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	 Πρόεδρος:	 Γρουζή Ελισάβετ

	 Αντιπρόεδροι:	 Βασιλακόπουλος Θεόδωρος

  Τσιριγώτης Παναγιώτης

	 Γεν.	Γραμματέας:	 Κατωδρύτου Ειρήνη

	 Ειδ.	Γραμματέας:	 Μπουζάνη Μαρία

	 Ταμίας:	 Μπάτσης Ιωάννης

	 Μέλη:	 Βασιλόπουλος Γεώργιος

  Κυριάκου Ηλίας

  Χατζημιχαήλ Ελευθερία

  Χατζηχαρίση Ευδοξία

	 Πρόεδρος:	 Κατωδρύτου Ειρήνη

	 Αντιπρόεδρος:	 Τέρπος Ευάγγελος

	 Γεν.	Γραμματέας:	 Γαβριατοπούλου Μαρία

	 Μέλη:	 Λαλαγιάννη Χρυσαυγή-Ελισάβετ

  Σπανουδάκης Εμμανουήλ

ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ Ε.Α.Ε.

ΔΙΟΙΚΟΥΣΑ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΜΗΜΑΤΟΣ 
ΠΛΑΣΜΑΤΟΚΥΤΤΑΡΙΚΏΝ 

ΔΥΣΚΡΑΣΙΏΝ 2024 - 2025
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ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

09.45-10.00 ΕΙΣΑΓΏΓΗ - ΣΚΟΠΟΣ
Ε. Κατωδρύτου, Ε. Τέρπος

10.00-11.15 ΜΟΝΟΚΛΏΝΙΚΗ ΓΑΜΜΑΠΑΘΕΙΑ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΣΗΜΑΣΙΑΣ
Προεδρείο: Ε. Καστρίτης, Α. Παπανικολάου, X. Γακιοπούλου
Περιγραφή	κλινικών	περιπτώσεων
Ν. Γιαννακούλας
Κ. Κοκοβιάδου
Δ. Δαλαμπίρα
Δ. Φωτίου

 CONSENSUS STATEMENT ΚΑΙ ΒΑΣΗ ΔΕΔΟΜΕΝΏΝ

11.15-11.30 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

11.30-13.00 ΜΟΝΗΡΗ ΠΛΑΣΜΟΚΥΤΤΏΜΑΤΑ: ΥΠΑΡΧΕΙ “ΜΟΝΗΡΗΣ” ΝΟΣΟΣ;
Συντονισμός: Α. Πουλή, Μ. Κωτσοπούλου

11.30-12.00 ΔΙΑΛΕΞΗ
Επιδημιολογία,	διάγνωση	και	πρόγνωση	των	μονήρων	πλασμοκυττωμάτων
E. Σπανουδάκης

12.00-12.30 ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΗ
Τα μονήρη πλασμοκυττώματα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως μονήρης νόσος
Ναι
Σ. Δελήμπαση
Όχι
Ε. Κατωδρύτου

12.30-12.50 ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΕΡΙΠΤΏΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΤΙΜΕΤΏΠΙΣΗ
Περίπτωση-1
Α. Δάϊου
Περίπτωση-2
Φ. Καραολίδου

12.50-13.00 Consensus και βάσεις δεδομένων

ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ ΣΤΑ ΠΛΑΣΜΑΤΟΚΥΤΤΑΡΙΚΑ ΝΕΟΠΛΑΣΜΑΤΑ 2024-2025

Μέρος	Πρώτο
Σπάνιες εκδηλώσεις

Σάββατο 18 Μάϊου 2024
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ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΕΞΕΛΙΞΕΙΣ ΣΤΑ ΠΛΑΣΜΑΤΟΚΥΤΤΑΡΙΚΑ ΝΕΟΠΛΑΣΜΑΤΑ 2024-2025

Μέρος	Πρώτο
Σπάνιες εκδηλώσεις

Σάββατο 18 Μάϊου 2024

13.00-14.15 ΜΑΚΡΟΣΦΑΙΡΙΝΑΙΜΙΑ
Προεδρείο: M.A. Δημόπουλος, Χ.Ε. Λαλαγιάννη

13.00-13.30 ΔΙΑΛΕΞΗ
Βιολογία	και	πρόγνωση
Μ.Χ. Κυρτσώνη

13.30-14.00 ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΗ
Οι BTK αναστολείς είναι απαραίτητοι για θεραπεία πρώτης γραμμής
Ναι
Δ. Φωτίου
Όχι
Χ. Καλπαδάκη

14.00-14.15 Consensus και βάσεις δεδομένων

14.15-15.00 SATELLITE LECTURE  
Multiple Myeloma: Bispecific Antibodies in Focus
Meletios Dimopoulos | Moderator and Speaker
Hermann Einsele |	A	Comprehensive	Review	for	Triple-Class	Exposed	Patients
Ioannis Ntanasis-Stathopoulos | Clinical Insights Showcase

15.00-15.15 ΛΗΞΗ-ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ - ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ

Einsele Hermann	 Professor	of	Internal	Medicine,	Chairman	of	the	Department	of	Internal	
Medicine,	University	Hospital	Würzburg	and	Vice	Dean	of	the	Faculty	of	
Medicine,	Julius-Maximilians-University	of	Würzburg,	Würzburg,	Germany

Γακιοπούλου X.	 Παθολογοανατόμος,	Καθηγήτρια	Παθολογικής	Ανατομικής,	Α΄	Εργαστήριο	
Παθολογικής	Ανατομικής,	Ιατρική	Σχολή,	Εθνικό	&	Καποδιστριακό	
Πανεπιστήμιο	Αθηνών

Γιαννακούλας Ν.	 Αναπληρωτής	Καθηγητής	Παθολογίας	-	Αιματολογίας	της	Ιατρικής	Σχολής	
του	Πανεπιστημίου	Θεσσαλίας

Δάϊου Α.	 Ειδικευόμενη	Αιματολόγος,	Αιματολογική	Κλινική,	Α.Ν.	«ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ»,	
Θεσσαλονίκη

Δαλαμπίρα Δ.	 Επιστημονικός	συνεργάτης	Κλινικών	Ερευνών,	Αιματολογική	Κλινική,	
Νοσοκομείο	«ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ»,	Θεσσαλονίκη

Δελήμπαση Σ. Αιματολόγος,	Διευθύντρια,	Αιματολογική	Κλινική	και	Κλινική	Μεταμόσχευσης	
Μυελού	των	Οστών,	ΓΝΑ	«ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ»

Δημόπουλος Μ.Α.	 Καθηγητής	Αιματολογίας-Ογκολογίας,	Διευθυντής	Θεραπευτικής	Κλινικής	
Ιατρικής	Σχολής	ΕΚΠΑ,	Αθήνα

Καλπαδάκη Χ.	 Αναπληρώτρια	Καθηγήτρια	Εργαστηριακής	Αιματολογίας,	Ιατρική	Σχολή	
Πανεπιστημίου	Κρήτης

Καραολίδου Φ.	 Ειδικευόμενη	Αιματολογίας,	Αιματολογική	-	Λεμφωμάτων	Κλινική	και	
Μονάδα	Μ.Μ.Ο.,	ΓΝΑ	«ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ»

Καστρίτης Ε.	 Καθηγητής	Θεραπευτικής	Παθολογίας-Ογκολογίας	ΕΚΠΑ,	Ιατρική	Σχολή, 
ΓΝ	«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»,	Αθήνα

