεγάλο βαθμό από τις πρωτεΐνες του πλάσματος (99,7%), αλλά η δυνατότητα για κλινικά σημαντικές αντιδράσεις εκτόπισης της δέσμευσης 
πρωτεϊνών, μεταξύ της ολμεσαρτάνης  και άλλων με έντονο βαθμό δέσμευσης συγχορηγούμενων φαρμάκων είναι χαμηλή (όπως επιβεβαιώνεται κλινικά από την έλλειψη κλινικά σημαντικής αλληλεπίδρασης μεταξύ της 
μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης και της βαρφαρίνης). Η δέσμευση της ολμεσαρτάνης με τα αιμοσφαίρια είναι ασήμαντη. Ο μέσος όγκος κατανομής μετά από ενδοφλέβια χορήγηση είναι χαμηλός (16 – 29 l).
Βιομετασχηματισμός και αποβολή 
Η ολική κάθαρση πλάσματος ήταν τυπικά 1,3l/h (CV 19%) και ήταν σχετικά αργή συγκρινόμενη με την ηπατική ροή του αίματος (περίπου 90l/h). Μετά από άπαξ από του στόματος χορήγηση ραδιοσημασμένης με 14C 
μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη, το 10 - 16% της χορηγηθείσας ραδιενέργειας αποβλήθηκε στα ούρα (το μεγαλύτερο μέρος της σε 24 ώρες μετά τη χορήγηση της δόσης) και το υπόλοιπο της ανακτηθείσας ραδιενέργειας 
αποβλήθηκε στα κόπρανα. Με βάση τη συστηματική διαθεσιμότητα του 25,6%, μπορεί να υπολογιστεί ότι η ολμεσαρτάνη που απορροφάται αποβάλλεται τόσο μέσω των νεφρών (περίπου 40%), όσο και μέσω της ηπατοχολικής 
οδού (περίπου 60%). Όλη η ανακτηθείσα ραδιενέργεια ανιχνεύθηκε ως ολμεσαρτάνη. Δεν ανιχνεύθηκε άλλος σημαντικός μεταβολίτης. Η εντεροηπατική ανακύκλωση της ολμεσαρτάνης είναι ελάχιστη. Καθώς το μεγαλύτερο 
ποσοστό της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης απεκκρίνεται μέσω της χολής, δεν ενδείκνυται η χορήγηση σε ασθενείς με απόφραξη των χοληφόρων οδών (βλέπε παράγραφο 4.3). Ο τελικός χρόνος ημιζωής της ολμεσαρτάνης 
ποικίλλει μεταξύ 10 και 15 ωρών μετά από επαναλαμβανόμενες από του στόματος δόσεις. Σταθεροποιημένη κατάσταση επιτυγχάνεται μετά τις πρώτες δόσεις και δεν παρατηρήθηκε καμία επιπλέον συσσώρευση μετά από 
επαναλαμβανόμενη χορήγηση επί 14 ημέρες.  Η νεφρική κάθαρση ήταν περίπου 0,5 – 0,7 l/ώρα και ήταν ανεξάρτητη από τη δόση.
Φαρμακοκινητική σε ειδικούς πληθυσμούς
Παιδιατρικός πληθυσμός: Η φαρμακοκινητική της ολμεσαρτάνης μελετήθηκε σε υπερτασικούς παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 1 έως 16 ετών. Η κάθαρση της ολμεσαρτάνης σε παιδιατρικούς ασθενείς ήταν παρόμοια με 
αυτή των ενηλίκων ασθενών όταν ρυθμιστεί βάση του σωματικού βάρους. Δεν υπάρχουν διαθέσιμες πληροφορίες για την φαρμακοκινητική σε παιδιατρικά άτομα με νεφρική δυσλειτουργία.
Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών ή άνω): Στους υπερτασικούς ασθενείς, η ΑUC στην σταθεροποιημένη κατάσταση αυξήθηκε κατά περίπου 35% στους ηλικιωμένους ασθενείς (ηλικίας 65 – 75 ετών) και κατά περίπου 44% στους 
πολύ ηλικιωμένους (ηλικίας ≥ 75 ετών) συγκριτικά με την ομάδα νεωτέρων ασθενών. Αυτό μπορεί να σχετίζεται εν μέρει με την μέση μείωση της νεφρικής λειτουργίας σε αυτή την ομάδα ασθενών.
Νεφρική δυσλειτουργία: Σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία, η AUC στη σταθεροποιημένη κατάσταση αυξήθηκε κατά 62%, 82% και 179% σε ασθενείς με ήπια, μέτρια και σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, αντίστοιχα, σε 
σύγκριση με υγιή άτομα της ομάδας ελέγχου (βλέπε παραγράφους 4.2, 4.4).
Ηπατική δυσλειτουργία: Μετά από άπαξ χορήγηση ολμεσαρτάνης από το στόμα, οι τιμές της AUC ήταν 6% και 65% υψηλότερες σε ασθενείς με ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, από ότι στα αντίστοιχα υγιή άτομα 
της ομάδας ελέγχου. Το αδέσμευτο κλάσμα της ολμεσαρτάνης 2 ώρες μετά από τη δόση σε υγιή άτομα, και σε ασθενείς με ήπια και μέτρια ηπατική δυσλειτουργία ήταν 0,26%, 0,34% και 0,41%, αντίστοιχα. Μετά από 
επαναλαμβανόμενες δόσεις σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, η μέση AUC της ολμεσαρτάνης ήταν πάλι περίπου 65% υψηλότερη από ό,τι στα αντίστοιχα υγιή άτομα της ομάδας ελέγχου. Οι μέσες τιμές Cmax 
της ολμεσαρτάνης ήταν παρόμοιες σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία και σε υγιή άτομα. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παραγράφους 4.2, 4.4)
Φαρμακευτικές αλληλεπιδράσεις
Ρητίνη δέσμευσης χολικών οξέων κολεσεβελάμη: 
Η ταυτόχρονη χορήγηση 40 mg μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη και 3.750 mg υδροχλωρικής κολεσεβελάμης σε υγιή άτομα, οδήγησε σε μείωση της Cmax και της AUC της ολμεσαρτάνης κατά 28% και 39%, αντίστοιχα. 
Παρατηρήθηκαν μικρότερες επιπτώσεις, μείωση στη Cmax και AUC 4% και 15%, αντίστοιχα, όταν χορηγήθηκε μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 4 ώρες πριν την υδροχλωρική κολεσεβελάμη. Η ημιπερίοδος αποβολής της 
ολμεσαρτάνης μειώθηκε κατά 50 - 52%, ανεξάρτητα από το αν χορηγούταν ταυτόχρονα ή 4 ώρες πριν την υδροχλωρική κολεσεβελάμη (βλέπε παράγραφο 4.5).
5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Σε μελέτες χρόνιας τοξικότητας σε επίμυες και σκύλους, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη παρουσίασε παρόμοια αποτελέσματα με άλλους ανταγωνιστές των AT1 υποδοχέων και με αναστολείς ΜΕΑ: αυξημένη ουρία αίματος 
(BUN) και κρεατινίνη (μέσω λειτουργικών μεταβολών στους νεφρούς που προκαλούνται από τον αποκλεισμό των AT1 υποδοχέων), μείωση του βάρους της καρδιάς, μια μείωση των παραμέτρων των ερυθροκυττάρων 
(ερυθροκύτταρα, αιμοσφαιρίνη, αιματοκρίτης), ιστολογικές ενδείξεις νεφρικής βλάβης (αναπλαστικές βλάβες του νεφρικού επιθηλίου, πάχυνση της βασικής μεμβράνης, διάταση των σωληναρίων). Αυτές οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες προκαλούμενες από τη φαρμακολογική δράση της μεδοξομιλικής ολμεσαρτάνης έχουν επίσης εμφανιστεί σε προκλινικές δοκιμές και άλλων ανταγωνιστών των AT1 υποδοχέων και των αναστολέων ΜΕΑ 
και μπορούν να ελαττωθούν με την ταυτόχρονη χορήγηση από το στόμα χλωριούχου νατρίου. Και στα δύο είδη πειραματόζωων, παρατηρήθηκε αυξημένη δράση της ρενίνης στο πλάσμα και υπερτροφία/υπερπλασία 
των παρασπειραματικών κυττάρων των νεφρών. Αυτές οι μεταβολές, οι οποίες είναι τυπική επίδραση των φαρμάκων της κατηγορίας των αναστολέων ΜΕΑ και άλλων ανταγωνιστών των AT1 υποδοχέων, φαίνεται ότι 
δεν έχουν κλινική σημασία. Όπως και άλλοι ανταγωνιστές υποδοχέων AT1, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη βρέθηκε να αυξάνει την επίπτωση της θραύσης των χρωμοσωμάτων σε κυτταρικές καλλιέργειες in vitro. Δεν 
