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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Πέμπτη, 28 Ιουνίου 2018

15.00-15.45	 Προσέλευση - Εγγραφές

15.45-16.00	 Καλωσόρισμα από τους Συντονιστές του Θερινού Σχολείου 
	 Ε. Λυμπερόπουλος - Κ. Τζιόμαλος

	 Χαιρετισμός από τον Πρόεδρο της Ελληνικής Εταιρείας 
	 Αθηροσκλήρωσης
	 Χ. Πίτσαβος

16.00-16.45	 Ηλικιωμένος διαβητικός ασθενής υπό αγωγή με μετφορμίνη 
	 και γλιμεπιρίδη έχει HbA1c 6,6% αλλά εμφανίζει συχνά 
	 επεισόδια με ζάλη και εφίδρωση
	 Σ. Παππάς

16.45-17.30	 Ασθενής 65 ετών με χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια, 
υπέρταση και δυσλιπιδαιμία. Πώς θα χειριστώ τα καρδιολογικά 
φάρμακα; 

	 Μ. Ελισάφ

17.30-18.15	 Ασθενής 65 ετών με χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια, 
υπέρταση και δυσλιπιδαιμία. Πώς θα χειριστώ τα φάρμακα 
του αναπνευστικού;

	 Π. Κωνσταντινίδης

18.15-18.45	 Διάλειμμα καφέ

18.45-19.30	 Ασθενής 50 ετών με HIV λοίμωξη και καρδιομεταβολικούς 
παράγοντες κινδύνου

	 Μ. Παπαγιάννη
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Πέμπτη, 28 Ιουνίου 2018

19.30-20.15	 Αντιαιμοπεταλιακά και αντιπηκτικά σε ασθενή που θα 
	 χειρουργηθεί ή θα υποβληθεί σε υψηλού αιμορραγικού 
	 κινδύνου επέμβαση. Πότε διακόπτουμε και πότε κάνουμε 
	 bridging με ΗΧΜΒ; 
	 Χ. Βλαχόπουλος

20.15-21.00	 Η συμβολή των δεδομένων big data από μεγάλες καταγραφές 
στη μελέτη των νοσημάτων

	 Χ. Κανή
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Παρασκευή, 29 Ιουνίου 2018

09.00-09.45	 Η αξία του ηλεκτροκαρδιογραφήματος στο τμήμα επειγόντων 
περιστατικών. Κλινικά περιστατικά

	 Χ. Πίτσαβος 

09.45-10.30	 Ασθενής 65 ετών με καρδιακή ανεπάρκεια NYHA II με κλάσμα 
εξώθησης 30%. Βελτιστοποίηση θεραπευτικής αγωγής

	 Χ. Χρυσοχόου
		
10.30-11.15	 Ασθενής με κολπική μαρμαρυγή υπό αντιπηκτική αγωγή που 

εμφανίζει απειλητική για τη ζωή αιμορραγία ή πρόκειται να 
υποβληθεί σε επείγουσα επεμβατική πράξη

	 Α. Τσελέπης

11.15-11.45	 	Διάλειμμα καφέ

11.45-12.30	 Άνδρας 55 ετών εμφανίζει σε έλεγχο ρουτίνας ολική 
	 χοληστερόλη 100 mg/dL
	 Ε. Μπιλιανού 

12.30-13.15	 Ασθενής 45 ετών με δείκτη μάζας σώματος 37 Kg/m2 και 
	 προδιαβήτη
	 Ε. Λυμπερόπουλος  

13.15-14.00	 Ασθενής 72 ετών με κρυπτογενές αγγειακό εγκεφαλικό 
	 επεισόδιο
	 Χ. Μηλιώνης

14.00-15.00	 Διάλειμμα για γεύμα



7

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Παρασκευή, 29 Ιουνίου 2018

15.00-15.45	 Στεφανιαίος διαβητικός ασθενής 68 ετών με eGFR 65 mL/
min/1.73 m2 και κλάσμα εξώθησης 35% έχει HBA1c 8,3% 

	 υπό μετφορμίνη 1000 mg X 2
	 Η. Μυγδάλης  

15.45-16.30	 Ασθενής 55 ετών με πρόσφατο οξύ έμφραγμα μυοκαρδίου 
εμφανίζει μυαλγίες μετά τη χορήγηση ατορβαστατίνης 40 mg

	 Λ. Ραλλίδης

16.30-17.15	 Best medical treatment of carotid artery disease
	 D. Mikhailidis

17.15-17.30	 Διάλειμμα καφέ

17.30-18.15	 Ασθενής 69 ετών με ισχαιμικό εγκεφαλικό επεισόδιο από 
3ώρου προσέρχεται στο τμήμα επειγόντων περιστατικών

	 Κ. Βέμμος

18.15-19.00	 Ασθενής 58 ετών με διαβήτη τύπου 2 έχει αρτηριακή πίεση 
145/85 mmHg υπό φάρμακο του άξονα 

	 Β. Κώτσης

19.00-19.45	 Ασθενής 55 ετών με διαβήτη τύπου 2 και μη αλκοολική
	 στεατοηπατίτιδα
	 Β. Άθυρος

19.45-20.30	 Management of residual cardiovascular risk: should we aim 
	 at atherogenic lipoproteins, inflammation or thrombosis? 
	 A. Zambon
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Σάββατο, 30 Ιουνίου 2018

09.00-09.45	 Ασθενής 40 ετών με πρόσφατο οξύ στεφανιαίο σύνδρομο και 
LDL-C 105 mg/dL υπό υψηλής ισχύος στατίνη και εζετιμίμπη

	 Ι. Σκούμας
	
09.45-10.30	 Ασθενής με κίρρωση και καρδιομεταβολικούς παράγοντες 
	 κινδύνου
	 Ε. Χολόγκιτας 

10.30-11.15	 Γυναίκα 40 ετών με σύνδρομο πολυκυστικών ωοθηκών, LDL 
χοληστερόλη 150 mg/dL και προδιαβήτη

	 Θ. Αλεξανδρίδης 
	
11.15-11.45	 Διάλειμμα καφέ

11.45-12.30	 Διαβητικός στεφανιαίος ασθενής 55 ετών υπό αγωγή με 
	 ροσουβαστατίνη 10 mg έχει LDL χοληστερόλη 73 mg/dL, 
	 HDL χοληστερόλη 32 mg/dL, τριγλυκερίδια 230 mg/dL και 
	 non-HDL-C 119 mg/dL. Πώς πρέπει να αντιμετωπισθεί; 
	 Π. Μήτρου 

12.30-13.15	 Διαβητικός ασθενής 45 ετών με διαλείπουσα χωλότητα 
	 κάτω άκρων. Καπνιστής, HBA1c 8,4%, LDL-C 142 mg/dL, 
	 ΑΠ 152/93 mmHg
	 Ν. Κατσίκη 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Σάββατο, 30 Ιουνίου 2018

13.15-14.00	 Ασθενής 75 ετών με ιστορικού διαβήτη, υπέρτασης και 
δυσλιπιδαιμίας εμφανίζει νέα κολπική μαρμαρυγή και έχει 
κρεατινίνη 1,7 mg/dL. Τι πρέπει να προσέξουμε για το είδος 
και τη δοσολογία των φαρμάκων που θα χορηγηθούν στον 
ασθενή; 

	 Κ. Τζιόμαλος

14.00-15.00	 Διάλειμμα για γεύμα

15.00-15.45	 Ασθενής 60 ετών υπό βασική ινσουλίνη και μετφορμίνη έχει 
	 γλυκόζη νηστείας 120 mg/dL και γλυκοζυλιωμένη 
	 αιμοσφαιρίνη 8,0%. Πώς πρέπει να αντιμετωπισθεί; 
	 Γ. Δημητριάδης

15.45-16.30	 Κλινικά περιστατικά ασθενών με διαβητική νευροπάθεια
	 Ν. Τεντολούρης
	
16.30-17.30	 How to write a paper
	 D. Mikhailidis

17.30-18.15	 Τι πρέπει να προσέξω όταν διαβάζω μία μέτα-ανάλυση; 
	 Δ. Παναγιωτάκος

18.15-19:15	 Γραπτές εξετάσεις στα πλαίσια του Excellence in Lipidology 
	 course 

19.15-20.15	 Γραπτές εξετάσεις στα πλαίσια του Advanced Course in 
	 Cardiovascular Prevention

20.15	 Λήξη Θερινού Σχολείου
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ZAMBON ALBERTO 
Associate Professor of Medicine, 
Department of Medicine, University of 
Padova Medical School, Padova, Italy

MICHAILIDIS DIMITRI
Academic Head & Honorary Consultant, 
Department of Clinical Biochemistry, 
University College London, Royal Free 
Campus, London, UK

ΑΘΥΡΟΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, 
Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλονίκης,  Β΄ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, 
Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης 
«Ιπποκράτειο», Θεσσαλονίκη

ΑΛΕΞΑΝΔΡΙΔΗΣ ΘΕΟΔΩΡΟΣ
Καθηγητής Παθολογίας–
Ενδοκρινολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Πατρών, Διευθυντής 
Ενδοκρινολογικού Τμήματος, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Πατρών, Ρίο, Πάτρα

ΒΕΜΜΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ 
Παθολόγος, Εξειδικευμένος στα 
Αγγειακά Εγκεφαλικά Επεισόδια, 
Συνεργάτης της Hellenic 
Cardiovascular Research Society 

ΒΛΑΧΟΠΟΥΛΟΣ ΧΑΡΑΛΑΜΠΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής 
Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή, Εθνικό 
και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο 
Αθηνών, Α΄ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, Γενικό 
Νοσοκομείο Αθηνών «Ιπποκράτειο», 
Αθήνα 

ΔΗΜΗΤΡΙΑΔΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ 
Καθηγητής Παθολογίας, Ιατρική 
Σχολή, Εθνικό και Καποδιστριακό 
Πανεπιστήμιο Αθηνών, Διευθυντής 
Β’ Προπαιδευτικής Παθολογικής 
Κλινικής, Μονάδα Έρευνας 
και Διαβητολογικού Κέντρου, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Αθηνών «Αττικόν», Αθήνα 

ΕΛΙΣΑΦ ΜΩΥΣΗΣ 
Καθηγητής Παθολογίας, Τμήμα 
Ιατρικής, Σχολή Επιστημών 
Υγείας, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, 
Διευθυντής, Β’ Παθολογική Κλινική, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Ιωαννίνων, Ιωάννινα 

ΚΑΝΗ ΧΑΡΙΚΛΕΙΑ 
Αναπληρώτρια Προϊσταμένη του 
τμήματος Φαρμακευτικής Πολιτικής 
στη Διεύθυνση Φαρμάκου του ΕΟΠΥΥ, 
Αθήνα 

ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΟΜΙΛΗΤΕΣ
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ΚΑΤΣΙΚΗ ΝΙΚΗ 
Ειδική Παθολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής 
Σχολής, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλονίκης, Μέλος ΔΣ Ελληνικής 
Εταιρείας Αθηροσκλήρωσης, 
Επιστημονική Συνεργάτης, 
Β’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, 
Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης 
«Ιπποκράτειο», Θεσσαλονίκη  

ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΙΔΗΣ ΠΟΛΥΔΩΡΟΣ
Παθολόγος-Εντατικολόγος, Ιατρικό 
Τμήμα CHIESI ΗELLAS

ΚΩΤΣΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, 
Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών 
Υγείας, Αριστοτέλειο Πανεπιστήμιο 
Θεσσαλονίκης, Γ’ Παθολογική Κλινική, 
Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης 
«Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη 

ΛΥΜΠΕΡΟΠΟΥΛΟΣ ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, 
Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών 
Υγείας, Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, 
Β’ Παθολογική Κλινική, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Ιωαννίνων, Ιωάννινα 

ΜΗΛΙΩΝΗΣ ΧΑΡΑΛΑΜΠΟΣ 
Καθηγητής Παθολογίας, Τμήμα 
Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας, 
Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων, Ιωάννινα  

ΜΗΤΡΟΥ ΠΑΝΑΓΙΩΤΑ
Παθολόγος με εξειδίκευση στο 
Σακχαρώδη Διαβήτη, Διδάκτωρ 
Πανεπιστημίου Αθηνών, Ερευνήτρια 
Εθνικού Κέντρου Διαβήτη, Β’ 
Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο
Αθηνών «Αττικόν», Αθήνα

ΜΠΙΛΙΑΝΟΥ ΕΛΕΝΗ 
Καρδιολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, 
Καρδιολογική Κλινική, Γενικό 
Νοσοκομείο Πειραιά «Τζάνειο», Αθήνα 

ΜΥΓΔΑΛΗΣ ΗΛΙΑΣ 
Παθολόγος, Συντονιστής Διευθυντής 
Β΄ Παθολογικής Κλινικής & 
Διαβητολογικού Κέντρου, ΓΝ «ΝΙΜΤΣ», 
Αθήνα 

ΠΑΝΑΓΙΩΤΑΚΟΣ ΔΗΜΟΣΘΕΝΗΣ 
Καθηγητής Βιοστατιστικής - 
Επιδημιολογίας της Διατροφής, Τμήμα 
Επιστήμης Διαιτολογίας- Διατροφής, 
Χαροκόπειο Πανεπιστήμιο Αθηνών, 
Αθήνα 

ΠΑΠΑΓΙΑΝΝΗ ΜΑΡΙΑΝΘΗ 
Παθολόγος, Α΄ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, Τμήμα Ιατρικής, 
Σχολή Επιστημών Υγείας, Αριστοτέλειο 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 
Θεσσαλονίκης «ΑΧΕΠΑ», Θεσσαλονίκη 

ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΟΜΙΛΗΤΕΣ
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ΠΑΠΠΑΣ ΣΤΑΥΡΟΣ 
Παθολόγος-Διαβητολόγος, Πρόεδρος 
Ινστιτούτου Μελέτης Έρευνας και 
Εκπαίδευσης για το Σακχαρώδη 
Διαβήτη και τα Μεταβολικά Νοσήματα 

ΠΙΤΣΑΒΟΣ ΧΡΗΣΤΟΣ 
Ομότιμος Καθηγητής Καρδιολογίας, 
Ιατρική Σχολή, Εθνικό και 
Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών, 
Καρδιολογική Κλινική, 
Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών 
«Ιπποκράτειο», Αθήνα 

ΡΑΛΛΙΔΗΣ ΛΟΥΚΙΑΝΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής 
Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή, Εθνικό 
και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο 
Αθηνών, Β’ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, Πανεπιστημιακό 
Γενικό Νοσοκομείο «Αττικόν», Αθήνα 

ΣΚΟΥΜΑΣ ΙΩΑΝΝΗΣ 
Καρδιολόγος, Αναπληρωτής 
Διευθυντής, Υπεύθυνος Μονάδας 
Λιπιδίων, Α’ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, Γενικό 
Νοσοκομείο Αθηνών «Ιπποκράτειο», 
Αθήνα 

ΤΕΝΤΟΛΟΥΡΗΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής 
Παθολογίας, Ιατρική Σχολή, Εθνικό και 
Καποδιστριακό Πανεπιστημίο Αθηνών 
και Διαβητολογικό Κέντρο, 
Α’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, 
Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών «Λαϊκό», 
Αθήνα 

ΤΖΙΟΜΑΛΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ 
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας, 
Τμήμα Ιατρικής, Αριστοτέλειο 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλονίκης, 
Α’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο ΑΧΕΠΑ, Θεσσαλονίκη 

ΤΣΕΛΕΠΗΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ 
Καθηγητής Βιοχημείας-Κλινικής 
Χημείας, Τμήμα Χημείας, Πανεπιστήμιο 
Ιωαννίνων, Ιωάννινα, Μέλος του 
Διοικητικού Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής 
Εταιρείας Αθηροσκλήρωσης 

ΧΟΛΟΓΚΙΤΑΣ ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ 
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, 
Ιατρική Σχολή, Εθνικό & Καποδιστριακό 
Πανεπιστήμιο Αθηνών, Α’ Παθολογική 
Κλινική, Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών 
«Λαϊκό», Αθήνα 

ΧΡΥΣΟΧΟΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝΑ 
Καρδιολόγος, Επιμελήτρια A’ Ε.Σ.Υ., 
Α’ Καρδιολογική Κλινική, Γενικό 
Νοσοκομείο Αθηνών «Ιπποκράτειο», 
Αθήνα

ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΟΜΙΛΗΤΕΣ





ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο 

προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών. 
1.ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Praluent 75 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας
Praluent 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας
Praluent 75 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Praluent 150 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
75 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας μίας χρήσης περιέχει 75 mg alirocumab σε διάλυμα 1 ml.
Κάθε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσης περιέχει 75 mg alirocumab σε διάλυμα 1 ml.  
150 mg/ml ενέσιμο διάλυμα 
Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας μίας χρήσης περιέχει 150 mg alirocumab σε διάλυμα 1 ml.
Κάθε προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσης περιέχει 150 mg alirocumab σε διάλυμα 1 ml.
Το alirocumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, που παράγεται σε κύτταρα ωοθηκών 
κινεζικού κρικητού με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA.
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1.
 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
Eνέσιμο διάλυμα (ένεση) 
Διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο διάλυμα. 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Το Praluent ενδείκνυται σε ενήλικες με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία (ετερόζυγη οικογενή και 
μη οικογενή) ή μεικτή δυσλιπιδαιμία, ως συμπληρωματική θεραπεία στη δίαιτα:
σε συνδυασμό με μία στατίνη ή στατίνη και άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες σε ασθενείς που δεν 
μπορούν να επιτύχουν το στόχο της LDL-C με την μέγιστη ανεκτή δόση μίας στατίνης ή
-μόνο του ή σε συνδυασμό με άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες σε ασθενείς, οι οποίοι έχουν 
δυσανεξία στις στατίνες ή στους οποίους η χορήγηση στατίνης αντενδείκνυται.
Η επίδραση του Praluent στην καρδιαγγειακή νοσηρότητα και θνητότητα δεν έχει προσδιοριστεί ακόμη.
 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης 
Δοσολογία:Πριν από την έναρξη του Praluent, θα πρέπει να αποκλείονται οποιαδήποτε 
δευτεροπαθή αίτια της υπερλιπιδαιμίας ή της μεικτής δυσλιπιδαιμίας (π.χ. νεφρωσικό σύνδρομο, 
υποθυρεοειδισμός). Η συνήθης δόση έναρξης του Praluent είναι 75 mg χορηγούμενα υποδορίως 
μία φορά κάθε 2 εβδομάδες. Σε ασθενείς στους οποίους απαιτείται μεγαλύτερη μείωση της LDL-C 
(>60%), η θεραπεία μπορεί να ξεκινήσει με χορήγηση 150 mg μία φορά κάθε 2 εβδομάδες, ή 300 mg μία 
φορά κάθε 4 εβδομάδες (μηνιαίως), υποδορίως. Η δόση του Praluent μπορεί να εξατομικευτεί με βάση τα 
χαρακτηριστικά του ασθενούς, όπως η αρχική τιμή της LDL-C, ο στόχος της θεραπείας και η ανταπόκριση. 
Τα επίπεδα των λιπιδίων μπορούν να αξιολογηθούν 4 έως 8 εβδομάδες μετά από την έναρξη ή την 
τιτλοποίηση της θεραπείας και να προσαρμοστεί αναλόγως η δοσολογία (αύξηση ή μείωση της δόσης). 
Εάν απαιτηθεί πρόσθετη μείωση των επιπέδων της LDL-C σε ασθενείς που βρίσκονται υπό θεραπεία με 75 
mg μία φορά κάθε 2 εβδομάδες ή με 300 mg μία φορά κάθε 4 εβδομάδες (μηνιαίως), η δοσολογία μπορεί 
να προσαρμοστεί στη μέγιστη δόση των 150 mg μία φορά κάθε 2 εβδομάδες.  Εάν παραλειφθεί μία δόση, 
ο ασθενής θα πρέπει να χορηγήσει την ένεση το ταχύτερο δυνατόν και κατόπιν να συνεχίσει τη θεραπεία 
σύμφωνα με το αρχικό πρόγραμμα.
 
Ειδικοί πληθυσμοί 
Παιδιατρικός πληθυσμός 
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Praluent σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών δεν 
έχουν τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. 
Ηλικιωμένοι 
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ηλικιωμένους ασθενείς. 
Ηπατική δυσλειτουργία 
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. 
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. Υπάρχουν 
περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα για ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 5.2). 
Σωματικό βάρος 
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με βάση το σωματικό βάρος.  
Τρόπος χορήγησης Υποδόρια χρήση
Το Praluent χορηγείται ως υποδόρια ένεση στο μηρό, στην κοιλιακή χώρα ή στο άνω μέρος του βραχίονα. 
Για τη δόση των 300 mg, χορηγήστε δύο ενέσεις των 150 mg διαδοχικά σε δύο διαφορετικά σημεία ένεσης. 
Συνιστάται η κυκλική εναλλαγή του σημείου εφαρμογής της ένεσης για κάθε ένεση. Το Praluent δεν θα 
πρέπει να ενίεται σε σημεία στα οποία υπάρχει ενεργή δερματική νόσος ή κάκωση όπως ηλιακά εγκαύματα, 
δερματικά εξανθήματα, φλεγμονή ή δερματικές λοιμώξεις.Το Praluent δεν πρέπει να συγχορηγείται με άλλα 
ενέσιμα φαρμακευτικά προϊόντα στο ίδιο σημείο ένεσης.  Το Praluent μπορεί να χορηγηθεί είτε από τον ίδιο τον 
ασθενή, είτε από ένα φροντιστή, μετά από την παροχή οδηγιών από έναν επαγγελματία υγείας σχετικά με τη 
σωστή τεχνική χορήγησης υποδορίων ενέσεων.
Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από το χειρισμό 
Το Praluent θα πρέπει να αφήνεται να ζεσταθεί σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση. (Βλ. παράγραφο 6.6)
Κάθε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας ή προγεμισμένη σύριγγα προορίζεται για μία μόνο χρήση.
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 
Αλλεργικές αντιδράσεις: Στις κλινικές μελέτες έχουν αναφερθεί γενικές αλλεργικές αντιδράσεις, 
περιλαμβανομένου του κνησμού, όπως επίσης σπάνιες και, ορισμένες φορές, σοβαρές αλλεργικές 
αντιδράσεις όπως υπερευαισθησία, δισκοειδές έκζεμα, κνίδωση και αγγειίτιδα από υπερευαισθησία 
(βλέπε παράγραφο 4.8). Εάν εμφανιστούν σημεία ή συμπτώματα σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων, 
θα πρέπει να διακόπτεται η θεραπεία με το Praluent και πρέπει να ξεκινά κατάλληλη συμπτωματική 
θεραπεία (βλέπε παράγραφο 4.3). 

Νεφρική δυσλειτουργία: Στις κλινικές μελέτες υπήρχε περιορισμένη συμμετοχή ασθενών με σοβαρή 
νεφρική δυσλειτουργία (ορίζεται ως eGFR < 30 mL/min/1,73 m2) (βλ. παράγραφο 5.2). Το Praluent θα 
πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία.
Ηπατική δυσλειτουργία: Ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh C) δεν έχουν 
μελετηθεί (βλ. παράγραφο 5.2). Το Praluent θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με 
σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία.
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
Επιδράσεις του alirocumab σε άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Δεδομένου ότι το alirocumab είναι ένα 
βιολογικό φαρμακευτικό προϊόν, δεν αναμένονται φαρμακοκινητικές επιδράσεις του alirocumab σε 
άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή επιδράσεις στα ένζυμα του κυτοχρώματος P450. 
Επιδράσεις άλλων φαρμακευτικών προϊόντων στο alirocumab: Είναι γνωστό ότι οι στατίνες καθώς 
και άλλες θεραπείες τροποποίησης των λιπιδίων αυξάνουν την παραγωγή της PCSK9, της πρωτεΐνης στόχου 
του alirocumab. Αυτό οδηγεί σε αύξηση της διαμεσολαβούμενης από το στόχο κάθαρσης και μείωση της 
συστηματικής έκθεσης στο alirocumab. Σε σύγκριση με τη μονοθεραπεία με alirocumab, η έκθεση στο 
alirocumab είναι περίπου 40%, 15% και 35% χαμηλότερη όταν χρησιμοποιείται ταυτόχρονα με στατίνες, 
εζετιμίμπη και φαινοφιμπράτη, αντίστοιχα. Ωστόσο, όταν το alirocumab χορηγείται κάθε δύο εβδομάδες, η 
μείωση της LDL-C διατηρείται κατά τη διάρκεια του διαστήματος μεταξύ των δόσεων.
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία 
Κύηση: Δεν διατίθενται δεδομένα από τη χρήση του Praluent σε έγκυες γυναίκες. Το alirocumab 
είναι ένα ανασυνδυασμένο αντίσωμα IgG1 και, ως εκ τούτου, είναι αναμενόμενο ότι διαπερνά το 
φραγμό του πλακούντα (βλέπε παράγραφο 5.3). Μελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άμεση ή έμμεση 
επιβλαβή επίδραση όσον αφορά τη διατήρηση της κύησης ή την ανάπτυξη του κυήματος εμβρύου∙ 
μητρική τοξικότητα παρατηρήθηκε σε επίμυες, αλλά όχι σε πιθήκους, σε δόσεις που υπερέβαιναν την 
ανθρώπινη δόση, ενώ στους απογόνους των πιθήκων παρατηρήθηκε ασθενέστερη δευτερογενής 
ανοσολογική ανταπόκριση κατά την πρόκληση με αντιγόνα (βλέπε παράγραφο 5.3). Η χρήση του 
Praluent δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης εκτός εάν η κλινική κατάσταση της 
γυναίκας απαιτεί θεραπεία με alirocumab.
Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν το alirocumab απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η ανθρώπινη 
ανοσοσφαιρίνη G (IgG) απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα, κυρίως στο πρωτόγαλα∙ η χρήση 
του Praluent δεν συνιστάται στις θηλάζουσες γυναίκες κατά τη περίοδο αυτή. Για την υπόλοιπη 
διάρκεια του θηλασμού, η έκθεση αναμένεται χαμηλή. Εφόσον οι επιδράσεις του alirocumab στα 
θηλάζοντα βρέφη δεν είναι γνωστές, πρέπει να αποφασιστεί αν θα διακοπεί ο θηλασμός ή αν θα 
διακοπεί το Praluent κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου.
Γονιμότητα: Σε μελέτες σε ζώα δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες επιδράσεις σε έμμεσους δείκτες 
γονιμότητας (βλέπε παράγραφο 5.3). Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με ανεπιθύμητες επιδράσεις 
στην γονιμότητα του ανθρώπου.
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων 
Το Praluent δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες  ήταν τοπικές αντιδράσεις της 
θέσης ένεσης, σημεία και συμπτώματα της ανώτερης αναπνευστικής οδού και κνησμός. Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που έλαβαν το Praluent 
ήταν οι τοπικές αντιδράσεις της θέσης ένεσης. 
Δεν παρατηρήθηκαν διαφορές στο προφίλ ασφαλείας μεταξύ των δύο δόσεων (75 mg και 150 mg) 
που χρησιμοποιήθηκαν στο πρόγραμμα φάσης 3. 
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται ανά 
κατηγορία οργανικού συστήματος. Οι κατηγορίες συχνότητας ορίζονται 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), πολύ 
σπάνιες (<1/10.000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα).
Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν alirocumab σε 
συγκεντρωτικές ελεγχόμενες μελέτες:
Πίνακας 1 – Ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν 
alirocumab σε συγκεντρωτικές ελεγχόμενες μελέτες