Κατωδρύτου Ε. Αιματολόγος,	Διευθύντρια,	Αιματολογική	Κλινική,	Νοσοκομείο	«ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ»,	
Θεσσαλονίκη

Κοκοβιάδου Κ.	 Αιματολόγος,	Διευθύντρια,	Αιματολογικό	Τμήμα,	Γ.Ν.	«Γ.	ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ»,	
Θεσσαλονίκη
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ - ΠΡΟΕΔΡΟΙ - ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΕΣ

Κυρτσώνη Μ.Χ.	 Καθηγήτρια	Αιματολογίας,	Ιατρική	Σχολή	ΕΚΠΑ,	ΓΝ	«ΛΑΪΚΟ»,	Αθήνα

Κωτσοπούλου Μ.	 Αιματολόγος,	Συντονίστρια	-	Διευθύντρια,	Αιματολογική	Κλινική	&	
Μ.Μ.Μ.Ο.,	«ΜΕΤΑΞΑ»,	Αντικαρκινικό	Νοσοκομείο	Πειραιά

Λαλαγιάννη Χ.Ε.	 Αιματολόγος,	Διευθύντρια	στην	Αιματολογική	Κλινική 
Γ.Ν.Θ.	«Γ.	ΠΑΠΑΝΙΚΟΛΑΟΥ»

Ντάνασης- Επιστημονικός	Συνεργάτης,	Θεραπευτική	Κλινική	ΕΚΠΑ,	ΓΝ	«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»,
 Σταθόπουλος Ι. Αθήνα

Παπανικολάου Α.	 Διευθύντρια	ΕΣΥ,	Επιστημονικά	και	Διοικητικά	Υπεύθυνη	
Αιμοπαθολογοανατομικού	Εργαστηρίου,	ΓΝΑ	«ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ»

Πουλή Α.	 Επιστημονική	Υπεύθυνη	Αιματολογικού	Τμήματος	Παθολογικού	Τομέα,	
Γ.Α.Ο.Ν.Α.	«ΑΓΙΟΣ	ΣΑΒΒΑΣ»

Σπανουδάκης E.	 Επίκουρος	Καθηγητής	Αιματολογίας	στο	Δημοκρίτειο	Πανεπιστήμιο	Θράκης

Τέρπος Ε.	 Καθηγητής	Αιματολογίας,	Ιατρική	Σχολή	ΕΚΠΑ,	ΓΝ	«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»,	Αθήνα

Φωτίου Δ.	 Αιματολόγος,	Θεραπευτική	Κλινική,	ΓΝ	«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»,	Αθήνα
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ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

 ΕΥΧΑΡΙΣΤΟΥΜΕ ΘΕΡΜΑ ΤΙΣ ΧΟΡΗΓΟΥΣ ΕΤΑΙΡΕΙΕΣ



66,6% ποσοστό επιβίωσης στους 60 μήνες1

H Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.

DARZALEX®-Rd:  
Θεραπεία Εκλογής
για τους νεοδιαγνωσμένους ασθενείς με ΠΜ,  
μη υποψήφιους για ASCT1,2
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

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

Βιβλιογραφία: 
1.  Kumar SK, et al. Blood.2022; 140 (Suppl 1):10150-10153.
2.  Meletios A. Dimopoulos et al., HemaSphere (2021) 5:2(e528).

Για περισσότερες πληροφορίες αναφορικά με το DARZALEX®  
παρακαλώ ανατρέξτε στο Portal Επιστημόνων Υγείας

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ / ΤΙΜΗ:
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή Λιανική τιμή 