παρατηρήθηκαν σχετικά αποτελέσματα σε μερικές in vivo μελέτες με τη χορήγηση από του στόματος μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη σε μεγάλες δόσεις μέχρι 2000 mg/kg. Τα συνολικά αποτελέσματα εμπεριστατωμένων δοκιμών 
γονιδιοτοξικότητας υποδηλώνουν ότι η ολμεσαρτάνη είναι πολύ απίθανο να προκαλεί γονιδιοτοξικές αντιδράσεις σε συνθήκες κλινικής χρήσης. Η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη δεν ήταν καρκινογόνος, ούτε στους επίμυες μετά 
από μελέτες 2 ετών, ούτε στους μύες μετά από δύο μελέτες καρκινογένεσης διάρκειας 6 μηνών χρησιμοποιώντας διαγονιδιακά μοντέλα. Σε μελέτες αναπαραγωγικής ικανότητας σε επίμυες, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
δεν επηρέασε τη γονιμότητα και δεν υπήρχαν ενδείξεις τερατογόνου επίδρασης. Όπως και με άλλους ανταγωνιστές της αγγειοτασίνης II, η επιβίωση των επιγόνων μειώθηκε μετά την έκθεση στην μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη 
και παρατηρήθηκε μετά την έκθεση των μητέρων στο τελευταίο στάδιο της εγκυμοσύνης και στη γαλουχία, διάταση της νεφρικής πυέλου. Όπως και άλλοι αντιυπερτασικοί παράγοντες, η μεδοξομιλική ολμεσαρτάνη φαίνεται 
ότι είναι περισσότερο τοξική σε κυοφορούντες κονίκλους από ότι σε κυοφορούντες επίμυες, ωστόσο, δεν υπήρξαν ενδείξεις τοξικής επίδρασης στο έμβρυο.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1 Κατάλογος εκδόχων
Πυρήνας του δισκίου: Λακτόζη μονοϋδρική, χαμηλής υποκατάστασης υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, κυτταρίνη μικροκρυσταλλική, μαγνήσιο στεατικό.
Επικάλυψη του δισκίου: Υπρομελλόζη, τιτανίου διοξείδιο (E171), λακτόζη μονοϋδρική, πολυαιθυλενογλυκόλη, τριακετίνη.
6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται.
6.3 Διάρκεια ζωής: 2 χρόνια.
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξή του.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Alu/Alu Βlister. Συσκευασίες των 30 και 280 επικαλυμμένων με λεπτό υμένιο δισκίων. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Καμία ειδική υποχρέωση.
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8. ΑΡΙΘΜΟΙ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Ipertas® 10 mg: 16108/24-02-2017 / Ipertas® 20 mg: 16109/24-02-2017 / Ipertas® 40 mg: 16110/24-02-2017
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 24-02-2017
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 24-02-2017
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Xolair 150 mg ενέσιμο διάλυμα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη σύριγγα 1 ml διαλύματος περιέχει 150 mg 
omalizumab*. *Το omalizumab είναι ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα που παρασκευάζεται με τεχνολογία ανασυνδυασμού του DNA σε κυτταρική σειρά θηλαστικού από ωοθήκη 
κινεζικού κρικετομυός (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα Διαφανές έως ελαφρώς οπαλίζον, άχρωμο έως ανοικτό 
καφέ-κίτρινο διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Αλλεργικό άσθμα Το Xolair ενδείκνυται για χρήση σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά (6 έως <12 ετών). Η θεραπεία 
με Xolair θα πρέπει να εξετάζεται μόνο στους ασθενείς με πειστικές ενδείξεις άσθματος στο οποίο εμπλέκεται η IgE (ανοσοσφαιρίνη Ε) (βλ. παράγραφο 4.2). Ενήλικες και έφηβοι (ηλικίας 12 
ετών και άνω) Το Xolair ενδείκνυται ως επιπρόσθετη θεραπεία για τη βελτίωση του ελέγχου του άσθματος σε ασθενείς με σοβαρό επίμονο αλλεργικό άσθμα, οι οποίοι είναι θετικοί σε δερματική 
δοκιμασία ή in vitro αντίδραση σε ένα χρόνιο αερομεταφερόμενο αλλεργιογόνο και οι οποίοι έχουν μειωμένη πνευμονική λειτουργία (FEV1 <80%), εμφανίζουν συχνά συμπτώματα κατά τη διάρκεια 
της ημέρας ή νυχτερινές αφυπνίσεις και οι οποίοι παρουσίασαν πολλαπλές τεκμηριωμένες σοβαρές παροξύνσεις άσθματος παρά τη χορήγηση υψηλών, ημερησίων δόσεων, εισπνεόμενων 
κορτικοστεροειδών και μακράς δράσης εισπνεόμενου βήτα-2 αγωνιστή. Παιδιά (6 εώς <12 ετών) Το Xolair ενδείκνυται ως επιπρόσθετη θεραπεία για τη βελτίωση του ελέγχου του άσθματος 
σε ασθενείς με σοβαρό επίμονο αλλεργικό άσθμα, οι οποίοι είναι θετικοί σε δερματική δοκιμασία ή σε in vitro αντιδραστικότητα σε ένα χρόνιο αερομεταφερόμενο αλλεργιογόνο, καθώς και σε 
συχνά συμπτώματα κατά τη διάρκεια της ημέρας ή σε νυχτερινές αφυπνίσεις και οι οποίοι παρουσίασαν πολλαπλές τεκμηριωμένες σοβαρές παροξύνσεις άσθματος παρά τη χορήγηση υψηλών 
ημερησίων δόσεων εισπνεόμενων κορτικοστεροειδών, μαζί με μακράς δράσης εισπνεόμενου βήτα-2 αγωνιστή. Χρόνια αυθόρμητη κνίδωση Το Xolair ενδείκνυται ως επιπρόσθετη θεραπεία για 
την θεραπεία της χρόνιας αυθόρμητης κνίδωσης σε ενήλικες και έφηβους (ηλικίας 12 ετών και άνω) ασθενείς, η οποία είναι ανθεκτική στην Η1 αντιισταμινική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης Η θεραπεία με Xolair θα πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρούς πεπειραμένους στη διάγνωση και θεραπεία του σοβαρού επίμονου άσθματος ή της χρόνιας αυθόρμητης 
κνίδωσης. Αλλεργικό άσθμα Δοσολογία Η κατάλληλη δόση και η συχνότητα του Xolair καθορίζεται από τη βασική τιμή αναφοράς IgE (IU/ml), που έχει μετρηθεί πριν την έναρξη της αγωγής και 
το σωματικό βάρος (kg). Πριν τη χορήγηση της αρχικής δόσης, θα πρέπει να έχουν προσδιορισθεί τα επίπεδα IgE στους ασθενείς με οποιαδήποτε εφαρμοσμένη δοκιμασία ολικής IgE ορού, 
για τον καθορισμό της δόσης τους. Με βάση τις μετρήσεις αυτές μπορεί να απαιτηθεί για κάθε χορήγηση 75 έως 600 mg Xolair σε 1 έως 4 ενέσεις. Οι ασθενείς με IgE χαμηλότερη από 76 IU/
ml έχουν μικρότερη πιθανότητα να ωφεληθούν (βλ. παράγραφο 5.1). Οι συνταγογραφούντες ιατροί πρέπει να εξασφαλίζουν ότι οι ενήλικες και έφηβοι ασθενείς με IgE χαμηλότερη από 76 IU/
ml και τα παιδιά (6 εώς <12 ετών) με IgE χαμηλότερη από 200 IU/ml παρουσιάζουν σαφή in vitro αντιδραστικότητα (RAST) σε ένα χρόνιο αερομεταφερόμενο αλλεργιογόνο πριν την έναρξη 
της θεραπείας. Βλέπε τον Πίνακα 1 για το διάγραμμα μετατροπής και τους Πίνακες 2 και 3 για τα διαγράμματα καθορισμού της δόσης σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά (6 έως <12 ετών). Σε 
ασθενείς, των οποίων τα επίπεδα IgE της βασικής τιμής αναφοράς ή το σωματικό βάρος σε kg είναι εκτός των ορίων του δοσολογικού πίνακα, δεν πρέπει να χορηγείται Xolair. Η συνιστώμενη 
μέγιστη δόση είναι 600 mg omalizumab κάθε δύο εβδομάδες.
Πίνακας 1: Μετατροπή από τη δόση σε αριθμό συριγγών, αριθμό ενέσεων και συνολικό όγκο σε κάθε χορήγηση