* Περιλαμβάνονται κυρίως στοματοφαρυγγικό άλγος, ρινόρροια, πταρμός ** Περιλαμβάνονται 
ερύθημα/ερυθρότητα, κνησμός, οίδημα, άλγος/ ευαισθησία
 Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών 
Τοπικές αντιδράσεις της θέσης ένεσης 
Τοπικές αντιδράσεις της θέσης ένεσης, που συμπεριλαμβάνουν ερύθημα/ερυθρότητα, κνησμός, 
οίδημα και άλγος/ ευαισθησία, αναφέρθηκαν στο 6,1% των ασθενών που ελάμβαναν alirocumab 
έναντι 4,1% των ασθενών της ομάδας ελέγχου (που ελάμβαναν ενέσεις εικονικού φαρμάκου). Οι 
περισσότερες αντιδράσεις της θέσης ένεσης ήταν παροδικές και ήπιας έντασης. Τα ποσοστά διακοπής 
της θεραπείας εξαιτίας τοπικών αντιδράσεων της θέσης ένεσης ήταν συγκρίσιμα ανάμεσα στις δύο 
ομάδες (0,2% στην ομάδα του alirocumab έναντι 0,3% στην ομάδα ελέγχου). 
Γενικές αλλεργικές αντιδράσεις 
Γενικές αλλεργικές αντιδράσεις αναφέρθηκαν πιο συχνά στην ομάδα του alirocumab (8,1% των 
ασθενών) από ό,τι στην ομάδα ελέγχου (7,0% των ασθενών), κυρίως λόγω της διαφοράς στην 
επίπτωση του κνησμού. Τα παρατηρούμενα περιστατικά κνησμού ήταν τυπικά, ήπια και παροδικά. 
Επιπλέον, σπάνιες και, ορισμένες φορές, σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις, όπως υπερευαισθησία, 
δισκοειδές έκζεμα, κνίδωση και αγγειίτιδα από υπερευαισθησία, έχουν αναφερθεί σε ελεγχόμενες 
κλινικές μελέτες. (Βλέπε παράγραφο 4.4)

Ειδικοί πληθυσμοί 
Ηλικιωμένοι 
Παρά το ότι δεν παρατηρήθηκαν ζητήματα που αφορούν την ασφάλεια σε ασθενείς ηλικίας άνω των 

Κατηγορία οργανικού
συστήματος 

Διαταραχές του ανοσοποιητικού
συστήματος   

Διαταραχές του αναπνευστικού
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου 

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Γενικές διαταραχές και
καταστάσεις της οδού χορήγησης

Συχνές

Σημεία και συμπτώματα
ανώτερης αναπνευστικής 

οδού *

Κνησμός

Αντιδράσεις της θέσης
ένεσης**

Σπάνιες

Υπερευαισθησία,
αγγειίτιδα από υπερευαισθησία

Κνίδωση,
δισκοειδές έκζεμα



75 ετών, τα δεδομένα είναι περιορισμένα σε αυτή την ηλικιακή ομάδα.
Σε ελεγχόμενες μελέτες, 1.158 ασθενείς (34,7%) που έλαβαν Praluent ήταν ηλικίας ≥65 ετών και 
241 ασθενείς (7,2%) που έλαβαν Praluent ήταν ηλικίας ≥75 ετών. Δεν παρατηρήθηκαν σημαντικές 
διαφορές στην ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα με την αύξηση της ηλικίας.
Μελέτη δοσολογίας για τη χορήγηση κάθε 4 εβδομάδες
Το προφίλ ασφάλειας σε ασθενείς υπό θεραπεία με ένα δοσολογικό σχήμα 300 mg μία φορά κάθε 4 
εβδομάδες (μηνιαίως), ήταν παρόμοιο με το προφίλ ασφάλειας που περιγράφηκε στο πρόγραμμα 
κλινικών μελετών με χρήση δοσολογικού σχήματος 2 εβδομάδων, εκτός από ένα υψηλότερο ποσοστό 
τοπικών αντιδράσεων στη θέση της ένεσης. Τοπικές αντιδράσεις στη θέση της ένεσης αναφέρθηκαν 
γενικότερα με συχνότητα 16,6% στην ομάδα θεραπείας με 300 mg μία φορά κάθε 4 εβδομάδες και 
7,9% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Οι ασθενείς στην ομάδα θεραπείας με alirocumab 300 mg 
κάθε 4 εβδομάδες λάμβαναν εναλλάξ ενέσεις με εικονικό φάρμακο έτσι ώστε να διατηρηθεί το τυφλό 
της μελέτης ως προς τη συχνότητα των ενέσεων. Εκτός από τις τοπικές αντιδράσεις στη θέση της 
ένεσης που εμφανίστηκαν μετά από αυτές τις ενέσεις με εικονικό φάρμακο, η συχνότητα των τοπικών 
αντιδράσεων στη θέση της ένεσης ήταν 11,8%. Η συχνότητα διακοπής της θεραπείας λόγω τοπικών 
αντιδράσεων στη θέση της ένεσης ήταν 0,7% στην ομάδα θεραπείας με 300 mg μία φορά κάθε 4 
εβδομάδες και 0% στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. 

Τιμές LDL-C <25 mg/dL (<0,65mmol/L): Σε συγκεντρωτικές ελεγχόμενες μελέτες με χρήση 
δοσολογικού σχήματος κάθε 2 εβδομάδες, οι 796 από τους 3.340 ασθενείς (23,8%) που έλαβαν το 
Praluent είχαν δύο συνεχόμενες τιμές LDL-C <25 mg/dL, (<0,65 mmol/L), συμπεριλαμβανομένων 
288 ασθενών (8,6%) με δύο συνεχόμενες τιμές <15 mg/dL(<0,39 mmol/L) . Οι τιμές αυτές 
εμφανίστηκαν κυρίως όταν οι ασθενείς ξεκίνησαν και παρέμειναν σε θεραπεία με 150 mg Praluent 
κάθε δύο εβδομάδες ανεξάρτητα από την αρχική τιμή της LDL-C ή την ανταπόκριση στη θεραπεία. Δεν 
εντοπίστηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες που να σχετίζονται με αυτές τις τιμές της LDL-C.
Στη μελέτη δοσολογίας για τη χορήγηση κάθε 4 εβδομάδες, 113 από τους 458 ασθενείς (24,7%) 
υπό θεραπεία με 300 mg κάθε 4 εβδομάδες /150 mg κάθε 2 εβδομάδες είχαν δύο συνεχόμενες 
υπολογισμένες τιμές LDL-C <25 mg/dL (<0,65 mmol/L) και 45 από τους 458 ασθενείς (9,8%) είχαν 
δύο συνεχόμενες υπολογισμένες τιμές LDL-C<15 mg/dL (<0,39 mmol/L).
Ανοσογονικότητα/ Αντισώματα κατά του φαρμάκου (ADA): Σε μελέτες φάσης 3, το 4,8% των 
ασθενών που έλαβαν alirocumab 75mg ή/και 150 mg κάθε 2 εβδομάδες εμφάνισαν ADA κατά τη 
διάρκεια της έναρξης της θεραπείας, σε σύγκριση με το 0,6% των ασθενών στην ομάδα 
ελέγχου (εικονικό φάρμακο ή εζετιμίμπη). Η πλειοψηφία αυτών των ασθενών εμφάνισαν 
παροδικούς χαμηλούς τίτλους ADA χωρίς εξουδετερωτική δράση. Σε σύγκριση με τους 
ασθενείς που ήταν αρνητικοί σε ADA, οι ασθενείς που ήταν θετικοί σε ADA δεν παρουσίασαν 
διαφορές όσον αφορά την έκθεση στο alirocumab, την αποτελεσματικότητα ή την ασφάλεια, 
εκτός από ένα υψηλότερο ποσοστό αντιδράσεων της θέσης ένεσης. Μόνο το 1,2% των 
ασθενών είχαν εξουδετερωτικά αντισώματα (NAb), όλοι τους από την ομάδα του alirocumab. 
Οι περισσότεροι από αυτούς τους ασθενείς είχαν μόνο ένα δείγμα θετικό σε εξουδετερωτικά 
αντισώματα. Μόνο 10 ασθενείς (0,3%) είχαν δύο ή περισσότερα δείγματα θετικά σε NAb. Τα 
δεδομένα δεν υποδηλώνουν την ύπαρξη συσχέτισης ανάμεσα στην παρουσία NAb και την 
αποτελεσματικότητα στη μείωση της LDL-C ή την ασφάλεια. Τα δεδομένα ανοσογονικότητας 
εξαρτώνται σε μεγάλο βαθμό από την ευαισθησία και την ειδικότητα της δοκιμασίας ADA.  Στη 
μελέτη δοσολογίας για τη χορήγηση κάθε 4 εβδομάδες, 4,7% των ασθενών υπό θεραπεία με 
alirocumab 300 mg μία φορά κάθε 4 εβδομάδες / 150 mg κάθε 2 εβδομάδες εμφάνισαν ADA 
σε σύγκριση με το 2,6% των ασθενών σε θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Σε αυτήν τη μελέτη οι 
ασθενείς υπό θεραπεία με alirocumab που ανέπτυξαν ADA είχαν μία λιγότερο συχνή εμφάνιση 
τοπικών αντιδράσεων στη θέση της ένεσης σε σύγκριση με τους ασθενείς που δεν ανέπτυξαν 
ADA (8,6% έναντι 16,2%). 0,4% των ασθενών υπό θεραπεία με alirocumab 300 mg κάθε 4 
εβδομάδες / 150 mg κάθε 2 εβδομάδες ανέπτυξαν αντισώματα εξουδετέρωσης σε τουλάχιστον 
μία περίπτωση χωρίς να παρατηρηθεί απώλεια της αποτελεσματικότητας. Δεν εντοπίστηκαν 
αντισώματα εξουδετέρωσης σε ασθενείς υπό θεραπεία ελέγχου. 