INJ.SOL 1800MG/VIAL 
(120 MG/ML) BTx1VIAL x 15ML 3.988,36 € 4.796,08 €

ΠΜ: Πολλαπλούν Μυέλωμα, ASCT: Αυτόλογη Μεταμόσχευση Αρχέγονων Αιμοποιητικών Κυττάρων
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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: DARZALEX 1.800 mg ενέσιμο διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε φιαλίδιο ενέσιμου διαλύματος των 15 ml περιέχει 1.800 mg daratumumab (120 mg 
daratumumab ανά ml). Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι του αντιγόνου 
CD38, το οποίο παράγεται σε κυτταρική σειρά θηλαστικών (Ωοθήκη Κινεζικού Κρικητού) με χρήση της τεχνολογίας 
ανασυνδυασμένου DNA. Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε φιαλίδιο ενέσιμου διαλύματος των 15  ml περιέχει 
735,1 mg σορβιτόλης (E420). ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα. Το διάλυμα είναι διαυγές έως 
ιριδίζον, άχρωμο έως κίτρινο. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Πολλαπλούν μυέλωμα: Το 
DARZALEX ενδείκνυται: • σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη ή με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και 
πρεδνιζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι δεν είναι 
κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. • σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, 
θαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα, οι 
οποίοι είναι κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. • σε συνδυασμό με 
λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη, ή βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη, για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με 
πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία. • σε συνδυασμό με 
πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν 
λάβει μία προηγούμενη θεραπεία που περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και λεναλιδομίδη και ήταν 
ανθεκτικοί στη λεναλιδομίδη, ή οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον δύο προηγούμενες θεραπείες που περιελάμβαναν 
λεναλιδομίδη και έναν αναστολέα πρωτεασώματος και έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια ή μετά 
την τελευταία θεραπεία. • ως μονοθεραπεία για την θεραπεία ενήλικων ασθενών με υποτροπιάζον και ανθεκτικό 
πολλαπλούν μυέλωμα, των οποίων η προηγούμενη θεραπεία περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και 
έναν ανοσορρυθμιστικό παράγοντα και οι οποίοι έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου με την τελευταία θεραπεία. 
Αμυλοείδωση ελαφρών αλύσεων (AL): Το DARZALEX ενδείκνυται σε συνδυασμό με κυκλοφωσφαμίδη, 
βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθείσα συστηματική AL 
αμυλοείδωση. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου 
φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις: Το DARZALEX ενέσιμο 
διάλυμα για υποδόρια χρήση μπορεί να προκαλέσει βαριάς μορφής και/ή σοβαρές IRRs, συμπεριλαμβανομένων 
αναφυλακτικών αντιδράσεων. Σε κλινικές μελέτες, περίπου το 9% (74/832) των ασθενών εμφάνισαν IRR. Οι 
περισσότερες IRRs εμφανίστηκαν μετά την πρώτη ένεση και ήταν βαθμού  1‑2. IRRs στις επόμενες ενέσεις 
παρατηρήθηκαν στο 1% των ασθενών (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Ο διάμεσος χρόνος έως την 
εμφάνιση IRRs μετά την ένεση του DARZALEX ήταν 3,2  ώρες (εύρος 0,15‑83  ώρες). Η πλειοψηφία των IRRs 
εμφανίστηκαν την ημέρα της θεραπείας. Όψιμου τύπου IRRs εμφανίστηκαν στο 1% των ασθενών. Τα σημεία και τα 
συμπτώματα των IRRs μπορεί να περιλαμβάνουν αναπνευστικά συμπτώματα, όπως ρινική συμφόρηση, βήχα, 
ερεθισμό του λαιμού, αλλεργική ρινίτιδα, συριγμό, καθώς και πυρεξία, θωρακικό άλγος, κνησμό, ρίγη, έμετο, 
ναυτία, υπόταση και θάμβος όρασης. Έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις, όπως βρογχόσπασμος, υποξία, 
δύσπνοια, υπέρταση, ταχυκαρδία και οφθαλμικές ανεπιθύμητες ενέργειες (συμπεριλαμβανομένων χοριοειδούς 
συλλογής, οξείας μυωπίας και οξέος γλαυκώματος κλειστής γωνίας) (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή με αντιισταμινικά, αντιπυρετικά και 
κορτικοστεροειδή, να παρακολουθούνται και να λαμβάνουν συμβουλές σχετικά με τις IRRs, ιδίως κατά τη διάρκεια 
της πρώτης και της δεύτερης ένεσης και μετά από αυτές. Εάν παρουσιαστεί αναφυλακτική αντίδραση ή απειλητική 
για τη ζωή (βαθμού 4) αντίδραση, θα πρέπει να ξεκινά αμέσως κατάλληλη επείγουσα ιατρική φροντίδα. Η θεραπεία 
με DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα και οριστικά (βλέπε παράγραφο Αντενδείξεις). Για τη μείωση του 
κινδύνου εμφάνισης όψιμων IRRs, θα πρέπει να χορηγούνται από στόματος κορτικοστεροειδή σε όλους τους 
ασθενείς μετά την ένεση του DARZALEX. Στους ασθενείς με ιστορικό χρόνιας αποφρακτικής πνευμονοπάθειας 
ενδέχεται να απαιτούνται επιπλέον φαρμακευτικά προϊόντα μετά την ένεση για την αντιμετώπιση των 
αναπνευστικών επιπλοκών. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης φαρμακευτικών προϊόντων μετά την 
ένεση (π.χ., βραχείας και μακράς δράσης βρογχοδιασταλτικά και εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή) για ασθενείς με 
χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια. Εάν εμφανιστούν οφθαλμικά συμπτώματα, διακόψτε το DARZALEX και 
αναζητήστε άμεση οφθαλμολογική αξιολόγηση πριν από την επανέναρξη του DARZALEX. Ουδετεροπενία / 
θρομβοπενία: Το DARZALEX μπορεί να ενισχύσει την ουδετεροπενία και τη θρομβοπενία που προκαλούνται από την 
υποκείμενη θεραπεία (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Θα πρέπει να παρακολουθείται περιοδικά η 
γενική εξέταση αίματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας σύμφωνα με τις συνταγογραφικές πληροφορίες που 
παρέχονται από τον παρασκευαστή των υποκείμενων θεραπειών. Οι ασθενείς με ουδετεροπενία θα πρέπει να 
παρακολουθούνται για σημεία λοίμωξης. Ενδέχεται να χρειαστεί καθυστέρηση της χορήγησης του DARZALEX 
προκειμένου να επιτραπεί η αποκατάσταση του αριθμού των κυττάρων του αίματος. Σε ασθενείς με χαμηλότερο 
σωματικό βάρος που λαμβάνουν το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX, παρατηρήθηκαν υψηλότερα ποσοστά 
ουδετεροπενίας. Ωστόσο, αυτό δεν σχετίστηκε με υψηλότερα ποσοστά σοβαρών λοιμώξεων. Δεν συνιστάται καμία 
μείωση της δόσης του DARZALEX. Εξετάστε το ενδεχόμενο υποστήριξης με μεταγγίσεις ή αυξητικούς παράγοντες. 
Επίδραση στην έμμεση δοκιμασία αντισφαιρίνης (έμμεση δοκιμασία Coombs): Το daratumumab συνδέεται στο 
CD38 που βρίσκεται σε χαμηλά επίπεδα στα ερυθρά αιμοσφαίρια (RBC) και μπορεί να οδηγήσει σε θετικό 
αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs. Το προκαλούμενο από το daratumumab θετικό αποτέλεσμα στην 
έμμεση δοκιμασία Coombs μπορεί να παραμείνει για έως και 6  μήνες μετά την τελευταία χορήγηση του 
daratumumab. Πρέπει να σημειωθεί ότι η σύνδεση του daratumumab στα RBC μπορεί να συγκαλύψει την 
ανίχνευση αντισωμάτων σε ελάσσονα αντιγόνα στον ορό του ασθενούς. Ο προσδιορισμός της ομάδας αίματος ABO 
και του τύπου Rh του ασθενούς δεν επηρεάζονται. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab οι 
ασθενείς θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ομάδας αίματος καθώς και αξιολόγηση ως προς την παρουσία 
αντισωμάτων. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
φαινοτυπικού προσδιορισμού σύμφωνα με την τοπική πρακτική. Ο γονοτυπικός προσδιορισμός των 
ερυθροκυττάρων δεν επηρεάζεται από το daratumumab και μπορεί να διενεργηθεί οποιαδήποτε στιγμή. Στην 
περίπτωση προγραμματισμένης μετάγγισης αίματος, θα πρέπει να ενημερώνονται τα κέντρα μετάγγισης σχετικά με 
την επίδραση αυτή στις έμμεσες δοκιμασίες αντισφαιρίνης. Αν απαιτείται επειγόντως μετάγγιση, μπορούν να 
χορηγηθούν μη διασταυρωμένα ως προς ABO/RhD‑συμβατά RBC σύμφωνα με τις πρακτικές της τοπικής τράπεζας 