Δόση (mg) Αριθμός συριγγών Αριθμός ενέσεων Συνολικός ενέσιμος όγκος (ml)

75 mg 150 mg

75 1 0 1 0,5

150 0 1 1 1,0

225 1 1 2 1,5

300 0 2 2 2,0

375 1 2 3 2,5

450 0 3 3 3,0

525 1 3 4 3,5

600 0 4 4 4,0

Πίνακας 2: ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΝΑ 4 ΕΒΔΟΜΑΔΕΣ. Δόσεις Xolair (milligrams ανά δόση) χορηγούμενες με υποδόρια ένεση κάθε 4 εβδομάδες

Σωματικό βάρος (kg)

Τιμή αναφοράς IgE (IU/ml) ≥20-25 >25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

≥30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600

>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600

>400-500 225 300 450 450 600 600

>500-600 300 300 450 600 600

>600-700 300 450 600

>700-800

>800-900
ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΚΑΘΕ 2 ΕΒΔΟΜΑΔΕΣ

ΒΛΕΠΕ ΠΙΝΑΚΑ 3
>900-1000

>1000-1100

Πίνακας 3: ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΝΑ 2 ΕΒΔΟΜΑΔΕΣ. Δόσεις Xolair (milligrams ανά δόση) χορηγούμενες με υποδόρια ένεση κάθε 2 εβδομάδες

Σωματικό βάρος (kg)

Τιμή αναφοράς IgE (IU/ml) ≥20-25 >25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

≥30-100
ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΚΑΘΕ 4 ΕΒΔΟΜΑΔΕΣ

ΒΛΕΠΕ ΠΙΝΑΚΑ 2
>100-200

>200-300 375

>300-400 450 525

>400-500 375 375 525 600

>500-600 375 450 450 600

>600-700 225 375 450 450 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1000 225 300 375 450 525 600

>1000-1100 225 300 375 450 600
ΜΗ ΧΟΡΗΓΕΙΤΕ- δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα  

για δοσολογική σύσταση
>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

Διάρκεια θεραπείας, παρακολούθηση και ρυθμίσεις της δόσης Το Xolair προορίζεται για μακροχρόνια θεραπεία. Οι κλινικές δοκιμές έχουν δείξει πως χρειάζονται τουλάχιστον 12 με 16 εβδο-
μάδες θεραπείας με Xolair για να εμφανιστεί η αποτελεσματικότητα. Στις 16 εβδομάδες μετά την έναρξη της αγωγής με Xolair, οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται από τον ιατρό τους 
σχετικά με την αποτελεσματικότητα της αγωγής πριν τους χορηγηθούν επιπλέον ενέσεις. Η απόφαση για τη συνέχιση του Xolair μετά από την περίοδο των 16-εβδομάδων, ή σε επακόλουθες 
περιστάσεις, θα πρέπει να βασιστεί στο εάν παρατηρείται μια εμφανής βελτίωση στο συνολικό έλεγχο του άσθματος (βλ. παράγραφο 5.1, Συνολική αξιολόγηση του ιατρού για την αποτελεσματι-
κότητα της αγωγής). Η διακοπή της θεραπείας με Xolair έχει γενικά ως αποτέλεσμα την επάνοδο σε υψηλά επίπεδα ελεύθερης IgE και στα σχετιζόμενα συμπτώματα. Τα συνολικά επίπεδα IgE 
είναι αυξημένα κατά τη διάρκεια της αγωγής και παραμένουν αυξημένα έως και ένα έτος μετά τη διακοπή της αγωγής. Γι’αυτόν το λόγο, ο επανέλεγχος των επιπέδων IgE κατά τη διάρκεια της 
αγωγής με Xolair δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως οδηγός για τον καθορισμό της δόσης. Ο καθορισμός της δόσης μετά από διακοπές της αγωγής που διαρκούν λιγότερο από ένα έτος πρέπει 
να βασίζεται στα επίπεδα IgE στον ορό που ελήφθησαν κατά τον αρχικό καθορισμό της δόσης. Τα συνολικά επίπεδα της IgE ορού μπορούν να επανελέγχονται για τον καθορισμό της δόσης, μόνον 
εάν η αγωγή με Xolair έχει διακοπεί για ένα έτος ή περισσότερο. Οι δόσεις πρέπει να προσαρμόζονται στις σημαντικές αλλαγές στο σωματικό βάρος (βλ. Πίνακες 2 και 3). Χρόνια αυθόρμητη 
κνίδωση (ΧΑΚ) Δοσολογία Η συνιστώμενη δόση είναι τα 300 mg χορηγούμενα με υποδόρια ένεση κάθε τέσσερις εβδομάδες. Οι συνταγογραφούντες ιατροί συμβουλεύονται να επανεκτιμούν κατά 
διαστήματα την ανάγκη συνέχισης της θεραπείας. Η εμπειρία κλινικών μελετών για μακροχρόνια θεραπεία πέραν των 6 μηνών σε αυτή την ένδειξη είναι περιορισμένη. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικι-
ωμένοι (ηλικίας άνω των 65 ετών) Περιορισμένος αριθμός δεδομένων είναι διαθέσιμος για τη χρήση του Xolair σε ασθενείς άνω των 65 ετών, εντούτοις δεν υπάρχουν ενδείξεις ότι σε ηλικιω-
μένους ασθενείς απαιτούνται διαφορετικές δόσεις απ’ ό,τι σε νεότερους ενήλικες. Νεφρική ή ηπατική ανεπάρκεια  Δεν έχουν γίνει μελέτες όσον αφορά την επίδραση της ανεπαρκούς νεφρικής 
ή ηπατικής λειτουργίας στην φαρμακοκινητική του omalizumab. Λόγω του ότι η κάθαρση του omalizumab σε κλινικές δόσεις κυριαρχείται από το δικτυοενδοθηλιακό σύστημα (RES) δεν φαίνεται 
πιθανό αυτή να μεταβάλλεται από τη νεφρική ή την ηπατική ανεπάρκεια. Παρά το ότι δεν συνιστάται συγκεκριμένη προσαρμογή της δόσης σε αυτούς τους ασθενείς, το Xolair πρέπει να χορηγεί-
ται με προσοχή (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός Στο αλλεργικό άσθμα, η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Xolair σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας κάτω των 6 ετών δεν έχει 
ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Στη χρόνια αυθόρμητη κνίδωση, η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Xolair σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας κάτω των 12 ετών 
δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Τρόπος χορήγησης Για υποδόρια χορήγηση μόνο. Μην χορηγείτε μέσω της ενδοφλέβιας ή ενδομυϊκής οδού. Οι ενέσεις χορηγούνται υποδόρια στην περιοχή του 
δελτοειδούς του βραχίονα. Εναλλακτικά, μπορεί να χορηγηθεί στον μηρό εάν για οποιοδήποτε λόγο αποκλείεται η χορήγηση στην περιοχή του δελτοειδούς του βραχίονα. Υπάρχει περιορισμένη 
εμπειρία αυτοχορήγησης του Xolair. Επομένως, η θεραπεία προορίζεται να χορηγείται μόνο από λειτουργό υγείας (βλ παράγραφο 6.6 και επίσης την παράγραφο πληροφορίες για το νοσηλευτικό 
προσωπικό του φύλλου οδηγιών). 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση Γενικά Το Xolair δεν ενδείκνυται για τη θεραπεία των οξέων παροξύνσεων άσθματος, του οξέος βρογχόσπασμου ή του status asthmaticus. Το Xolair δεν έχει μελε-
τηθεί σε ασθενείς με σύνδρομο υπερανοσοσφαιριναιμίας Ε, ή αλλεργικής βρογχοπνευμονικής ασπεργίλλωσης, ή για την πρόληψη αναφυλακτικών αντιδράσεων συμπεριλαμβανομένων εκείνων 
που προκαλούνται από αλλεργία σε τροφές, ατοπική δερματίτιδα, ή αλλεργική ρινίτιδα. Το Xolair δεν ενδείκνυται για την θεραπεία αυτών των καταστάσεων. Η θεραπεία με Xolair δεν έχει μελε-
τηθεί σε ασθενείς με αυτοάνοσες παθήσεις, νόσους επαγόμενες από ανοσοσυμπλέγματα ή με προϋπάρχουσα νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.2). Συνιστάται προσοχή όταν 
χορηγείται το Xolair σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δε συνιστάται απότομη διακοπή της θεραπείας των συστηματικών ή εισπνεόμενων κορτικοστεροειδών μετά την έναρξη της θεραπεί-
ας με Xolair. Οι μειώσεις των κορτικοστεροειδών πρέπει να πραγματοποιούνται υπό την άμεση επίβλεψη ενός ιατρού και μπορεί να χρειάζεται να πραγματοποιούνται σταδιακά. Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος Αλλεργικές αντιδράσεις τύπου 1 Κατά την χρήση του omalizumab, ενδέχεται να προκύψουν τοπικές ή συστηματικές αλλεργικές αντιδράσεις τύπου 1, συμπεριλαμ-
βανομένης της αναφυλαξίας και της αναφυλακτικής καταπληξίας, με εμφάνιση μετά από θεραπεία μακράς διάρκειας. Οι περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις εμφανίσθηκαν εντός 2 ωρών 
μετά την πρώτη και μεταγενέστερη χορήγηση Xolair, ενώ κάποιες εμφανίσθηκαν πέραν των 2 και ακόμα πέραν των 24 ωρών μετά την χορήγηση. Γι’αυτόν το λόγο, φαρμακευτικά προϊόντα για 
αντιμετώπιση των αναφυλακτικών αντιδράσεων θα πρέπει να είναι πάντα διαθέσιμες για άμεση χρήση μετά τη χορήγηση του Xolair. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για το ότι τέτοιες 
αντιδράσεις είναι πιθανές και ότι θα πρέπει να αναζητούν άμεση ιατρική φροντίδα, σε περίπτωση που εμφανιστούν αλλεργικές αντιδράσεις. Ένα ιστορικό αναφυλαξίας που δεν σχετίζεται με το 
omalizumab μπορεί να είναι ένας παράγοντας κινδύνου για εμφάνιση αναφυλαξίας μετα τη χορήγηση του Xolair. Αντισώματα στο omalizumab έχουν ανιχνευθεί σε ένα μικρό αριθμό ασθενών σε 
κλινικές δοκιμές (βλ. παράγραφο 4.8). Η κλινική σχετικότητα των αντί- Xolair αντισωμάτων δεν είναι καλά αντιληπτή. Ορονοσία Αντιδράσεις ορονοσίας και τύπου ορονοσίας, οι οποίες είναι επι-
βραδυνόμενες τύπου ΙΙΙ αλλεργικές αντιδράσεις, έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς που έκαναν θεραπεία με εξανθρωποποιημένα μονοκλωνικά αντισώματα περιλαμβανομένου του omalizumab. Ο 
προτεινόμενος παθοφυσιολογικός μηχανισμός περιλαμβάνει σχηματισμό ανοσο-συμπλέγματος και εναπόθεσης του λόγω της δημιουργίας αντισωμάτων έναντι του omalizumab. Τυπικά η έναρξη 
είναι 1 5 ημέρες μετά την χορήγηση της πρώτης ή των επακόλουθων ενέσεων, ακόμη μετά από μακράς διάρκεια θεραπεία. Συμπτώματα ενδεικτικά της ορονοσίας περιλαμβάνουν αρθρίτιδα/
αρθραλγίες, εξάνθημα (κνίδωση ή άλλες μορφές), πυρετός και λεμφαδενοπάθεια. Τα αντισταμινικά και τα κορτικοστεροειδή μπορεί να είναι χρήσιμα στην πρόληψη ή την θεραπεία αυτής της 
διαταραχής, και οι ασθενείς πρέπει να συμβουλεύονται να αναφέρουν οποιαδήποτε ύποπτα συμπτώματα. Σύνδρομο Churg-Strauss και υπερηωσινοφιλικό σύνδρομο Ασθενείς με σοβαρό άσθμα 
μπορεί σπάνια να παρουσιάσουν συστηματικό υπερηωσινοφιλικό σύνδρομο ή αλλεργική ηωσινοφιλική κοκκιωματώδη αγγεϊίτιδα (σύνδρομο Churg-Strauss), τα οποία και τα δύο συνήθως θεραπεύ-
ονται με συστηματικά κορτικοστεροειδή. Σε σπάνιες περιπτώσεις, ασθενείς σε θεραπεία με αντιασθματικά φαρμακευτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένου και του omalizumab, μπορεί να εμφα-
νίσουν ή αναπτύξουν συστηματική ηωσινοφιλία και αγγεϊίτιδα. Τα συμβάματα αυτά συχνά συσχετίζονται με την μείωση της θεραπείας με από του στόματος κορτικοστεροειδή. Στους ασθενείς 
αυτούς, οι γιατροί θα πρέπει να είναι σε εγρήγορση στην ανάπτυξη ηωσινοφιλίας, αγγειωτικού εξανθήματος, επιδείνωση πνευμονικών συμπτωμάτων, ανωμαλίες κακοήθους νεοπλάσματος πα-
ραρρινίων κόλπων, καρδιακών επιπλοκών, και/ή νευροπάθεια. Η διακοπή του omalizumab θα πρέπει να ληφθεί υπόψιν σε όλες τις σοβαρές περιπτώσεις με τις πιο πάνω αναφερόμενες διαταρα-
χές του ανοσοποιητικού συστήματος. Παρασιτικές (ελμινθικές) λοιμώξεις Η IgE μπορεί να εμπλέκεται στην ανοσολογική απόκριση ορισμένων ελμινθικών λοιμώξεων. Σε ασθενείς που βρίσκονται 
χρόνια σε υψηλό κίνδυνο ελμινθικής λοίμωξης, μια ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή σε αλλεργικούς ασθενείς έδειξε μια πολύ μικρή αύξηση στο ρυθμό ανάπτυξης λοίμωξης με 
omalizumab, αν και η πορεία, η σοβαρότητα και η ανταπόκριση στη θεραπεία της λοίμωξης δεν συσχετίσθηκαν. Ο ρυθμός της ελμινθικής λοίμωξης στο συνολικό κλινικό πρόγραμμα, που δεν 
σχεδιάστηκε για να ανιχνεύει τέτοιες λοιμώξεις ήταν λιγότερο από 1 σε 1.000 ασθενείς. Εντούτοις, συνιστάται προσοχή σε ασθενείς υψηλού κινδύνου για ελμινθική λοίμωξη ιδιαίτερα όταν τα-
ξιδεύουν σε περιοχές που οι ελμινθικές λοιμώξεις είναι ενδημικές. Εάν οι ασθενείς δεν ανταποκρίνονται στην συνιστώμενη αντι-ελμινθική αγωγή θα πρέπει να εξετασθεί η διακοπή του Xolair. 
Άτομα με ευαισθησία στο λάτεξ Το αφαιρούμενο κάλυμμα της βελόνας αυτής της προγεμισμένης σύριγγας περιλαμβάνει ένα παράγωγο του φυσικού ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευτεί φυσικό 
ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο κάλυμμα της βελόνας. Ωστόσο, η χρήση του Xolair ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένη σύριγγα σε άτομα με ευαισθησία στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και 