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:
Ελλάδα 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, 
Μεσογείων 284 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ:+30 21 32040380/337 
Φαξ:+30 210 6549585
 Ιστότοπος: http://www.eof.gr.

Κύπρος
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Υπουργείο Υγείας
CY-1475 Λευκωσία
Φαξ:+357 22608649
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
4.9 Υπερδοσολογία 
Σε ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, δεν διαπιστώθηκαν θέματα ασφαλείας με πιο συχνή χορήγηση 
δόσεων από το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα της χορήγησης κάθε δύο εβδομάδες. Δεν υπάρχει 
ειδική αντιμετώπιση για την υπερδοσολογία με Praluent. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής θα 
πρέπει να αντιμετωπίζεται συμπτωματικά και να λαμβάνονται υποστηρικτικά μέτρα όπως απαιτείται.

5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
5.1 Κατάλογος εκδόχων 
Ιστιδίνη 
Σακχαρόζη 
Πολυσορβικό 20 
Ύδωρ για ενέσιμα 

5.2 Ασυμβατότητες 
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 

5.3 Διάρκεια ζωής 
2 χρόνια 

5.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
Φυλάσσετε σε ψυγείο (20C-80C). Μην καταψύχετε. 
Το Praluent μπορεί να φυλαχθεί εκτός ψυγείου (σε θερμοκρασία κάτω των 25 0C) προστατευμένο
από το φως για μία περίοδο που δεν θα ξεπερνά τις 30 ημέρες. Μετά την απομάκρυνση από το ψυγείο,
το φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 30 ημερών ή να απορριφθεί. 
Φυλάσσετε τη συσκευή τύπου πένας ή τη σύριγγα στo εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται
από το φως. 

5.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
1 ml  διάλυμα σε σιλικονούχο από διαυγές γυαλί Τύπου 1 σύριγγα, εξοπλισμένη με προσαρμοσμένη βελόνα 
από ανοξείδωτο χάλυβα, μαλακό προστατευτικό κάλυμμα βελόνας από ελαστικό στυρενίου-βουταδιενίου και 
πώμα εμβόλου από βρωμοβουτυλικό ελαστικό με επικάλυψη από αιθυλενο τετραφθοροαιθυλένιο. 
Προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 75mg: Τα μέρη της σύριγγας είναι προσαρμοσμένα σε μία 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας μίας χρήσης με μπλε καπάκι και ανοιχτό πράσινο κουμπί 
ενεργοποίησης.
Προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας 150 mg: Τα μέρη της σύριγγας είναι προσαρμοσμένα σε μία 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας μίας χρήσης με μπλε καπάκι και σκούρο γκρι κουμπί ενεργοποίησης.
Προγεμισμένη σύριγγα 75mg: Η σύριγγα είναι εξοπλισμένη με ράβδο εμβόλου ανοιχτού πράσινου 
χρώματος από πολυπροπυλένιο. 
Προγεμισμένη σύριγγα 150 mg: Η σύριγγα είναι εξοπλισμένη με ράβδο εμβόλου σκούρου γκρι 
χρώματος από πολυπροπυλένιο.
Μέγεθος συσκευασίας: 1, 2 ή 6 προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας. 
1, 2 ή 6 προγεμισμένες σύριγγες.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι μορφές και οι συσκευασίες.
5.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός 
Το διάλυμα θα πρέπει να είναι διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο. Εάν το διάλυμα παρουσιάζει αποχρωματισμό 
ή περιέχει ορατά σωματίδια, δεν πρέπει να χρησιμοποιείται. Μετά τη χρήση, τοποθετήστε την προγεμισμένη 
συσκευή τύπου πένας/ προγεμισμένη σύριγγα σε έναν περιέκτη ανθεκτικό στα τρυπήματα και απορρίψτε τον 
περιέκτη σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. Μην απορρίπτετε τον περιέκτη σε κάδους ανακύκλωσης. 
Φυλάσσετε πάντα τον περιέκτη σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 

6. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας:
sano�-aventis groupe 
54, rue La Boétie
F - 75008 Paris
Γαλλία
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
EU/1/15/1031/001
EU/1/15/1031/002
EU/1/15/1031/003
EU/1/15/1031/004
EU/1/15/1031/005
EU/1/15/1031/006
EU/1/15/1031/007
EU/1/15/1031/008
EU/1/15/1031/009
EU/1/15/1031/010
EU/1/15/1031/011
EU/1/15/1031/012

8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 23 Σεπτεμβρίου 2015

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
11/2016

Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

Συσκευασία

2 προγεμισμένες πένες των 75 mg /dL

2 προγεμισμένες πένες των 150 mg /dL

Νοσοκομειακή Τιμή

339,70€

339,70€

Λιανική Τιμή

440,53€

440,53€

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Aναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ
Ξενοδοχείo Royal Olympic Hotel
Αθανάσιου Διάκου 28-34, 117 43, Αθήνα
Tel.: +30 210 92.88.400, Fax.: +30 210 92.33.317, www.royalolympic.com

ΧΡΟΝΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ
Έναρξη Εργασιών:	 Πέμπτη, 28 Ιουνίου 2018.	 Ώρα: 15:00
Λήξη Εργασιών:	 Σάββατο, 30 Ιουνίου 2018.	 Ώρα: 20.15

ΕΓΓΡΑΦΕΣ
Η συμμετοχή στις εργασίες είναι ΔΩΡΕΑΝ

ΜΟΡΙΑ
Χορηγούνται 20 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον 
Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.

ΚΟΝΚΑΡΔΕΣ ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΩΝ
Σύμφωνα με την εγκύκλιο του ΕΟΦ, είναι υποχρεωτική η παρακολούθηση 
ποσοστού 60% επί των συνολικών ωρών του επιστημονικού προγράμματος 
για την παραλαβή της Βεβαίωσης Παρακολούθησης. Η επίδειξη της κονκάρδας 
θα είναι απαραίτητη καθ’ όλη τη διάρκεια του Θερινού Σχολείου (καθώς και 
η παράδοσή της για την παραλαβή της Βεβαίωσης Παρακολούθησης). Οι 
κονκάρδες με το barcode είναι μοναδικές και δεν μπορούν να αντικατασταθούν. 
Στην καταμέτρηση των ωρών δεν προσμετρώνται τα διαλείμματα.

ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ
Η παραλαβή του πιστοποιητικού παρακολούθησης θα είναι δυνατή μετά από 
ικανοποιητική συμμετοχή (τουλάχιστον 60% του συνόλου του προγράμματος) 
και συμπλήρωση του ερωτηματολογίου αξιολόγησης. Η διάθεση των 
μορίων παρακολούθησης θα γίνει αναλογικά και σύμφωνα με τις ώρες 
παρακολούθησης όπως ορίζεται από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο.
Η ηλεκτρονική παραλαβή του πιστοποιητικού, θα είναι δυνατή με τη χρήση 
του Barcode, κατόπιν της ηλεκτρονικής συμπλήρωσης του ερωτηματολογίου 
αξιολόγησης στην ιστοσελίδα της Ελληνικής Εταιρείας Αθηροσκλήρωσης:
http://www.atherosclerosis.gr/
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

USB ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΩΝ
Σε όλους τους συμμετέχοντες (με προεγγραφή) θα παραδοθεί USB που θα 
περιλαμβάνει ηλεκτρονικά τις παρουσιάσεις των ομιλητών του Θερινού Σχολείου.