αίματος. Επίδραση στον προσδιορισμό της πλήρους ανταπόκρισης: Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο 
μονοκλωνικό αντίσωμα IgG κάπα, το οποίο μπορεί να ανιχνευθεί σε αμφότερες τις δοκιμασίες ηλεκτροφόρησης 
πρωτεϊνών ορού (SPE) και ανοσοκαθήλωσης (IFE) που χρησιμοποιούνται για την κλινική παρακολούθηση της 
ενδογενούς M‑πρωτεΐνης. Αυτή η επίδραση μπορεί να επηρεάσει τον προσδιορισμό της πλήρους ανταπόκρισης και 
πιθανώς της επιδείνωσης της νόσου σε ορισμένους ασθενείς με πρωτεΐνη μυελώματος IgG κάπα. Επανενεργοποίηση 
του ιού της ηπατίτιδας  Β (HBV): Επανενεργοποίηση του ιού της ηπατίτιδας  Β, σε ορισμένες περιπτώσεις με 
θανατηφόρο έκβαση, έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με DARZALEX. Έλεγχος για HBV θα πρέπει 
να πραγματοποιείται σε όλους τους ασθενείς πριν την έναρξη της θεραπείας με DARZALEX. Για ασθενείς με 
επιβεβαιωμένο θετικό ορολογικό έλεγχο για HBV, παρακολουθήστε για κλινικά και εργαστηριακά σημεία 
επανενεργοποίησης του HBV κατά τη διάρκεια και για τουλάχιστον έξι μήνες μετά το τέλος της θεραπείας με 
DARZALEX. Διαχειριστείτε τους ασθενείς σύμφωνα με τις ισχύουσες κλινικές κατευθυντήριες οδηγίες. Εξετάστε το 
ενδεχόμενο να συμβουλευθείτε έναν ειδικό στην ηπατίτιδα, ως ενδείκνυται κλινικά. Σε ασθενείς που εμφανίζουν 
επανενεργοποίηση του HBV ενόσω υπό DARZALEX, αναστείλετε τη θεραπεία με DARZALEX και χορηγήστε 
κατάλληλη θεραπεία. Η επανέναρξη της θεραπείας με DARZALEX σε ασθενείς στους οποίους η επανενεργοποίηση 
του HBV ελέγχεται επαρκώς θα πρέπει να συζητείται με ιατρούς με εμπειρία στη διαχείριση του HBV. Σωματικό 
βάρος (> 120 kg): Υπάρχει ενδεχόμενο μειωμένης αποτελεσματικότητας με το DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για 
υποδόρια χρήση σε ασθενείς με σωματικό βάρος >  120 kg. Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 
σορβιτόλη (E420). Σε ασθενείς με κληρονομική δυσανεξία στη φρουκτόζη (HFI) δεν πρέπει να χορηγείται αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν. Αυτό το φάρμακο περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, είναι αυτό που 
ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες οποιουδήποτε βαθμού (≥  20  % των ασθενών) με το daratumumab (ενδοφλεβίως ή 
υποδορίως χορηγούμενο σκεύασμα) όταν χορηγείται είτε ως μονοθεραπεία είτε στα πλαίσια θεραπείας 
συνδυασμού ήταν IRRs, κόπωση, ναυτία, διάρροια, δυσκοιλιότητα, πυρεξία, δύσπνοια, βήχας, ουδετεροπενία, 
θρομβοπενία, αναιμία, περιφερικό οίδημα, περιφερική αισθητική νευροπάθεια και λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος. Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν πνευμονία, βρογχίτιδα, λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος, σηψαιμία, πνευμονικό οίδημα, γρίπη, πυρεξία, αφυδάτωση, διάρροια, κολπική 
μαρμαρυγή και συγκοπή. Το προφίλ ασφάλειας του υποδόριου σκευάσματος DARZALEX ήταν παρόμοιο με εκείνο 
του ενδοφλέβιου σκευάσματος, με εξαίρεση το χαμηλότερο ποσοστό των IRRs. Στη φάσης III μελέτη MMY3012, η 
ουδετεροπενία ήταν η μοναδική ανεπιθύμητη ενέργεια που αναφέρθηκε με ≥ 5% υψηλότερη συχνότητα για το 
υποδόριο σκεύασμα DARZALEX σε σύγκριση με το ενδοφλέβιο daratumumab (βαθμού 3 ή 4: 13% έναντι 8%, 
αντίστοιχα). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών: Ο Πίνακας 6 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίστηκαν 
σε ασθενείς που έλαβαν το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX ή το ενδοφλέβιο σκεύασμα daratumumab. Τα δεδομένα 
αντικατοπτρίζουν την έκθεση στο υποδόριο σκεύασμα DARZALEX (1.800 mg) σε 639 ασθενείς με πολλαπλούν 
μυέλωμα (ΠΜ). Τα δεδομένα συμπεριλαμβάνουν 260 ασθενείς από μία φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο 
μελέτη (MMY3012) που έλαβαν DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση ως μονοθεραπεία και 149 
ασθενείς από μια φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο μελέτη (MMY3013) που έλαβαν υποδόριο σκεύασμα 
DARZALEX σε συνδυασμό με πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (D‑Pd). Τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν επίσης τρεις 
ανοικτές κλινικές μελέτες στις οποίες οι ασθενείς έλαβαν DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση είτε ως 
μονοθεραπεία (N=31, MMY1004 και MMY1008), καθώς και τη μελέτη MMY2040 στην οποία οι ασθενείς έλαβαν 
DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση σε συνδυασμό είτε με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και πρεδνιζόνη 
(D‑VMP, n=67), λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (D‑Rd, n=65) ή με βορτεζομίμπη, λεναλιδομίδη και 
δεξαμεθαζόνη (D‑VRd, n=67). Επιπλέον, τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν την έκθεση σε 193  ασθενείς με 
νεοδιαγνωσθείσα AL Αμυλοείδωση από μια φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο μελέτη (AMY3001) στην 
οποία οι ασθενείς έλαβαν υποδόριο σκεύασμα DARZALEX σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, κυκλοφωσφαμίδη και 
δεξαμεθαζόνη (D‑VCd). Τα δεδομένα ασφάλειας αντικατοπτρίζουν επίσης την έκθεση στο ενδοφλεβίως 
χορηγούμενο daratumumab (16  mg/kg) σε 2  324  ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα στους οποίους 
συμπεριλαμβάνονται 1.910  ασθενείς που έλαβαν ενδοφλεβίως χορηγούμενο daratumumab σε συνδυασμό με 
υποκείμενα θεραπευτικά σχήματα και 414  ασθενείς που έλαβαν ενδοφλεβίως χορηγούμενο daratumumab ως 
μονοθεραπεία. Επίσης συμπεριλαμβάνονται οι ανεπιθύμητες ενέργειες μετά την κυκλοφορία. Οι συχνότητες 
ορίζονται ως 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). Σε κάθε κατηγορία συχνότητας εμφάνισης οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 6: Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα και AL αμυλοείδωση 
που έλαβαν θεραπεία με ενδοφλεβίως ή υποδορίως χορηγούμενο daratumumab
Κατηγορία/
οργανικό σύστημα

Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα Επίπτωση (%)
Όλοι οι βαθμοί Βαθμού 3‑4

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματοςa

Πολύ συχνές 37 2

Πνευμονίαa 17 10
Βρογχίτιδαa 14 1
Ουρολοίμωξη Συχνές 6 1
Γρίπη 4 1#

Σηψαιμίαa 4 3
COVID‑19g 7 4
Λοίμωξη από κυτταρομεγαλοϊόa Όχι συχνές < 1 < 1#

Επανενεργοποίηση Ιού ηπατίτιδας Βa < 1 < 1
Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Ουδετεροπενίαa Πολύ συχνές 39 33
Θρομβοπενίαa 29 17
Αναιμίαa 27 12
Λεμφοπενίαa 14 11
Λευκοπενίαa 11 6