επομένως υπάρχει ένας ενδεχόμενος κίνδυνος εμφάνισης αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Καθώς η IgE μπορεί να εμπλέκεται στην ανοσολογική απόκριση ορισμένων ελμινθικών λοιμώξεων, το Xolair μπορεί έμμεσα να μειώσει την αποτελεσματικό-
τητα των φαρμακευτικών προϊόντων για τη θεραπεία των ελμινθικών ή άλλων παρασιτικών λοιμώξεων (βλ. παράγραφο 4.4). Τα ένζυμα του κυττοχρώματος P450, οι αντλίες εκροής και οι μηχανι-
σμοί πρωτεϊνικής σύνθεσης δεν εμπλέκονται στην κάθαρση του omalizumab, έτσι η πιθανότητα αλληλεπίδρασης φαρμάκου με φάρμακο είναι ελάχιστη. Μελέτες αλληλεπίδρασης του Xolair με 
φαρμακευτικό προϊόν ή με εμβόλιο δεν έχουν διεξαχθεί. Δεν υπάρχει φαρμακολογικός λόγος να αναμένει κανείς ότι οι συνήθεις αγωγές που συνταγογραφούνται για τη θεραπεία του άσθματος 
ή της ΧΑΚ θα αλληλεπιδράσουν με το omalizumab. Αλλεργικό άσθμα Σε κλινικές μελέτες, το Xolair χρησιμοποιήθηκε ευρέως σε συνδυασμό με εισπνεόμενα και από του στόματος κορτικοστερο-
ειδή, εισπνεόμενους βραχείας δράσης και μακράς δράσης βήτα αγωνιστές, τροποποιητές λευκοτριένης, θεοφυλλίνες και από του στόματος αντιϊσταμινικά. Δεν υπήρξε καμία ένδειξη ότι η 
ασφάλεια του Xolair τροποποιήθηκε με αυτά τα συχνά χρησιμοποιούμενα αντιασθματικά φαρμακευτικά προϊόντα. Περιορισμένος αριθμός δεδομένων είναι διαθέσιμος για τη χρήση του Xolair σε 
συνδυασμό με ειδική ανοσοθεραπεία (θεραπεία υπο-ευαισθητοποίησης). Σε μια κλινική δοκιμή όπου το Xolair συγχορηγείτω με ανοσοθεραπεία, η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Xolair σε 
συνδιασμό με ειδική ανοσοθεραπεία παρατηρήθηκε να μην είναι διαφορετικές από αυτές του Xolair μόνο. Χρόνια αυθόρμητη κνίδωση (ΧΑΚ) Σε κλινικές μελέτες στη χρόνια αυθόρμητη κνίδωση 
(ΧΑΚ), το Xolair χρησιμοποιήθηκε σε συνδυασμό με αντιισταμινικά (αντι-Η1, αντι-Η2) και ανταγωνιστές του υποδοχέα των λευκοτριενίων (LTRA). Δεν υπάρχουν στοιχεία μεταβολής της ασφάλει-
ας του omalizumab κατά τη χρήση του με τα συγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα σε σχέση με το γνωστό προφίλ ασφάλειας στο αλλεργικό άσθμα. Επιπλέον, η ανάλυση φαρμακοκινητικής 
πληθυσμού έδειξε μη σχετική επίδραση των Η2 αντιισταμινικών και των LTRA στη φαρμακοκινητική του omalizumab (βλ. παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσμός Σε κλινικές μελέτες στη ΧΑΚ, 
συμπεριλαμβανομένων ορισμένων ασθενών ηλικίας 12 έως 17 ετών, το Xolair χρησιμοποιήθηκε σε συνδυασμό με αντιισταμινικά (αντι-Η1, αντι-Η2) και LTRA. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες 
σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Κύηση Είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση του omalizumab σε έγκυο γυναίκα. Μελέτες σε ζώα 
δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Το omalizumab περνά τον φραγμό του πλακούντα και η δυνατότητα πρόκλησης βλάβης στο έμ-
βρυο είναι άγνωστη. Το omalizumab έχει συσχετισθεί με ηλικιακά εξαρτώμενες μειώσεις στον αριθμό των αιμοπεταλίων στα μη ανθρώπινα πρωτεύοντα, με μια σχετικά μεγαλύτερη ευαισθησία 
στα ζώα εφήβους (βλ. παράγραφο 5.3). Το Xolair δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το 
omalizumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Τα διαθέσιμα δεδομένα σε μη ανθρώπινα πρωτεύοντα έδειξαν απέκκριση του omalizumab στο γάλα (βλ. παράγραφο 5.3). Ο κίνδυνος στα νεογέν-
νητα / βρέφη δεν μπορεί να αποκλειστεί. Το omalizumab δεν πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Γονιμότητα Δεν υπάρχουν στοιχεία ανθρώπινης γονιμότητας για το omalizumab. 
Σε ειδικά σχεδιασμένες μη-κλινικές μελέτες γονιμότητας σε μη ανθρώπινα πρωτεύοντα θηλαστικά, συμπεριλαμβανομένων και των αυθόρμητων μελετών γονιμότητας (mating studies) δεν έχει 
παρατηρηθεί καμία δυσλειτουργία στην γονιμότητα ανδρών ή γυναικών μετά από επαναλαμβανόμενες δόσεις με επίπεδα δόσης omalizumab μέχρι και 75 mg/kg. Επιπλέον, δεν παρατηρήθηκαν 
γενοτοξικές επιδράσεις σε χωριστές μη-κλινικές μελέτες γενοτοξικότητας (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Xolair δεν έχει καμία ή έχει 
ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Αλλεργικό άσθμα Σύνοψη του προφίλ ασφαλείας Κατά τη διάρκεια των κλινικών δοκιμών σε 
ενήλικες και έφηβους ηλικίας 12 ετών και άνω, οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν κεφαλαλγίες και αντιδράσεις της θέσης ένεσης, συμπεριλαμβανομένου του άλγους της 
θέσης ένεσης, οίδημα, ερύθημα, κνησμός. Σε κλινικές δοκιμές σε παιδιά ηλικίας 6 εώς <12 ετών, οι πιο συχνές αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που πιθανόν να σχετίζονται με το 
φαρμακευτικό προϊόν ήταν κεφαλαλγία, πυρεξία και άνω κοιλιακό άλγος. Οι περισσότερες από τις αντιδράσεις ήταν ήπιες έως μέτριες σε σοβαρότητα. Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών 
σε μορφή πίνακα Ο πίνακας 4 καταγράφει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί σε κλινικές μελέτες στο συνολικό πληθυσμό ασφάλειας που έλαβαν αγωγή με Xolair ανά MedDRA 
κατηγορία οργάνου συστήματος και συχνότητα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Οι κατηγορίες των 
συχνοτήτων καθορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000) και πολύ σπάνιες 
(<1/10.000). Αντιδράσεις που αναφέρθηκαν κατά την μετεγγριτική περίοδο καταγράφονται με συχνότητα μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 4: Ανεπιθύμητες ενέργειες στο αλλεργικό άσθμα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Όχι συχνές Φαρυγγίτιδα