ΟΜΙΛΙΕΣ/ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΕΙΣ - ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ
Σύμφωνα με την εγκύκλιο του ΕΟΦ, όλοι οι ομιλητές που συμμετέχουν 
σε επιστημονικές εκδηλώσεις αντί της έγγραφης δήλωσης συμφερόντων 
θα πρέπει να αναφέρονται στην ομιλία τους, στη δεύτερη διαφάνεια της 
παρουσίασής τους (μετά ακριβώς από την πρώτη διαφάνεια η οποία αναφέρει 
τον τίτλο της ομιλίας τους), σε οποιαδήποτε σύγκρουση συμφερόντων 
αναφορικά με τους χορηγούς του Θερινού Σχολείου.
Ο χρόνος των ομιλιών θα πρέπει να τηρείται αυστηρά τόσο από τους ομιλητές 
όσο και από τους προεδρεύοντες και συντονιστές έτσι ώστε να μην στερείται 
από τους επόμενους ομιλητές και να διασφαλίζεται η ροή του προγράμματος.
Όλοι όσοι συμμετέχουν με ομιλία-παρουσίαση παρακαλούνται να   
παραδώσουν το υλικό της παρουσίασής τους (σε Power Point με USB/CD/
DVD) στη Τεχνική Γραμματεία που θα λειτουργεί πλησίον της αίθουσας, 
από την προηγούμενη ημέρα ή τουλάχιστον 1 ώρα πριν την έναρξη της 
επιστημονικής ενότητας (προς επιβεβαίωση της λειτουργίας του ή/και προς 
επιδιόρθωση τεχνικών προβλημάτων).

WEBCASTING/ΖΩΝΤΑΝΗ ΑΝΑΜΕΤΑΔΟΣΗ
Η ζωντανή αναμετάδοση θα γίνει με την ευγενική χορηγία της

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ ΦΟΡΕΑΣ 
	 Ελληνική Εταιρεία Αθηροσκλήρωσης 

	 Ίωνος Δραγούμη 3, Ιλίσια, 11528 
	 Τηλ: 210-7210055, Φαξ: 210-7210092,
	 e-mail: info@atherosclerosis.gr, 	http://www.atherosclerosis.gr

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΟ ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΙΚΟ ΓΡΑΦΕΙΟ / ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ
S.A. Συνεδριακή A.E/Conferre S.A. “The Art of Bringing PeopleTogether” 

Λεωφ. Στ. Νιάρχου, Θέση Μάρες,Τ.Κ. 455 00, Πεδινή, Ιωάννινα,
Τηλ: +30 26510 68610,Φαξ: +30 26510 68611, www.conferre.gr
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ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ - ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

Όλοι οι συμμετέχοντες μπορούν να 
έχουν πρόσβαση στο Ηλεκτρονικό 
Πρόγραμμα “11th Summer Sch 
Atherosclerosis” και να αξιολογήσουν 
τις ομιλίες και τις ενότητες ηλεκτρονικά.

Χρησιμοποιήστε το ηλεκτρονικό 
πρόγραμμα του συνεδρίου 
“11th Summer Sch Atherosclerosis” 
από όλες τις φορητές συσκευές (IOS, 
Android, Windows), αναζητήστε 
τους ομιλητές και τα θέματα που σας 
ενδιαφέρουν.

https://goo.gl/krEkme https://goo.gl/wf9SEZ https://goo.gl/WCKtu2



Κ

Για την πλήρη περίληψη των χαρακτηριστκών του προϊόντος,
παρακαλούµε να απευθύνεστε στην MSD Ελλάδος.

Αγίου ∆ηµητρίου 63, 174 56, Άλιµος. Τηλ.: 210 98 97 300

Αγίου ∆ηµητρίου 63, 174 56, Άλιµος. Τηλ.: 210 98 97 300, dpoc_greece@merck.com

άτοχος της άδειας κυκλοφορίας: Merck Sharp & Dohme Ltd, Ηνωµένο Βασίλειο
Τοπικός Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα: MSD Α.Φ.Β.Ε.Ε.

Λ.Τ.: LIPTRUZET 10mg/10mg: 51, €, LIPTRUZET 10mg/20mg: 5 , €, LIPTRUZET 10mg/40mg: 4 , €.
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και Aναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για ΟΛΑ τα Φάρµακα 

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Where Science meets the patients

AstraZeneca. What science can do.
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ΧΟΡΗΓΟΙ



Bisoprolol/Amlodipine
     10mg         5mgΒisoprolol/amlodipine

    5mg           10mg

Bisoprolol/Amlodipine
     5mg          5mg

Bisoprolol/Amlodipine
   10mg          10mg
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ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
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ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
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ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

         Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον 
γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. 
παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα, Repatha 140 mg ενέσιμο 
διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας, Repatha 420 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
φυσίγγιο

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Κάθε προγεμισμένη σύριγγα 
περιέχει 140 mg evolocumab σε 1 ml διαλύματος. Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Κάθε προγεμισμένη πένα περιέχει 140 mg evolo-
cumab σε 1 ml διαλύματος. Repatha 420 mg ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο Κάθε φυσίγγιο 
περιέχει 420 mg evolocumab σε 3,5 ml διαλύματος (120 mg/ml). Το Repatha είναι ένα 
ανθρώπινο IgG2 μονοκλωνικό αντίσωμα που παράγεται με τεχνολογία ανασυνδυασμένου 
DNA σε κύτταρα ωοθήκης κινεζικού κρικητού (CHO). Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, 
βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Ενέσιμο διάλυμα (ένεση). Ενέσιμο διάλυμα (ένεση) (SureClick). Ενέσιμο διάλυμα (ένεση) 
(αυτοματοποιημένων μικρό-δόσεων). Το διάλυμα είναι διαυγές έως ιριδίζον, άχρωμο έως 
κιτρινωπό και σχεδόν ελεύθερο σωματιδίων.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία Το Repatha 
ενδείκνυται σε ενήλικες με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία (ετερόζυγο οικογενή και μη 
οικογενή) ή μικτή δυσλιπιδαιμία, ως συμπλήρωμα της δίαιτας: • σε συνδυασμό με μία 
στατίνη ή συνδυασμό με στατίνη και άλλες υπολιπιδαιμικές θεραπείες σε ασθενείς στους 
οποίους δεν μπορούν να επιτευχθούν οι στόχοι της LDL- C με τη μέγιστη ανεκτή δόση μιας 
στατίνης, ή • μόνο ή σε συνδυασμό με άλλες υπολιπιδαιµικές θεραπείες σε ασθενείς με 
δυσανεξία στις στατίνες ή στους οποίους αντενδείκνυνται οι στατίνες. Ομόζυγος οικογενής 
υπερχοληστερολαιμία Το Repatha ενδείκνυται σε ενήλικες και εφήβους ηλικίας 12 ετών και 
άνω με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία σε συνδυασμό με άλλες υπολιπιδαιµικές 
θεραπείες. Η επίδραση του Repatha στην καρδιαγγειακή νοσηρότητα και θνησιμότητα δεν 
έχει ακόμα προσδιοριστεί. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Πριν από την έναρξη 
χορήγησης του Repatha, πρέπει να αποκλείονται δευτεροπαθή αίτια υπερλιπιδαιμίας ή 
μικτής δυσλιπιδαιμίας (π.χ., νεφρωσικό σύνδρομο, υποθυρεοειδισμός). Δοσολογία 
Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία σε ενήλικες Η συνιστώμενη δόση 
του Repatha είναι είτε 140 mg κάθε δύο εβδομάδες ή 420 mg μια φορά το μήνα: και οι δύο 
δόσεις είναι κλινικά ισοδύναμες. Ομόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιμία σε ενήλικες και 
εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω Η αρχική συνιστώμενη δόση είναι 420 mg μια φορά το 
μήνα. Μετά από 12 εβδομάδες θεραπείας, η συχνότητα της δόσης μπορεί να τιτλοποιηθεί 
προς τα πάνω στα 420 mg μια φορά κάθε 2 εβδομάδες αν δεν επιτευχθεί κλινικά σημαντική 
ανταπόκριση. Στους ασθενείς που υποβάλλονται σε πλασμαφαίρεση, η θεραπεία μπορεί να 
αρχίσει με 420 mg κάθε δύο εβδομάδες για την εναρμόνιση με το πρόγραμμα των 
συνεδριών πλασμαφαίρεσης. Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. Βλ. 
παράγραφο 4.4 για ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (eGFR < 30 ml/λεπτό/1,73 
m2). Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς 
με ήπια ηπατική δυσλειτουργία. Βλ. παράγραφο 4.4 για ασθενείς με μέτρια και σοβαρή 
ηπατική δυσλειτουργία. Ηλικιωμένοι ασθενείς (ηλικίας ≥ 65 ετών) Δεν απαιτείται 
προσαρμογή της δόσης στους ηλικιωμένους ασθενείς. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια 
και η αποτελεσματικότητα του Repatha σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν 
τεκμηριωθεί για την ένδειξη της πρωτοπαθούς υπερχοληστερολαιμίας και μικτής 
δυσλιπιδαιμίας. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Repatha σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί για την ένδειξη της 
ομόζυγου οικογενούς υπερχοληστερολαιμίας. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος 
χορήγησης Υποδόρια χρήση. Το Repatha προορίζεται για υποδόρια ένεση στην κοιλιακή 
χώρα, το μηρό ή το άνω τμήμα του βραχίονα. Τα σηµεία της ένεσης πρέπει να 
εναλλάσσονται, ενώ οι ενέσεις δεν πρέπει να γίνονται σε περιοχές όπου το δέρμα είναι 
ευαίσθητο, μελανιασμένο, κόκκινο ή σκληρό. Το Repatha δεν πρέπει να χορηγείται 
ενδοφλέβια ή ενδομυϊκά. Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Η 
δόση των 420 mg μια φορά το μήνα ή κάθε 2 εβδομάδες θα πρέπει να χορηγείται διαδοχικά 
μέσα σε διάστημα 30 λεπτών χρησιμοποιώντας τρεις προγεμισμένες σύριγγες. Repatha 140 
mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Η δόση των 420 mg μια φορά το 
μήνα ή κάθε 2 εβδομάδες θα πρέπει να χορηγείται διαδοχικά μέσα σε διάστημα 30 λεπτών 
χρησιμοποιώντας τρεις προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας. Repatha 420 mg ενέσιμο 