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: DARZALEX 1.800 mg ενέσιμο διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε φιαλίδιο ενέσιμου διαλύματος των 15 ml περιέχει 1.800 mg daratumumab (120 mg 
daratumumab ανά ml). Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι του αντιγόνου 
CD38, το οποίο παράγεται σε κυτταρική σειρά θηλαστικών (Ωοθήκη Κινεζικού Κρικητού) με χρήση της τεχνολογίας 
ανασυνδυασμένου DNA. Έκδοχο με γνωστή δράση: Κάθε φιαλίδιο ενέσιμου διαλύματος των 15  ml περιέχει 
735,1 mg σορβιτόλης (E420). ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα. Το διάλυμα είναι διαυγές έως 
ιριδίζον, άχρωμο έως κίτρινο. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Πολλαπλούν μυέλωμα: Το 
DARZALEX ενδείκνυται: • σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη ή με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και 
πρεδνιζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι δεν είναι 
κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. • σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, 
θαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα, οι 
οποίοι είναι κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων. • σε συνδυασμό με 
λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη, ή βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη, για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με 
πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία. • σε συνδυασμό με 
πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν 
λάβει μία προηγούμενη θεραπεία που περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και λεναλιδομίδη και ήταν 
ανθεκτικοί στη λεναλιδομίδη, ή οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον δύο προηγούμενες θεραπείες που περιελάμβαναν 
λεναλιδομίδη και έναν αναστολέα πρωτεασώματος και έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια ή μετά 
την τελευταία θεραπεία. • ως μονοθεραπεία για την θεραπεία ενήλικων ασθενών με υποτροπιάζον και ανθεκτικό 
πολλαπλούν μυέλωμα, των οποίων η προηγούμενη θεραπεία περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και 
έναν ανοσορρυθμιστικό παράγοντα και οι οποίοι έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου με την τελευταία θεραπεία. 
Αμυλοείδωση ελαφρών αλύσεων (AL): Το DARZALEX ενδείκνυται σε συνδυασμό με κυκλοφωσφαμίδη, 
βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθείσα συστηματική AL 
αμυλοείδωση. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου 
φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις: Το DARZALEX ενέσιμο 
διάλυμα για υποδόρια χρήση μπορεί να προκαλέσει βαριάς μορφής και/ή σοβαρές IRRs, συμπεριλαμβανομένων 
αναφυλακτικών αντιδράσεων. Σε κλινικές μελέτες, περίπου το 9% (74/832) των ασθενών εμφάνισαν IRR. Οι 
περισσότερες IRRs εμφανίστηκαν μετά την πρώτη ένεση και ήταν βαθμού  1‑2. IRRs στις επόμενες ενέσεις 
παρατηρήθηκαν στο 1% των ασθενών (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Ο διάμεσος χρόνος έως την 
εμφάνιση IRRs μετά την ένεση του DARZALEX ήταν 3,2  ώρες (εύρος 0,15‑83  ώρες). Η πλειοψηφία των IRRs 
εμφανίστηκαν την ημέρα της θεραπείας. Όψιμου τύπου IRRs εμφανίστηκαν στο 1% των ασθενών. Τα σημεία και τα 
συμπτώματα των IRRs μπορεί να περιλαμβάνουν αναπνευστικά συμπτώματα, όπως ρινική συμφόρηση, βήχα, 
ερεθισμό του λαιμού, αλλεργική ρινίτιδα, συριγμό, καθώς και πυρεξία, θωρακικό άλγος, κνησμό, ρίγη, έμετο, 
ναυτία, υπόταση και θάμβος όρασης. Έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις, όπως βρογχόσπασμος, υποξία, 
δύσπνοια, υπέρταση, ταχυκαρδία και οφθαλμικές ανεπιθύμητες ενέργειες (συμπεριλαμβανομένων χοριοειδούς 
συλλογής, οξείας μυωπίας και οξέος γλαυκώματος κλειστής γωνίας) (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή με αντιισταμινικά, αντιπυρετικά και 
κορτικοστεροειδή, να παρακολουθούνται και να λαμβάνουν συμβουλές σχετικά με τις IRRs, ιδίως κατά τη διάρκεια 
της πρώτης και της δεύτερης ένεσης και μετά από αυτές. Εάν παρουσιαστεί αναφυλακτική αντίδραση ή απειλητική 
για τη ζωή (βαθμού 4) αντίδραση, θα πρέπει να ξεκινά αμέσως κατάλληλη επείγουσα ιατρική φροντίδα. Η θεραπεία 
με DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα και οριστικά (βλέπε παράγραφο Αντενδείξεις). Για τη μείωση του 
κινδύνου εμφάνισης όψιμων IRRs, θα πρέπει να χορηγούνται από στόματος κορτικοστεροειδή σε όλους τους 
ασθενείς μετά την ένεση του DARZALEX. Στους ασθενείς με ιστορικό χρόνιας αποφρακτικής πνευμονοπάθειας 
ενδέχεται να απαιτούνται επιπλέον φαρμακευτικά προϊόντα μετά την ένεση για την αντιμετώπιση των 
αναπνευστικών επιπλοκών. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης φαρμακευτικών προϊόντων μετά την 
ένεση (π.χ., βραχείας και μακράς δράσης βρογχοδιασταλτικά και εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή) για ασθενείς με 
χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια. Εάν εμφανιστούν οφθαλμικά συμπτώματα, διακόψτε το DARZALEX και 
αναζητήστε άμεση οφθαλμολογική αξιολόγηση πριν από την επανέναρξη του DARZALEX. Ουδετεροπενία / 
θρομβοπενία: Το DARZALEX μπορεί να ενισχύσει την ουδετεροπενία και τη θρομβοπενία που προκαλούνται από την 
υποκείμενη θεραπεία (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Θα πρέπει να παρακολουθείται περιοδικά η 
γενική εξέταση αίματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας σύμφωνα με τις συνταγογραφικές πληροφορίες που 
παρέχονται από τον παρασκευαστή των υποκείμενων θεραπειών. Οι ασθενείς με ουδετεροπενία θα πρέπει να 
παρακολουθούνται για σημεία λοίμωξης. Ενδέχεται να χρειαστεί καθυστέρηση της χορήγησης του DARZALEX 
προκειμένου να επιτραπεί η αποκατάσταση του αριθμού των κυττάρων του αίματος. Σε ασθενείς με χαμηλότερο 
σωματικό βάρος που λαμβάνουν το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX, παρατηρήθηκαν υψηλότερα ποσοστά 
ουδετεροπενίας. Ωστόσο, αυτό δεν σχετίστηκε με υψηλότερα ποσοστά σοβαρών λοιμώξεων. Δεν συνιστάται καμία 
μείωση της δόσης του DARZALEX. Εξετάστε το ενδεχόμενο υποστήριξης με μεταγγίσεις ή αυξητικούς παράγοντες. 
Επίδραση στην έμμεση δοκιμασία αντισφαιρίνης (έμμεση δοκιμασία Coombs): Το daratumumab συνδέεται στο 
CD38 που βρίσκεται σε χαμηλά επίπεδα στα ερυθρά αιμοσφαίρια (RBC) και μπορεί να οδηγήσει σε θετικό 
αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs. Το προκαλούμενο από το daratumumab θετικό αποτέλεσμα στην 
έμμεση δοκιμασία Coombs μπορεί να παραμείνει για έως και 6  μήνες μετά την τελευταία χορήγηση του 
daratumumab. Πρέπει να σημειωθεί ότι η σύνδεση του daratumumab στα RBC μπορεί να συγκαλύψει την 
ανίχνευση αντισωμάτων σε ελάσσονα αντιγόνα στον ορό του ασθενούς. Ο προσδιορισμός της ομάδας αίματος ABO 
και του τύπου Rh του ασθενούς δεν επηρεάζονται. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab οι 
ασθενείς θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ομάδας αίματος καθώς και αξιολόγηση ως προς την παρουσία 
αντισωμάτων. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
φαινοτυπικού προσδιορισμού σύμφωνα με την τοπική πρακτική. Ο γονοτυπικός προσδιορισμός των 
ερυθροκυττάρων δεν επηρεάζεται από το daratumumab και μπορεί να διενεργηθεί οποιαδήποτε στιγμή. Στην 
περίπτωση προγραμματισμένης μετάγγισης αίματος, θα πρέπει να ενημερώνονται τα κέντρα μετάγγισης σχετικά με 
την επίδραση αυτή στις έμμεσες δοκιμασίες αντισφαιρίνης. Αν απαιτείται επειγόντως μετάγγιση, μπορούν να 
χορηγηθούν μη διασταυρωμένα ως προς ABO/RhD‑συμβατά RBC σύμφωνα με τις πρακτικές της τοπικής τράπεζας 