Σπάνιες Παρασιτική λοίμωξη

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος

Μη γνωστές Ιδιοπαθής θρομβοπενία, συμπεριλαμβανομένων σοβαρών περιστατικών

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος

Σπάνιες Αναφυλακτική αντίδραση, άλλες σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις, ανάπτυξη αντισωμάτων κατά του omalizumab

Μη γνωστές Ορονοσία, μπορεί να περιλαμβάνει πυρετό και λεμφαδενοπάθεια

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Συχνές Κεφαλαλγία*

Όχι συχνές Συγκοπή, παραισθησία, υπνηλία, ζάλη

Αγγειακές διαταραχές

Όχι συχνές Ορθοστατική υπόταση, έξαψη

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου

Όχι συχνές Αλλεργικός βρογχόσπασμος, βήχας

Σπάνιες Οίδημα Λάρυγγα

Μη γνωστές Αλλεργική κοκκιωματώδης αγγεϊίτις (π.χ. σύνδρομο Churg Strauss)

Διαταραχές του γαστρεντερικού

Συχνές Άνω κοιλιακό άλγος**

Όχι συχνές Σημεία και συμπτώματα δυσπεψίας, διάρροια, ναυτία

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Όχι συχνές Φωτοευαισθησία, κνίδωση, εξάνθημα, κνησμός,

Σπάνιες Αγγειοοίδημα

Μη γνωστές Αλωπεκία

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού

Σπάνιες Συστηματικός ερυθηματώδης λύκος (ΣΕΛ)

Μη γνωστές Αρθραλγία, μυαλγία, οίδημα άρθρωσης

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Πυρεξία**

Συχνές Αντιδράσεις της θέσης ένεσης όπως οίδημα, ερύθημα, άλγος, κνησμός

Όχι συχνές Γριππώδης συνδρομή, οίδημα βραχιόνων, αύξηση βάρους, κόπωση

*: Πολύ συχνό σε παιδιά ηλικάς 6 εώς <12 ετών  **: Σε παιδιά ηλικάς 6 έως <12 ετών

Χρόνια αυθόρμητη κνίδωση (ΧΑΚ) Σύνοψη του προφίλ ασφαλείας Η ασφάλεια και η ανεκτικότητα του omalizumab διερευνήθηκε με δόσεις των 75 mg, 150 mg και 300 mg κάθε τέσσερις 
εβδομάδες σε 975 ασθενείς με ΧΑΚ, 242 εκ των οποίων έλαβαν εικονικό φάρμακο. Συνολικά, 733 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με omalizumab για έως και 12 εβδομάδες και 490 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία για έως και 24 εβδομάδες. Από αυτούς, 412 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για έως και 12 εβδομάδες και 333 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για έως και 24 εβδομάδες στη δόση των 300 
mg. Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Ένας ξεχωριστός πίνακας (Πίνακας 5) παρουσιάζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες για την ένδειξη ΧΑΚ που προκύπτουν από τις 
διαφορές στη δοσολογία και στους θεραπευτικούς πληθυσμούς (με σημαντικά διαφορετικούς παράγοντες κινδύνου, συννοσηρότητες, συγχορηγούμενα φάρμακα και ηλικίες [π.χ. οι μελέτες 
για το άσθμα συμπεριελάμβαναν παιδιά ηλικίας από 6 12 ετών]). Ο Πίνακας 5 αναφέρει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις (συμβάντα τα οποία σημειώθηκαν σε ≥1% των ασθενών σε οποιαδήποτε 
ομάδα θεραπείας και ≥2% συχνότερα σε οποιαδήποτε ομάδα θεραπείας του omalizumab σε σχέση με το εικονικό φάρμακο (μετά από την ιατρική εξέταση)) που έχουν αναφερθεί στη δόση των 
300 mg στις τρεις συγκεντρωτικές μελέτες φάσης ΙΙΙ. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που παρουσιάζονται διαχωρίζονται σε δύο κατηγορίες: αυτές που ταυτοποιήθηκαν στην περίοδο θεραπείας 
12 εβδομάδων και 24 εβδομάδων. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις αναφέρονται ανά κατηγορία οργανικού συστήματος MedDRA. Σε κάθε κατηγορία οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις ταξινομούνται ανά συχνότητα, με τις πλέον πρόσφατες αντιδράσεις να αναφέρονται πρώτες. Η αντίστοιχη κατηγορία συχνότητας για την κάθε ανεπιθύμητη αντίδραση βασίζεται 
στην ακόλουθη σύμβαση: πολύ συχνή (≥1/10), συχνή (≥1/100 έως <1/10), μη συχνή (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνια (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνια (<1/10,000) και άγνωστη 
(δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα).