διάλυμα σε φυσίγγιο Η δόση των 420 mg μια φορά το μήνα ή κάθε 2 εβδομάδες θα πρέπει 
να χορηγείται χρησιμοποιώντας ένα φυσίγγιο αυτοματοποιημένων μικρό-δόσεων. Το 
Repatha προορίζεται για αυτοχορήγηση μετά από κατάλληλη εκπαίδευση. Η χορήγηση του 
Repatha μπορεί επίσης να γίνεται από ένα άτομο που έχει εκπαιδευτεί στη χορήγηση του 
φαρμάκου. Για μία μόνο χρήση. Για οδηγίες σχετικά με τη χορήγηση, βλ. παράγραφο 6.6 και 
τις «Οδηγίες χρήσης» που δίνονται στο κουτί. 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 Νεφρική δυσλειτουργία 
Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (που ορίζεται 
ως eGFR < 30 ml/λεπτό/1,73 m2) (βλ. παράγραφο 5.3). Το Repatha πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Ηπατική 
δυσλειτουργία Σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, παρατηρήθηκε ότι η μείωση 
της συνολικής έκθεσης του evolocumab μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένο αποτέλεσμα στη 
μείωση της LDL-C. Ως εκ τούτου, στενή παρακολούθηση μπορεί να είναι απαραίτητη σε 
αυτούς τους ασθενείς. Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία (Child-Pugh κατηγορία C) (βλ. παράγραφο 5.2). Το Repatha πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Ξηρό φυσικό 
ελαστικό Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Το κάλυμμα της 
βελόνας της γυάλινης προγεμισμένης σύριγγας κατασκευάζεται από ξηρό φυσικό ελαστικό 
(ένα παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 
Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Το κάλυμμα της 
βελόνας της προγεμισμένης πένας κατασκευάζεται από ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα 
παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 
Περιεκτικότητα σε νάτριο Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλ. είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες μελέτες αλληλεπίδρασης 
φαρμάκων για το Repatha. Η φαρμακοκινητική αλληλεπίδραση μεταξύ των στατινών και 
του evolocumab εκτιμήθηκε στις κλινικές δοκιμές του Repatha. Παρατηρήθηκε αύξηση 
στην κάθαρση του evolocumab κατά περίπου 20% σε ασθενείς στους οποίους 
συγχορηγήθηκαν στατίνες. Αυτή η αυξημένη κάθαρση μεσολαβείτε εν μέρει από τις 
στατίνες αυξάνοντας τη συγκέντρωση της προπρωτεΐνης κονβερτάση σουμπτιλισίνη/
κεξίνη 9 (PCSK9), γεγονός που δεν επηρέασε αρνητικά τη φαρμακοδυναμική επίδραση του 
evolocumab στα λιπίδια. Δεν απαιτούνται προσαρμογές της δόσης των στατινών όταν 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με Repatha. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες 
φαρμακοκινητικών και φαρμακοδυναμικών αλληλεπιδράσεων μεταξύ του Repatha και 
υπολιπιδαιμικών φαρμάκων εκτός από τις στατίνες και την εζετιμίμπη. 4.6 Γονιμότητα, 
κύηση και γαλουχία Κύηση Υπάρχουν περιορισμένα ή καθόλου δεδομένα από τη χρήση 
του Repatha σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν άμεση ή έμμεση 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Το Repatha δεν πρέπει 
να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης εκτός εάν η κλινική κατάσταση της 
γυναίκας απαιτεί θεραπεία με evolocumab. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν το evolocumab 
απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Ο κίνδυνος στα νεογέννητα/βρέφη που θηλάζουν δεν 
μπορεί να αποκλειστεί. Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασμός ή θα διακοπεί/
θα αποφευχθεί η θεραπεία με Repatha, λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού για 
το παιδί και το όφελος της θεραπείας για την γυναίκα. Γονιμότητα Δεν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα για την επίδραση του evolocumab στην ανθρώπινη γονιμότητα. Μελέτες σε ζώα 
δεν κατέδειξαν επιδράσεις στα τελικά σημεία γονιμότητας σε επίπεδα έκθεσης σύμφωνα με 
την περιοχή κάτω από την καμπύλη συγκέντρωσης-χρόνου (AUC) πολύ υψηλότερα από 
αυτά που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που λαμβάνουν evolocumab 420 mg μια φορά το 
μήνα (βλ. παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων Το Repatha δεν έχει καμία γνωστή επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων.  4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας 
Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη διάρκεια των βασικών 
μελετών πρωτοπαθούς υπερχοληστερολαιμίας και μικτής δυσλιπιδαιμίας, στις 
συνιστώμενες δόσεις, ήταν ρινοφαρυγγίτιδα (4,8%), λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος (3,2%), οσφυαλγία (3,1%), αρθραλγία (2,2%), γρίπη (2,3%) 
και ναυτία (2,1%). Το προφίλ ασφάλειας στον πληθυσμό με ομόζυγο οικογενή 
υπερχοληστερολαιμία ήταν σύμφωνο με αυτό που παρατηρήθηκε στον πληθυσμό με 
πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία. Πινακοποιημένη περίληψη 
ανεπιθύμητων ενεργειών Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε βασικές, 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες σε ασθενείς με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και μικτή 
δυσλιπιδαιμία και ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία παρουσιάζονται ανά κατηγορία 
οργανικού συστήματος και συχνότητα στον πίνακα 1 που ακολουθεί χρησιμοποιώντας την 
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) και πολύ σπάνιες (< 
1/10.000).



Πίνακας 1. Ανεπιθύμητες ενέργειες του Repatha

Κατηγορία οργανικού συστήματος (SOC) σύμφωνα με τη βάση 
δεδομένων MedDRA

Ανεπιθύμητες ενέργειες Κατηγορία συχνότητας

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Γρίπη, Ρινοφαρυγγίτιδα, Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος 

Συχνές

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Εξάνθημα Συχνές

Κνίδωση Όχι συχνές

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος Ναυτία Συχνές

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Οσφυαλγία, Αρθραλγία Συχνές

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Αντιδράσεις της θέσης ένεσης1 Συχνές