αίματος. Επίδραση στον προσδιορισμό της πλήρους ανταπόκρισης: Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο 
μονοκλωνικό αντίσωμα IgG κάπα, το οποίο μπορεί να ανιχνευθεί σε αμφότερες τις δοκιμασίες ηλεκτροφόρησης 
πρωτεϊνών ορού (SPE) και ανοσοκαθήλωσης (IFE) που χρησιμοποιούνται για την κλινική παρακολούθηση της 
ενδογενούς M‑πρωτεΐνης. Αυτή η επίδραση μπορεί να επηρεάσει τον προσδιορισμό της πλήρους ανταπόκρισης και 
πιθανώς της επιδείνωσης της νόσου σε ορισμένους ασθενείς με πρωτεΐνη μυελώματος IgG κάπα. Επανενεργοποίηση 
του ιού της ηπατίτιδας  Β (HBV): Επανενεργοποίηση του ιού της ηπατίτιδας  Β, σε ορισμένες περιπτώσεις με 
θανατηφόρο έκβαση, έχει αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με DARZALEX. Έλεγχος για HBV θα πρέπει 
να πραγματοποιείται σε όλους τους ασθενείς πριν την έναρξη της θεραπείας με DARZALEX. Για ασθενείς με 
επιβεβαιωμένο θετικό ορολογικό έλεγχο για HBV, παρακολουθήστε για κλινικά και εργαστηριακά σημεία 
επανενεργοποίησης του HBV κατά τη διάρκεια και για τουλάχιστον έξι μήνες μετά το τέλος της θεραπείας με 
DARZALEX. Διαχειριστείτε τους ασθενείς σύμφωνα με τις ισχύουσες κλινικές κατευθυντήριες οδηγίες. Εξετάστε το 
ενδεχόμενο να συμβουλευθείτε έναν ειδικό στην ηπατίτιδα, ως ενδείκνυται κλινικά. Σε ασθενείς που εμφανίζουν 
επανενεργοποίηση του HBV ενόσω υπό DARZALEX, αναστείλετε τη θεραπεία με DARZALEX και χορηγήστε 
κατάλληλη θεραπεία. Η επανέναρξη της θεραπείας με DARZALEX σε ασθενείς στους οποίους η επανενεργοποίηση 
του HBV ελέγχεται επαρκώς θα πρέπει να συζητείται με ιατρούς με εμπειρία στη διαχείριση του HBV. Σωματικό 
βάρος (> 120 kg): Υπάρχει ενδεχόμενο μειωμένης αποτελεσματικότητας με το DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για 
υποδόρια χρήση σε ασθενείς με σωματικό βάρος >  120 kg. Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 
σορβιτόλη (E420). Σε ασθενείς με κληρονομική δυσανεξία στη φρουκτόζη (HFI) δεν πρέπει να χορηγείται αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν. Αυτό το φάρμακο περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, είναι αυτό που 
ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες οποιουδήποτε βαθμού (≥  20  % των ασθενών) με το daratumumab (ενδοφλεβίως ή 
υποδορίως χορηγούμενο σκεύασμα) όταν χορηγείται είτε ως μονοθεραπεία είτε στα πλαίσια θεραπείας 
συνδυασμού ήταν IRRs, κόπωση, ναυτία, διάρροια, δυσκοιλιότητα, πυρεξία, δύσπνοια, βήχας, ουδετεροπενία, 
θρομβοπενία, αναιμία, περιφερικό οίδημα, περιφερική αισθητική νευροπάθεια και λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος. Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν πνευμονία, βρογχίτιδα, λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος, σηψαιμία, πνευμονικό οίδημα, γρίπη, πυρεξία, αφυδάτωση, διάρροια, κολπική 
μαρμαρυγή και συγκοπή. Το προφίλ ασφάλειας του υποδόριου σκευάσματος DARZALEX ήταν παρόμοιο με εκείνο 
του ενδοφλέβιου σκευάσματος, με εξαίρεση το χαμηλότερο ποσοστό των IRRs. Στη φάσης III μελέτη MMY3012, η 
ουδετεροπενία ήταν η μοναδική ανεπιθύμητη ενέργεια που αναφέρθηκε με ≥ 5% υψηλότερη συχνότητα για το 
υποδόριο σκεύασμα DARZALEX σε σύγκριση με το ενδοφλέβιο daratumumab (βαθμού 3 ή 4: 13% έναντι 8%, 
αντίστοιχα). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών: Ο Πίνακας 6 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που εμφανίστηκαν 
σε ασθενείς που έλαβαν το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX ή το ενδοφλέβιο σκεύασμα daratumumab. Τα δεδομένα 
αντικατοπτρίζουν την έκθεση στο υποδόριο σκεύασμα DARZALEX (1.800 mg) σε 639 ασθενείς με πολλαπλούν 
μυέλωμα (ΠΜ). Τα δεδομένα συμπεριλαμβάνουν 260 ασθενείς από μία φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο 
μελέτη (MMY3012) που έλαβαν DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση ως μονοθεραπεία και 149 
ασθενείς από μια φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο μελέτη (MMY3013) που έλαβαν υποδόριο σκεύασμα 
DARZALEX σε συνδυασμό με πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (D‑Pd). Τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν επίσης τρεις 
ανοικτές κλινικές μελέτες στις οποίες οι ασθενείς έλαβαν DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση είτε ως 
μονοθεραπεία (N=31, MMY1004 και MMY1008), καθώς και τη μελέτη MMY2040 στην οποία οι ασθενείς έλαβαν 
DARZALEX ενέσιμο διάλυμα για υποδόρια χρήση σε συνδυασμό είτε με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και πρεδνιζόνη 
(D‑VMP, n=67), λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (D‑Rd, n=65) ή με βορτεζομίμπη, λεναλιδομίδη και 
δεξαμεθαζόνη (D‑VRd, n=67). Επιπλέον, τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν την έκθεση σε 193  ασθενείς με 
νεοδιαγνωσθείσα AL Αμυλοείδωση από μια φάσης III ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο μελέτη (AMY3001) στην 
οποία οι ασθενείς έλαβαν υποδόριο σκεύασμα DARZALEX σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, κυκλοφωσφαμίδη και 
δεξαμεθαζόνη (D‑VCd). Τα δεδομένα ασφάλειας αντικατοπτρίζουν επίσης την έκθεση στο ενδοφλεβίως 
χορηγούμενο daratumumab (16  mg/kg) σε 2  324  ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα στους οποίους 
συμπεριλαμβάνονται 1.910  ασθενείς που έλαβαν ενδοφλεβίως χορηγούμενο daratumumab σε συνδυασμό με 
υποκείμενα θεραπευτικά σχήματα και 414  ασθενείς που έλαβαν ενδοφλεβίως χορηγούμενο daratumumab ως 
μονοθεραπεία. Επίσης συμπεριλαμβάνονται οι ανεπιθύμητες ενέργειες μετά την κυκλοφορία. Οι συχνότητες 
ορίζονται ως 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). Σε κάθε κατηγορία συχνότητας εμφάνισης οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 6: Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα και AL αμυλοείδωση 
που έλαβαν θεραπεία με ενδοφλεβίως ή υποδορίως χορηγούμενο daratumumab
Κατηγορία/
οργανικό σύστημα

Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα Επίπτωση (%)
Όλοι οι βαθμοί Βαθμού 3‑4

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματοςa

Πολύ συχνές 37 2

Πνευμονίαa 17 10
Βρογχίτιδαa 14 1
Ουρολοίμωξη Συχνές 6 1
Γρίπη 4 1#

Σηψαιμίαa 4 3
COVID‑19g 7 4
Λοίμωξη από κυτταρομεγαλοϊόa Όχι συχνές < 1 < 1#

Επανενεργοποίηση Ιού ηπατίτιδας Βa < 1 < 1
Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Ουδετεροπενίαa Πολύ συχνές 39 33
Θρομβοπενίαa 29 17
Αναιμίαa 27 12
Λεμφοπενίαa 14 11
Λευκοπενίαa 11 6