Πίνακας 5: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις από τη συγκεντρωτική βάση δεδομένων ασφάλειας για τη ΧΑΚ (ημέρα 1 έως εβδομάδα 24) στα 300 mg omalizumab

12-Εβδομάδες
Συγκεντρωτικά δεδομένα για τις μελέτες 1, 2 και 3 του omalizumab Κατηγορία συχνότητας

Εικονικό φάρμακο N=242 300 mg N=412

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Κολπίτιδα 5 (2,1%) 20 (4,9%) Συχνή

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Κεφαλαλγία 7 (2,9%) 25 (6,1%) Συχνή

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού

Αρθραλγία 1 (0,4%) 12 (2,9%) Συχνή

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Αντίδραση της θέσης ένεσης* 2 (0,8%) 11 (2,7%) Συχνή

24-Εβδομάδες
Συγκεντρωτικά δεδομένα για τις μελέτες 1 και 3 του omalizumab Κατηγορία συχνότητας

Εικονικό φάρμακο N=163 300 mg N=333

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος 5 (3,1%) 19 (5,7%) Συχνή

* Παρόλο που δεν παρουσίασε μια διαφορά 2% σε σχέση με το εικονικό φάρμακο, οι αντιδράσεις της θέσης ένεσης συμπεριληφθήκαν καθώς όλα τα περιστατικά αξιολογήθηκαν ότι σχετίζονται 
αιτιολογικά με την υπό μελέτη θεραπεία.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών οι οποίες σχετίζονται με τις ενδείξεις του αλλεργικού άσθματος και της ΧΑΚ Δεν έχουν ληφθεί σχετικά δεδομένα σε κλινικές μελέτες 
στη ΧΑΚ, τα οποία καθιστούν απαραίτητη την τροποποίηση των ακόλουθων παραγράφων. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Για περισσότερες πληροφορίες, βλ. παράγραφο 4.4. 
Αναφυλαξία Σε κλινικές δοκιμές, οι αναφυλακτικές αντιδράσεις ήταν σπάνιες. Ωστόσο, μετά από μια σωρευτική αναζήτηση στη βάση δεδομένων ασφαλείας τα δεδομένα μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος στην αγορά ανέκτησαν συνολικά 898 περιστατικά αναφυλαξίας. Με βάση μια εκτιμώμενη έκθεση 566,923 θεραπευτικά έτη ασθενών, αυτό έχει ως αποτέλεσμα ένα ρυθμό αναφορας 
περίπου 0,20%. Αρτηριακά θρομβοεμβολικά επεισόδια (ΑΤΕ) Σε ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές και κατά τη διάρκεια ενδιάμεσων αναλύσεων μιας μελέτης παρατήρησης, παρατηρήθηκε μια 
αριθμητική ανισορροπία από ΑΤΕ. Ο ορισμός του σύνθετου καταληκτικού σημείου των ΑΤΕ συμπεριλαμβάνει αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο, έμφραγμα του 
μυοκαρδίου, ασταθής στηθάγχη και καρδιαγγειακός θάνατος (συμπεριλαμβανομένων θανάτων από άγνωστη αιτία). Στην τελική ανάλυση της μελέτης παρατήρησης, το ποσοστό των ΑΤΕ ανά 1.000 
έτη ασθενών ήταν 7,52 (115/15.286 έτη ασθενών) για τους ασθενείς που ελάμβαναν Xolair και 5,12 (51/9.963 έτη ασθενών) για τους ασθενείς της ομάδας ελέγχου. Σε μία πολυπαραμετρική 
ανάλυση με έλεγχο ως προς την αρχική τιμή διαθέσιμων παραγόντων καρδιαγγειακού κινδύνου, ο λόγος κινδύνου ήταν 1,32 (95% διάστημα εμπιστοσύνης 0,91 - 1,91). Σε μία ξεχωριστή συγκε-
ντρωτική ανάλυση κλινικών δοκιμών, η οποία συμπεριέλαβε όλες τις τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο κλινικές δοκιμές διάρκειας 8 ή περισσότερων εβδομάδων, 
το ποσοστό των ATE ανά 1.000 έτη ασθενών ήταν 2,69 (5/1.856 έτη ασθενών) για τους ασθενείς που ελάμβαναν Xolair και 2,38 (4/1.680 έτη ασθενών) για τους ασθενείς που ελάμβαναν 
εικονικό φάρμακο (αναλογία ποσοστού 1,13, 95% διάστημα εμπιστοσύνης 0,24 - 5,71). Αιμοπετάλια Σε κλινικές δοκιμές, λίγοι ασθενείς είχαν αριθμό αιμοπεταλίων κάτω από το κατώτατο όριο 
του φυσιολογικού εργαστηριακού εύρους. Καμία από αυτές τις αλλαγές δεν συσχετίσθηκε με επεισόδια αιμορραγιών ή με μείωση της αιμοσφαιρίνης. Κανένα μοντέλο εμμένουσας μείωσης του 
αριθμού των αιμοπεταλίων δεν αναφέρθηκε στον άνθρωπο ( ασθενείς ηλικίας άνω των 6 ετών), όπως παρατηρήθηκε στα μη ανθρώπινα πρωτεύοντα (βλ. παράγραφο 5.3), παρά το ότι μεμονωμένα 
περιπτώσεις ιδιοπαθούς θρομβοπενίας, συμπεριλαμβανομένων σοβαρών περιστατικών έχουν αναφερθεί στην μετεγγριτική περίοδο. Παρασιτικές λοιμώξεις Σε αλλεργικούς ασθενείς σε χρόνιο 
υψηλό κίνδυνο ελμινθικής λοίμωξης, μια ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο δοκιμή έδειξε μια ελαφρώς αριθμητική αύξηση του ποσοστού λοίμωξης με το omalizumab που ήταν στατιστικά μη 
σημαντική. Η πορεία, η σοβαρότητα και η ανταπόκριση στη θεραπεία των λοιμώξεων δε συσχετίσθηκε (βλ. παράγραφο 4.4). Συστηματικός ερυθηματώδης λύκος Έχουν αναφερθεί περιστατικά συ-
στηματικού ερυθηματώδους λύκου (ΣΕΛ) κατά τις κλινικές δοκιμές και μετά την κυκλοφορία του προϊόντος σε ασθενείς με μέτριο έως σοβαρό άσθμα και χρόνια αυθόρμητη κνίδωση. Η παθογένεια 
του ΣΕΛ δεν είναι πλήρως κατανοητή. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr 4.9 Υπερδοσολογία Δεν έχει ακόμη καθορισθεί μέγιστη ανεκτή δόση του Xolair. Εφάπαξ ενδοφλέβιες δόσεις 
έως και 4.000 mg έχουν χορηγηθεί σε ασθενείς χωρίς ένδειξη δοσο-περιοριζόμενης τοξικότητας. Η υψηλότερη αθροιστική δόση που χορηγήθηκε σε ασθενείς ήταν 44.000 mg σε διάστημα 20 
εβδομάδων και αυτή η δόση δεν οδήγησε σε οξείες ανεπιθύμητες ενέργειες. Εάν υποπτευθεί υπερδοσολογία, θα πρέπει ο ασθενής να παρακολουθείται για οποιοδήποτε σημείο ή σύμπτωμα. Θα 
πρέπει να αναζητηθεί και να εφαρμοστεί κατάλληλα ιατρική θεραπεία. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων L-αργινίνη υδροχλωρική L-ιστιδίνη υδροχλωρική L-ιστιδίνη 
Πολυσορβικό 20 Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 15 μήνες. Η διάρκεια 
ζωής συμπεριλαμβάνει πιθανές αποκλίσεις θερμοκρασίας. ΄Το προϊόν μπορεί να διατηρηθεί συνολικά για 4 ώρες στους 25°C. Εάν είναι απαραίτητο, το προϊόν μπορεί να επιστραφεί στο ψυγείο 
για χρήση αργότερα, όμως αυτό μπορεί να γίνει μόνο μια φορά. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C – 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε 
στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 1 ml διάλυμα σε ένα προγεμισμένο βαρέλι σύριγγας (γυαλί τύπου Ι) με βελόνα ( ατσάλι), (τύπου 
Ι) πώμα εισχώρησης με έμβολο και κάλυμμα βελόνας. Συσκευασία που περιέχει 1 προγεμισμένη σύριγγα, και πολυσυσκευασίες που περιέχουν 4 (4 συσκευασίες του 1) ή 10 (10 συσκευασίες 
του 1) προγεμισμένες σύριγγες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός Πριν την ολοκλήρωση της ένεσης, αποφύγετε 
την επαφή με τους συνδετήρες ενεργοποίησης του συστήματος ώστε να αποφευχθεί η κάλυψη της βελόνας με το προστατευτικό της βελόνας. Χρησιμοποιώντας την σύριγγα 1. Κρατώντας τη 
σύριγγα με τη βελόνα προς τα πάνω, τραβήξετε προσεκτικά το κάλυμμα από την βελόνα και απορρίψετε το. Μην αγγίξετε την εκτεθειμένη βελόνα. Κτυπήστε απαλά τη σύριγγα με το δάκτυλο 
σας μέχρι οι φουσκαλίδες να ανεβούν στο πάνω μέρος της σύριγγας. Σπρώξτε αργά το έμβολο προς τη βελόνα για να αφαιρέσετε τις φουσκαλίδες από τη σύριγγα χωρίς να αποβάλετε άσκοπα 
διάλυμα. 2. Ανασηκώστε ελαφρά την επιδερμίδα και εφαρμόστε την βελόνα. 3. Κρατώντας στην προεξοχή του δακτύλου, πατήστε αργά το έμβολο, όσο πιο βαθιά πάει. Σε περίπτωση απώλειας 
διαλύματος από τη θέση εφαρμογής, τοποθετήστε την βελόνα πιο βαθιά. 4. Κρατώντας το έμβολο πλήρως πιεσμένο, τραβήξτε προσεκτικά την βελόνα απευθείας έξω από την θέση εφαρμογής. 
5. Απελευθερώστε το έμβολο αργά και αφήστε το προστατευτικό της σύριγγας να καλύψει αυτόματα την εκτεθειμένη βελόνα. Οδηγίες απόρριψης Απορρίψετε την χρησιμοποιημένη σύριγγα 
αμέσως σε δοχείο για αιχμηρά. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis Europharm Limited Frimley Business Park Camberley GU16 7SR Ηνωμένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/05/319/008 EU/1/05/319/009 
EU/1/05/319/010 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 25 Οκτωβρίου 2005 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 22 Ιουνίου 2015 10. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 9 Σεπτεμβρίου 2016
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu Ενδεικτική Ν.Τ: 277.57 
€, Λ.Τ: 359,96 € (σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ όπως ισχύει) Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η 
έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.
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▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών 
ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. 
παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Cosentyx 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 2. 
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας περιέχει 150 mg secukinumab* σε 1 ml.*Το 
secukinumab είναι ένα ανασυνδυασμένο πλήρως ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα εκλεκτικό για την ιντερλευκίνη‑17A. Το 
secukinumab ανήκει στην IgG1/κ‑κατηγορία και παράγεται σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικού Κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας (πένα 
SensoReady) Το διάλυμα είναι διαυγές και άχρωμο έως ελαφρώς κίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Ψωρίαση κατά πλάκας Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες οι 
οποίοι είναι υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. Ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx, σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με μεθοτρε‑
ξάτη (ΜΤΧ), ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η ανταπόκριση σε προηγού‑
μενη θεραπεία με τροποποιητικό της νόσου αντιρευματικό φάρμακο (DMARD) δεν ήταν επαρκής (βλ. παράγραφο 5.1). Αγκυλοποιη‑
τική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας σε ενήλικες οι οποίοι δεν 
έχουν ανταποκριθεί επαρκώς στη συμβατική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Cosentyx προορίζεται για χρήση υπό 
την καθοδήγηση και την επίβλεψη ιατρού με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία των νοσημάτων για τα οποία ενδείκνυται το 
Cosentyx. Δοσολογία Ψωρίαση κατά πλάκας Η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg secukinumab με υποδόρια ένεση με αρχική χορήγηση 
της δόσης τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δόση συντήρησης. Η κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως 
δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Ψωριασική αρθρίτιδα Για τους ασθενείς με συνυπάρχουσα μέτρια έως σοβαρή ψωσίαση κατά 
πλάκας ή που έχουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε αντι‑TNFα (ΙR), η συνιστώμενη δόση είναι 300 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χο‑
ρήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από μηνιαία δοσολογία συντήρησης. Κάθε δόση των 300 mg χορηγείται ως 
δύο υποδόριες ενέσεις των 150 mg. Για τους άλλους ασθενείς, η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική 
χορήγηση τις Εβδομάδες 0,1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Αγκυλοποιητική σπονδυ-