1 Βλ. παράγραφο Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Αντιδράσεις της θέσης ένεσης Οι 
πιο συχνές αντιδράσεις στη θέση της ένεσης ήταν ερύθημα της θέσης ένεσης, άλγος 
της θέσης ένεσης και μώλωπας της θέσης ένεσης. Παιδιατρικός πληθυσμός Υπάρχει 
περιορισμένη εμπειρία από τη χρήση του Repatha σε παιδιατρικούς ασθενείς. Στις 
κλινικές μελέτες συμπεριλήφθηκαν δεκατέσσερις ασθενείς ηλικίας ≥ 12 έως < 18 
ετών με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία. Δεν παρατηρήθηκε καμία διαφορά 
σχετικά με την ασφάλεια μεταξύ των εφήβων και των ενήλικων ασθενών με ομόζυγο 
οικογενή υπερχοληστερολαιμία. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Repatha σε 
παιδιατρικούς ασθενείς με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία 
δεν έχουν τεκμηριωθεί. Ηλικιωμένος πληθυσμός Αν και δεν παρατηρήθηκαν ζητήματα 
ασφάλειας σε ασθενείς ηλικίας άνω των 75 ετών, υπάρχουν περιορισμένα στοιχεία για 
αυτήν την ηλικιακή υποομάδα. Από τους 6.026 συνολικά ασθενείς που συμμετείχαν στις 
κλινικές μελέτες του Repatha, 1.779 (30%) ήταν ≥ 65 ετών, ενώ 223 (4%) ήταν ≥ 75 ετών. 
Δεν παρατηρήθηκαν γενικές διαφορές ως προς την ασφάλεια ή την αποτελεσματικότητα 
μεταξύ αυτών και των νεότερων ασθενών. Ανοσογονικότητα Σε κλινικές μελέτες, το 
0,1% των ασθενών (7 από 4.846 ασθενείς με πρωτοπαθή υπερλιπιδαιμία και μικτή 
δυσλιπιδαιμία και 0 από 80 ασθενείς με ομόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιμία) 
που έλαβαν τουλάχιστον μία δόση Repatha ήταν θετικοί στην ανάπτυξη δεσμευτικών 
αντισωμάτων (4 από αυτούς τους ασθενείς εμφάνισαν παροδικά αντισώµατα). Οι 
ασθενείς, οι οροί των οποίων βρέθηκαν θετικοί σε δεσμευτικά αντισώματα υποβλήθηκαν 
σε περαιτέρω έλεγχο εξουδετερωτικών αντισωμάτων και κανείς δεν βρέθηκε θετικός 
σε εξουδετερωτικά αντισώματα. Η παρουσία δεσμευτικών αντισωμάτων έναντι του 
evolocumab δεν επηρέασε το φαρμακοκινητικό προφίλ, την κλινική ανταπόκριση ή 
την ασφάλεια του Repatha. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η 
αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται στο 
Παράρτημα V. 4.9 Υπερδοσολογία Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες σε 
µελέτες σε ζώα σε εκθέσεις έως 300 φορές υψηλότερες από αυτές που παρατηρήθηκαν 
στους ασθενείς που έλαβαν Repatha 420 mg μια φορά το μήνα. Δεν υπάρχει συγκεκριμένη 
θεραπεία για την υπερδοσολογία με Repatha. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο 
ασθενής πρέπει να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά και να εφαρµοστούν τα κατάλληλα 
υποστηρικτικά µέτρα, όπως απαιτείται κατά περίπτωση.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
6.1 Κατάλογος εκδόχων Προλίνη, Ψυχρό οξικό οξύ, Πολυσορβικό 80, Υδροξείδιο του 
νατρίου (για ρύθμιση του pH), 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 2 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (20C – 80C). 
Μην καταψύχετε. Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα Φυλάσσετε 
στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. Repatha 140 mg ενέσιμο 
διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Φυλάσσετε την προγεμισμένη συσκευή 
τύπου πένας στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. Repatha 420 mg 
ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται 
από το φως και την υγρασία. Εάν απομακρυνθεί από το ψυγείο, το Repatha μπορεί να 
διατηρηθεί σε θερμοκρασία δωματίου (μέχρι 25°C) στην αρχική συσκευασία και πρέπει 
να χρησιμοποιηθεί μέσα σε 1 μήνα. 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε 
προγεμισμένη σύριγγα Ένα ml διαλύματος σε προγεμισμένη σύριγγα από γυαλί τύπου 
Ι με βελόνα από ανοξείδωτο ατσάλι διαμέτρου 27 gauge. Το κάλυμμα της βελόνας της 
προγεμισμένης σύριγγας κατασκευάζεται από ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα παράγωγο 

του λάτεξ, βλ. παράγραφο 4.4). Συσκευασία μιας προγεμισμένης σύριγγας. Repatha 
140 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας Ένα ml διαλύματος σε 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας από γυαλί τύπου Ι με βελόνα από ανοξείδωτο ατσάλι 
διαμέτρου 27 gauge. Το κάλυμμα της βελόνας της προγεμισμένης σύριγγας κατασκευάζεται 
από ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα παράγωγο του λάτεξ, βλ. παράγραφο 4.4). Συσκευασίες 
της μίας, των δύο, τριών ή πολλαπλή συσκευασία των έξι (3x2) προγεμισμένων συσκευών 
τύπου πένας. Repatha 420 mg ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο Διάλυμα 3,5 ml σε μονό 
φυσίγγιο από πολυμερές κυκλικής ολεφίνης με ελαστομερές διάφραγμα και έμβολο σε 
επαφή με το προϊόν και καπάκι ρητίνης. Το προγεμισμένο φυσίγγιο συναρμολογείται με 
εξάρτημα συσκευής τηλεσκοπικού βιδώματος. Η συναρμολόγηση του φυσιγγίου είναι 
συσκευασμένη από κοινού με την συσκευή χορήγησης. Η υγρή διαδρομή εντός της 
συσκευής χορήγησης κατασκευάζεται από ανοξείδωτο ατσάλι και μη-DEHP πολυμερές του 
χλωριούχου βινιλίου, με βελόνα 29 gauge από ανοξείδωτο ατσάλι. Η συσκευή χορήγησης 
περιέχει μπαταρίες οξειδίου του αργύρου-ψευδάργυρου και περιλαμβάνει ένα αυτοκόλλητο 
επίθεμα από πολυεστερική ταινία με ακρυλική κολλητική ουσία. Η συσκευή χορήγησης έχει 
σχεδιαστεί μόνογια χρήση με το παρεχόμενο συναρμολογημένο προγεμισμένο φυσίγγιο 
των 3,5 ml. Συσκευασίες ενός φυσιγίου/αυτοματοποιημένων μικρό-δόσεων ή πολλαπλή 
συσκευασία των τριών (3x1) φυσιγίου/αυτοματοποιημένων μικρό-δόσεων. Μπορεί να 
μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
και άλλος χειρισμός Πριν από τη χορήγηση, το διάλυμα πρέπει να ελέγχεται. Μην 
χρησιμοποιείτε το διάλυμα εάν περιέχει σωµατίδια, είναι νεφελώδες ή αποχρωµατισµένο. 
Για να αποφύγετε τη δυσφορία στο σημείο της ένεσης, αφήστε το φάρμακο να φτάσει σε 
θερµοκρασία δωµατίου (μέχρι 250C) πριν από την ένεση. Εγχύστε όλο το περιεχόμενο. Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με 
τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK 
Breda, Ολλανδία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Repatha 140 mg ενέσιμο διάλυμα σε
προγεμισμένη σύριγγα EU/1/15/1016/001 – 1 προγεμισμένη σύριγγα Repatha 140 
mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας EU/1/15/1016/002 - 1 
προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας, EU/1/15/1016/003 - 2 προγεμισμένες συσκευές τύπου 
πένας, EU/1/15/1016/004 - 3 προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας, EU/1/15/1016/005 - 6 
(3x2) προγεμισμένες συσκευές τύπου πένας (πολλαπλή συσκευασία) 
Repatha 420 mg ενέσιμο διάλυμα σε φυσίγγιο EU/1/15/1016/006 – 1 φυσίγγιο με από 
κοινού συσκευασμένη αυτοματοποιημένη μικρό-δόση, EU/1/15/1016/007 – 3 (3x1) 
φυσίγγια με από κοινού συσκευασμένες αυτοματοποιημένες μικρό-δόσεις (πολλαπλή 
συσκευασία)

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης 
έγκρισης: 17 Ιουλίου 2015

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Φεβρουάριος 2017

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον 
δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

Τρόπος Διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό λόγω ανάγκης 
παρακολούθησης κατά τη διάρκεια αγωγής.

Νοσοκομειακή Τιμή: €182,61 / Λιανική Τιμή: € 241,12



* Αποτελέσματα από μία πολυκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 12 εβδομάδων για την αποτελεσματικότητα και την 
ασφάλεια του Evolocumab σε συνδυασμό θεραπείας με στατίνη σε ασθενείς με πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιμία και μικτή δυσλιπιδαιμία. Το κύριο τελικό σημείο ήταν η 
μέση εκατοστιαία μεταβολή από την αρχική τιμή της LDL-C τις εβδομάδες 10 και 12.2  
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Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. 

LDL-C = Χαμηλής πυκνότητας λιποπρωτεΐνη χοληστερόλη.
Βιβλιογραφικές Αναφορές:  1. Robinson JG, et al. JAMA. 2014;311:1870-82.   2. Repatha®: EPAR - Public assessment report (www.ema.europa.eu). 

Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως ή περιλαμβάνονται στην συνοπτική περιγραφή χαρακτηριστικών του προϊόντος και               
το φύλλο οδηγιών χρήσης.

ΒΟΗΘΗΣΤΕ ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΜΕ ΕΜΦΡΑΓΜΑ ΤΟΥ ΜΥΟΚΑΡΔΙΟΥ 

’Η ΑΓΓΕΙΑΚΟ ΕΓΚΕΦΑΛΙΚΟ ΕΠΕΙΣΟΔΙΟ

ΝΑ ΜΕΙΩΣΟΥΝ  ΤΗΝ ΥΨΗΛΗ 
LDL-C ΜΕ REPATHA®

75% ΕΠΙΠΡΟΣΘΕΤΗ
ΕΛΑΤΤΩΣΗ 
ΤΗΣ LDL-C
συγκρινόμενη με θεραπεία 
εικονικού φαρμάκου + στατίνης*1

Η χορήγηση Repatha® κάθε δύο εβδομάδες 
σε συνδυασμό θεραπείας με στατίνη επιτυγχάνει έως