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Υπογαμμασφαιριναιμίαa Συχνές 2 < 1#

Αναφυλακτική αντίδρασηb Σπάνιες ‑ ‑

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Μειωμένη όρεξη Πολύ συχνές 10 1
Υπεργλυκαιμία Συχνές 6 3
Υπασβεστιαιμία 5 1
Αφυδάτωση 2 1#

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία Πολύ συχνές 15 1#

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική αισθητική νευροπάθεια Πολύ συχνές 26 3
Κεφαλαλγία 10 < 1#

Ζάλη Συχνές 9 < 1#

Παραισθησία 9 < 1
Συγκοπή 3 2#

Καρδιακές 
διαταραχές

Κολπική μαρμαρυγή Συχνές 3 1

Αγγειακές 
διαταραχές

Υπέρτασηa Συχνές 9 4

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Βήχαςa Πολύ συχνές 21 < 1#

Δύσπνοιαa 18 2
Πνευμονικό οίδημαa Συχνές 1 < 1

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Διάρροια Πολύ συχνές 29 4
Δυσκοιλιότητα 28 1
Ναυτία 22 1#

Έμετος 14 1#

Παγκρεατίτιδαa Συχνές 1 < 1
Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Εξάνθημα Πολύ συχνές 10 1#

Κνησμός Συχνές 6 < 1#

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Οσφυαλγία Πολύ συχνές 16 2
Μυϊκοί σπασμοί 11 < 1#

Αρθραλγία 10 < 1#

Μυοσκελετικός πόνος του θώρακα Συχνές 6 < 1#

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Κόπωση Πολύ συχνές 23 4
Περιφερικό οίδημαa 22 1
Πυρεξία 21 1
Εξασθένιση 18 2
Ρίγη Συχνές 8 < 1#

Αντιδράσεις της θέσης ένεσηςd,e 8 0
Κακώσεις, 
δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές 
θεραπευτικών 
χειρισμών

Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσειςc

Ενδοφλεβίως χορηγούμενο 
daratumumabf

Πολύ συχνές 39 5

Υποδορίως χορηγούμενο 
daratumumabe

Συχνές 9 1#

# Καμία βαθμού 4.
a Καταδεικνύει ομαδοποίηση όρων.
b Βάσει ανεπιθύμητων ενεργειών μετά την κυκλοφορία.
c Στις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις περιλαμβάνονται όροι οι οποίοι χαρακτηρίστηκαν από τους 
ερευνητές ως σχετιζόμενοι με την έγχυση/ένεση του daratumumab.
d  Στις αντιδράσεις της θέσης ένεσης περιλαμβάνονται όροι οι οποίοι χαρακτηρίστηκαν από τους ερευνητές ως 

σχετιζόμενοι με την ένεση του daratumumab.
e  Η συχνότητα βασίζεται μόνο στις μελέτες του υποδορίως χορηγούμενου daratumumab (N=832).
f  Η συχνότητα βασίζεται μόνο στις μελέτες του ενδοφλεβίως χορηγούμενου daratumumab (N=2.324).
Σημείωση: Με βάση τους 3.156 ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα και AL αμυλοείδωση που έλαβαν θεραπεία 
με ενδοφλεβίως ή υποδορίως χορηγούμενο daratumumab.
g  Η επίπτωση βασίζεται σε ένα υποσύνολο ασθενών που έλαβαν τουλάχιστον μία δόση της θεραπείας της 

μελέτης την ή μετά την 01 Φεβρουαρίου 2020 (έναρξη της πανδημίας COVID‑19) από τις μελέτες MMY3003, 
MMY3006, MMY3008 και MMY3013.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRRs): Στις κλινικές 
μελέτες (μονοθεραπεία και θεραπείες συνδυασμού, Ν=832) με υποδόριο σκεύασμα DARZALEX, η επίπτωση 
IRRs οποιοδήποτε βαθμού ήταν 8,2% με την πρώτη ένεση του DARZALEX (1.800 mg, εβδομάδα 1), 0,4% με την 
ένεση της εβδομάδας 2 και 1,1% με τις επόμενες ενέσεις. Βαθμού 3 IRRs παρατηρήθηκαν στο 0,8% των ασθενών. 
Κανένας ασθενής δεν εμφάνισε βαθμού 4 IRRs. Τα σημεία και τα συμπτώματα των IRRs μπορεί να περιλαμβάνουν 
αναπνευστικά συμπτώματα, όπως ρινική συμφόρηση, βήχα, ερεθισμό του λαιμού, αλλεργική ρινίτιδα, συριγμό 
καθώς και πυρεξία, θωρακικό άλγος, κνησμό, ρίγη, έμετο, ναυτία, θάμβος όρασης και υπόταση. Έχουν αναφερθεί 
σοβαρές αντιδράσεις, όπως βρογχόσπασμος, υποξία, δύσπνοια, υπέρταση, ταχυκαρδία και οφθαλμικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες (συμπεριλαμβανομένων χοριοειδούς συλλογής, οξείας μυωπίας και οξέος γλαυκώματος 
κλειστής γωνίας) (βλέπε παράγραφο  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Αντιδράσεις 
της θέσης ένεσης (ISRs): Στις κλινικές μελέτες (N=832) με το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX, η επίπτωση 
αντιδράσεων της θέσης ένεσης οποιουδήποτε βαθμού ήταν 7,7%. Δεν παρατηρήθηκαν ISRs βαθμού  3 ή 4. Η 
πιο συχνή (> 1%) ISR στη θέση της ένεσης ήταν ερύθημα. Λοιμώξεις: Σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα που 
έλαβαν daratumumab ως μονοθεραπεία, η συνολική επίπτωση των λοιμώξεων ήταν παρόμοια μεταξύ των ομάδων 
που έλαβαν το υποδόριο σκεύασμα DARZALEX (52,9%) έναντι των ομάδων του ενδοφλεβίου σκευάσματος 
daratumumab (50,0%). Λοιμώξεις βαθμού  3 ή 4 εμφανίστηκαν επίσης με παρόμοιες συχνότητες μεταξύ του 
υποδόριου σκευάσματος DARZALEX (11,7%) και του ενδοφλέβιου σκευάσματος daratumumab (14,3%). Οι 