λίτιδα Η συνιστώμενη δόση είναι 150 mg με υποδόρια ένεση και αρχική χορήγηση τις Εβδομάδες 0, 1, 2, 3 και 4, ακολουθούμενη από 
δοσολογία συντήρησης με μηνιαία χορήγηση. Για όλες τις παραπάνω ενδείξεις, τα διαθέσιμα δεδομένα υποδηλώνουν ότι η κλινική 
ανταπόκριση επιτυγχάνεται συνήθως εντός 16 εβδομάδων θεραπείας. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο διακοπής της θερα‑
πείας σε ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν εμφανίσει ανταπόκριση μετά από θεραπεία έως και 16 εβδομάδων. Ορισμένοι ασθενείς με 
αρχική μερική ανταπόκριση πιθανόν να εμφανίσουν στη συνέχεια βελτίωση με συνέχιση της θεραπείας πέραν των 16 εβδομάδων. 
Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας 65 ετών και άνω) Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης (βλ. παράγραφο 5.2). 
Νεφρική δυσλειτουργία / ηπατική δυσλειτουργία Το Cosentyx δεν έχει μελετηθεί σε αυτούς τους πληθυσμούς ασθενών. Δεν μπο‑
ρούν να γίνουν συστάσεις για τη δοσολογία. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε παιδιά 
ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης Το Cosentyx πρέπει 
να χορηγείται με υποδόρια ένεση. Εάν είναι εφικτό, οι περιοχές του δέρματος που εμφανίζουν ψωρίαση θα πρέπει να αποφεύγονται 
ως σημεία της ένεσης. Μετά από κατάλληλη εκπαίδευση στην τεχνική της υποδόριας ένεσης, οι ασθενείς ενδέχεται να κάνουν μόνοι 
τους την ένεση του Cosentyx, εάν ο ιατρός κρίνει ότι αυτό είναι κατάλληλο. Ωστόσο, ο ιατρός θα πρέπει να διασφαλίσει την κατάλ‑
ληλη παρακολούθηση των ασθενών. Οι ασθενείς θα πρέπει να λάβουν οδηγίες ώστε να ενίουν την πλήρη ποσότητα του Cosentyx 
σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. Αναλυτικές οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση παρέχονται στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης. 4.3 Αντενδείξεις Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Κλινικά σημαντική, ενεργός λοίμωξη (π.χ. ενεργός φυματίωση, βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις Το Cosentyx δυνητικά μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο των λοιμώξεων. 
Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί λοιμώξεις σε ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx (βλ. παράγραφο 4.8) Οι περισσότερες 
από αυτές ήταν ήπιες ή μέτριας βαρύτητας λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού, όπως ρινοφαρυγγίτιδα, και δεν έχρηζαν 
διακοπής της θεραπείας. Σχετιζόμενες με τον μηχανισμό δράσης του Cosentyx, μη‑σοβαρές βλεννογονοδερματικές καντιντιασικές 
λοιμώξεις αναφέρθηκαν πιο συχνά με το secukinumab απ’ ότι με το εικονικό φάρμακο στις κλινικές μελέτες της ψωρίασης (3,55 ανά 
100 έτη ασθενών για το secukinumab 300 mg έναντι 1,00 ανά 100 έτη ασθενών για το εικονικό φάρμακο) (βλ. παράγραφο 4.8). 
Απαιτείται προσοχή όταν εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης του Cosentyx σε ασθενείς με χρόνια λοίμωξη ή ιστορικό υποτροπιάζου‑
σας λοίμωξης. Στους ασθενείς θα πρέπει να δίνονται οδηγίες να ζητούν ιατρική συμβουλή σε περίπτωση εμφάνισης σημείων ή συ‑
μπτωμάτων που υποδηλώνουν λοίμωξη. Εάν ο ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και το 
Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται μέχρι την αποδρομή της λοίμωξης. Δεν αναφέρθηκε αυξημένη ευαισθησία στη φυματίωση στις 
κλινικές μελέτες. Ωστόσο, το Cosentyx δεν θα πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με ενεργό φυματίωση. Θα πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόμενο χορήγησης αντι‑φυματικής θεραπείας πριν από την έναρξη του Cosentyx στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση. 
Νόσος του Crohn Απαιτείται προσοχή όταν το Cosentyx συνταγογραφείται σε ασθενείς με νόσο του Crohn καθώς παρατηρήθηκαν 
εξάρσεις της νόσου του Crohn, οι οποίες σε ορισμένες περιπτώσεις ήταν σοβαρές, σε κλινικές μελέτες τόσο στην ομάδα του 
Cosentyx όσο και στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Οι ασθενείς, οι οποίοι λαμβάνουν θεραπεία με Cosentyx και έχουν νόσο του 
Crohn θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας Στις κλινικές μελέτες, έχουν παρατηρηθεί σπάνιες 
περιπτώσεις αναφυλακτικών αντιδράσεων σε ασθενείς υπό θεραπεία με Cosentyx. Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης ή άλ‑
λων σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, η χορήγηση του Cosentyx πρέπει να διακοπεί αμέσως και να ξεκινήσει κατάλληλη αγωγή. 
Άτομα ευαίσθητα στο Λάτεξ Το αφαιρούμενο καπάκι της προγεμισμένης πένας του Cosentyx περιέχει ένα παράγωγο του φυσικού 
ελαστικού λάτεξ. Δεν έχει ανιχνευθεί μέχρι σήμερα φυσικό ελαστικό λάτεξ στο αφαιρούμενο καπάκι. Ωστόσο, η χρήση των προγεμι‑
σμένων συσκευών τύπου πένας του Cosentyx σε άτομα ευαίσθητα στο λάτεξ δεν έχει μελετηθεί και επομένως υπάρχει δυνητικός 
κίνδυνος αντιδράσεων υπερευαισθησίας ο οποίος δεν μπορεί να αποκλεισθεί εντελώς. Εμβολιασμοί Εμβόλια με ζώντες μικροοργα‑
νισμούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το Cosentyx. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Cosentyx μπορούν ταυτόχρονα να 
εμβολιασθούν με εμβόλια αδρανοποιημένων ή μη ζώντων μικροοργανισμών. Σε μία μελέτη, μετά από εμβολιασμούς με μηνιγγιτιδό‑
κοκκο (meningococcal) και με αδρανοποιημένο ιό γρίπης (influenza), παρόμοια ποσοστά υγιών εθελοντών είτε υπό θεραπεία με 150 
mg secukinumab είτε υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο ανέπτυξαν επαρκή ανοσολογική απάντηση με τουλάχιστον τετραπλασιασμό 
των τίτλων αντισωμάτων κατά του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Τα δεδομένα υποδηλώνουν ότι το Cosentyx δεν καταστέλλει τη 
χυμική ανοσολογική απάντηση στα εμβόλια του μηνιγγιτιδόκοκκου και της γρίπης. Ταυτόχρονη ανοσοκατασταλτική θεραπεία Στις 
μελέτες της ψωρίασης, δεν έχουν αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Cosentyx σε συνδυασμό με ανοσοκατασταλ‑
τικά, συμπεριλαμβανομένων των βιολογικών, ή με φωτοθεραπεία (βλ. επίσης παράγραφο 4.5). 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμα-
κευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν θα πρέπει να χορηγούνται εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς ταυτό‑
χρονα με το Cosentyx (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). Σε μια μελέτη σε άτομα με ψωρίαση κατά πλάκας, δεν παρατηρήθηκε καμία αλ‑
ληλεπίδραση μεταξύ του secukinumab και της μιδαζολάμης (υπόστρωμα του CYP3A4). Δεν παρατηρήθηκε καμία αλληλεπίδραση όταν 
το Cosentyx συγχορηγήθηκε με μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) και/ή κορτικοστεροειδή στις μελέτες των αρθρίτιδων (περιλαμβάνουν ασθενείς 
με ψωριασική αρθρίτιδα και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα).  4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία 
Οι γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να χρησιμοποιούν μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θε‑
ραπείας και για τουλάχιστον 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία. Κύηση Δεν υπάρχουν επαρκή δεδομένα για τη χρήση του secukinumab 
σε εγκύους γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση τοξικότητα στην εγκυμοσύνη, την ανάπτυξη του εμβρύου, τον 
τοκετό ή την μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Σαν προληπτικό μέτρο, είναι προτιμητέο να αποφεύγεται η χρήση του 
Cosentyx κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Οι 
ανοσοσφαιρίνες απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και δεν είναι γνωστό εάν το secukinumab απορροφάται συστηματικά μετά από 
κατάποση. Λόγω των πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών από το secukinumab στα θηλάζοντα βρέφη, πρέπει να αποφασισθεί εάν θα 
διακοπεί ο θηλασμός κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως 20 εβδομάδες μετά τη θεραπεία ή αν θα διακοπεί η θεραπεία με 
Cosentyx, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας με Cosentyx για την γυναίκα. Γο‑
νιμότητα Η επίδραση του secukinumab στην ανθρώπινη γονιμότητα δεν έχει αξιολογηθεί. Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν 
άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς επιδράσεις στη γονιμότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρι-
σμού μηχανημάτων Το Cosentyx δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 
Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Συνολικά 6.804 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με Cosentyx σε τυφλοποι‑
ημένες και ανοιχτού σχεδιασμού μελέτες σε διάφορες ενδείξεις (ψωρίαση κατά πλάκας, ψωριασική αρθρίτιδα, αγκυλοποιητική σπον‑
δυλίτιδα και άλλα αυτοάνοσα νοσήματα). Από αυτούς, 3.671 ασθενείς εκτέθηκαν στο Cosentyx επί τουλάχιστον ένα έτος, αντιπρο‑
σωπεύοντας έκθεση 6.450 ετών ασθενών. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωρίαση κατά πλάκας Τέσσερις ελεγχόμενες με εικονικό 
φάρμακο μελέτες φάσης ΙΙΙ στην ψωρίαση κατά πλάκας ομαδοποιήθηκαν προκειμένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια του Cosentyx σε 
σύγκριση με το εικονικό φάρμακο επί έως και 12 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Συνολικά, αξιολογήθηκαν 2.076 ασθε‑
νείς (692 ασθενείς σε 150 mg, 690 ασθενείς σε 300 mg και 694 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο). Οι συχνότερα αναφερθείσες 
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού (συχνότερα ρινοφαρυγγίτιδα, ρινίτιδα). Τα περισσότερα 
συμβάντα ήταν ήπια ή μέτριας σοβαρότητας. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην ψωριασική αρθρίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο 
ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες στην ψωριασική αρθρίτιδα με 1.003 ασθενείς (703 ασθενείς σε Cosentyx και 300 ασθε‑
νείς σε εικονικό φάρμακο) για συνολική έκθεση 1.061 ετών‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους 
ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 456 ημέρες στη Mελέτη ΨA 1 και 245 ημέρες στη Μελέτη ΨA 2). Το προφίλ ασφάλειας που 
παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ψωριασική αρθίτιδα υπό θεραπεία με Cosentyx είναι συνεπές με το προφίλ ασφάλειας στην ψωρί‑
αση. Ανεπιθύμητες ενέργειες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα Το Cosentyx μελετήθηκε σε δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 
μελέτες στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα με 590 ασθενείς (394 ασθενείς σε Cosentyx και 196 ασθενείς σε εικονικό φάρμακο) για 
συνολικά 755 έτη‑ασθενών έκθεσης στη μελέτη (διάμεση διάρκεια έκθεσης για τους ασθενείς υπό θεραπεία με secukinumab: 469 

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

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

Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητη ενέργεια

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος

Συχνές Ερπητική λοίμωξη του στόματος

Όχι συχνές Καντιντίαση του στόματος

Τριχοφυτία των ποδιών

Εξωτερική ωτίτιδα

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

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Όχι συχνές Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Σπάνιες Αναφυλακτικές αντιδράσεις

Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του 
θώρακα και του μεσοθωράκιου

Συχνές Ρινόρροια

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Συχνές Διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου 
ιστού

Όχι συχνές Κνίδωση

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

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

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2897047, 210 2897147, 210 2897220, 210 2828812 
(εκτός ωρών γραφείου)

Έδρα (Αθήνα)
Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
Εθνική Οδός Αθηνών Λαµίας,
12ο χλµ. Μεταµόρφωση
Τηλ. 210 28 11 712
Φαξ: 210 28 12 014
 

Γραφεία Θεσσαλονίκης
Νovartis (Hellas) A.E.B.E.
12ο χλµ Εθνικής Οδού Θεσσαλονίκης Ν. Μουδανιών
ΚΤΙΡΙΟ ΒΡΑΝΑ - 2ος όροφος,ΤΚ57001 ΘΕΡΜΗ
Τηλ: 2310 42 10 23/24, 2310 42 40 39
Φαξ: 2310 42 40 59

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Καθώς η πρόοδος της καρδιολογίας την τελευταία δεκαετία έχει αλλάξει ριζικά τον τρόπο κατανόησης και 
αντιμετώπισης της στεφανιαίας νόσου, στο βιβλίο αυτό παρουσιάζονται τα νεότερα δεδομένα που αφορούν 
την ενδοθηλιακή δυσλειτουργία καθώς και οι εξελίξεις στον τομέα της διάγνωσης, θεραπείας και επεμβατικής 
αντιμετώπισης, τόσο της σταθερής στεφανιαίας νόσου όσο και των οξέων στεφανιαίων συνδρόμων.
Το βιβλίο είναι έγχρωμο, 387 σελίδων, δομημένο με σαφή και εύληπτο τρόπο, με πλούσιο φωτογραφικό 
υλικό, πίνακες, σχήματα και πίνακα κυρίων όρων ώστε να καλύπτει τις γνωστικές απαιτήσεις των φοιτητών 
ιατρικής, των ειδικευόμενων και των καρδιολόγων στον τομέα της στεφανιαίας νόσου. 
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Β Ι Β Λ Ι Ο Π Α Ρ Ο Υ Σ Ι Α Σ Η

Μετά από τις εκδόσεις των Αγγλικών βιβλίων του Αν. Καθηγητή 
Στοματολογίας της Ιατρικής Σχολής  του Πανεπιστημίου Αθηνών 
Γιώργου Λάσκαρη, στη Νότια Κορέα και Κίνα, πρόσφατα (2014) 
το βιβλίο του “Pocket Atlas of Oral Diseases” μεταφράστηκε και 
κυκλοφόρησε στα Ινδονησιακά με τίτλο: 
“ATLAS SAKU: PENYAKIT MULUT” 
από τον μεγάλο Ιατρικό Εκδοτικό Οίκο της Ινδονησίας 
PENERBIT BUKU KEDOKTERAN.

Η Ελληνική Στοματολογία 
«ταξιδεύει» με επιτυχία 
και στην Ασία 
προβάλλοντας 
την Ελλάδα