περισσότερες λοιμώξεις ήταν αντιμετωπίσιμες και σπάνια οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Η πνευμονία 
ήταν η πιο συχνά αναφερόμενη λοίμωξη βαθμού 3 ή 4 σε όλες τις μελέτες. Σε ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο 
μελέτες, διακοπή της θεραπείας λόγω λοιμώξεων προέκυψε στο 1‑4% των ασθενών. Τα περιστατικά θανατηφόρων 
λοιμώξεων οφείλονταν κυρίως σε πνευμονία και σηψαιμία. Στους ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα που έλαβαν 
θεραπεία συνδυασμού με ενδοφλεβίως χορηγούμενο daratumumab, αναφέρθηκαν τα εξής: Λοιμώξεις Βαθμού 3 ή 
4: Μελέτες σε ασθενείς με υποτροπιάζουσα/ανθεκτική νόσο: DVd: 21%, Vd: 19%, DRd: 28%, Rd: 23%, DPd: 28%. 
Μελέτες σε νεοδιαγνωσθέντες ασθενείς: D‑VMP: 23%, VMP: 15%, DRd: 32%, Rd: 23%, D‑VTd: 22%, VTd: 20%. 
Λοιμώξεις βαθμού 5 (με θανατηφόρο κατάληξη): Μελέτες σε ασθενείς με υποτροπιάζουσα/ανθεκτική νόσο: DVd: 
1%, Vd: 2%, DRd: 2%, Rd: 1%, DPd: 2%. Μελέτες σε νεοδιαγνωσθέντες ασθενείς: D‑VMP: 1%, VMP: 1%, DRd: 2%, 
Rd: 2%, DVTd: 0%, VTd: 0%. Σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα που έλαβαν θεραπεία συνδυασμού με υποδόριο 
σκεύασμα του DARZALEX, αναφέρθηκαν τα εξής:. Λοιμώξεις Βαθμού 3 ή 4: DPd: 28%, Pd: 23%. Λοιμώξεις 
Βαθμού 5 (με θανατηφόρο κατάληξη): DPd: 5%, Pd: 3%. Υπόμνημα: D=daratumumab, Vd=βορτεζομίμπη‑
δεξαμεθαζόνη, Rd=λεναλιδομίδη‑δεξαμεθαζόνη, Pd=πομαλιδομίδη‑δεξαμεθαζόνη, VMP=βορτεζομίμπη‑
μελφαλάνη‑πρεδνιζόνη, VTd= βορτεζομίμπη‑θαλιδομίδη‑δεξαμεθαζόνη. Σε ασθενείς με AL αμυλοείδωση 
που έλαβαν θεραπεία συνδυασμού με υποδόριο σκεύασμα του DARZALEX, αναφέρθηκαν τα εξής: Λοιμώξεις 
Βαθμού 3 ή 4: D‑VCd: 17%, VCd:10%. Λοιμώξεις Βαθμού 5: D‑VCd: 1%, VCd: 1%. Υπόμνημα: D=daratumumab, 
VCd=βορτεζομίμπη‑κυκλοφωσφαμίδη‑δεξαμεθαζόνη. Αιμόλυση: Υπάρχει θεωρητικός κίνδυνος αιμόλυσης. Θα 
πραγματοποιείται συνεχής παρακολούθηση αναφορικά με αυτό το σήμα ασφαλείας στις κλινικές μελέτες και στα 
μετεγκριτικά δεδομένα που αφορούν την ασφάλεια. Καρδιακές διαταραχές και καρδιομυοπάθεια σχετιζόμενη με AL 
αμυλοείδωση: Η πλειοψηφία των ασθενών στην AMY3001 είχε καρδιομυοπάθεια σχετιζόμενη με AL αμυλοείδωση 
στην έναρξη της μελέτης (D‑VCd 72% έναντι VCd 71%). Καρδιακές διαταραχές βαθμού 3 ή 4 παρουσιάστηκαν 
στο 11% των ασθενών που έλαβαν D‑VCd σε σύγκριση με το 10% των ασθενών που έλαβαν VCd, ενώ σοβαρές 
καρδιακές διαταραχές παρουσιάστηκαν στο 16% έναντι του 13% των ασθενών που έλαβαν D‑VCd και VCd, 
αντίστοιχα. Οι σοβαρές καρδιακές διαταραχές που παρουσιάστηκαν σε ≥  2% των ασθενών περιελάμβαναν 
καρδιακή ανεπάρκεια (D‑VCd 6,2% έναντι VCd 4,3%), καρδιακή ανακοπή (D‑VCd 3,6% έναντι VCd 1,6%) και 
κολπική μαρμαρυγή (D‑VCd 2,1% έναντι VCd 1,1%). Όλοι οι ασθενείς που έλαβαν D‑VCd οι οποίοι εμφάνισαν 
σοβαρές ή θανατηφόρες καρδιακές διαταραχές είχαν καρδιομυοπάθεια σχετιζόμενη με AL αμυλοείδωση κατά την 
έναρξη της μελέτης. Η μεγαλύτερη διάμεση διάρκεια της θεραπείας στο σκέλος D‑VCd σε σύγκριση με το σκέλος 
VCd (9,6 μήνες έναντι 5,3 μηνών, αντίστοιχα) θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν συγκρίνεται η συχνότητα των 
καρδιακών διαταραχών ανάμεσα στις δύο ομάδες θεραπείας. Τα προσαρμοσμένα στην έκθεση ποσοστά επίπτωσης 
(αριθμός ασθενών με το συμβάν ανά 100  ανθρωπομήνες σε κίνδυνο) των συνολικών καρδιακών διαταραχών 
βαθμού 3 ή 4 (1,2 έναντι 2,3), της καρδιακής ανεπάρκειας (0,5 έναντι 0,6), της καρδιακής ανακοπής (0,1 έναντι 
0,0) και της κολπικής μαρμαρυγής (0,2 έναντι 0,1) ήταν συγκρίσιμα στο σκέλος D‑VCd έναντι του σκέλους VCd, 
αντίστοιχα. Με διάμεση παρακολούθηση 11,4 μηνών, οι συνολικοί θάνατοι (D‑VCd 14% έναντι VCd 15%) στη 
μελέτη AMY3001 οφείλονταν κυρίως σε καρδιομυοπάθεια σχετιζόμενη με AL αμυλοείδωση και στα δύο σκέλη 
θεραπείας. Άλλοι ειδικοί πληθυσμοί: Στην μελέτη φάσης ΙΙΙ ΜΜΥ3007, η οποία συνέκρινε τη θεραπεία με D‑VMP 
με τη θεραπεία με VMP σε ασθενείς με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα οι οποίοι δεν ήταν κατάλληλοι 
για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων, η ανάλυση ασφάλειας της υποομάδας των 
ασθενών με βαθμολογία λειτουργικής κατάστασης κατά ECOG 2 (D‑VMP: n=89, VMP: n=84), ήταν σε συμφωνία 
με τον συνολικό πληθυσμό. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Από τους 3.549 ασθενείς που έλαβαν daratumumab (n=832 
υποδορίως, n=2.717 ενδοφλεβίως) στη συνιστώμενη δόση, το 38% ήταν από 65 έως κάτω των 75 ετών, και 
16% ήταν 75 ετών ή μεγαλύτεροι. Δεν παρατηρήθηκαν συνολικά διαφορές στην αποτελεσματικότητα βάσει της 
ηλικίας. Η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν υψηλότερη στους μεγαλύτερους σε ηλικία 
συγκριτικά με τους νεότερους ασθενείς. Μεταξύ των ασθενών με υποτροπιάζον και ανθεκτικό πολλαπλούν μυέλωμα 
(n=1.976), οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που παρουσιάστηκαν συχνότερα στους ηλικιωμένους 
(ηλικίας ≥ 65 ετών) ήταν πνευμονία και σηψαιμία. Μεταξύ των ασθενών με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα, 
οι οποίοι ηταν ακατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων (n=777), η πιο 
συχνή σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια που παρουσιάστηκε πιο συχνά στους ηλικιωμένους (ηλικίας ≥  75  ετών) 
ήταν πνευμονία. Μεταξύ των ασθενών με νεοδιαγνωσθείσα AL αμυλοείδωση (n=193), η πιο συχνή σοβαρή 
ανεπιθύμητη ενέργεια που παρουσιάστηκε πιο συχνά στους ηλικιωμένους (ηλικίας ≥ 65 ετών) ήταν πνευμονία. 
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 Οργανισμού 
Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen‑Cilag  International  NV, 
Turnhoutseweg  30, B‑2340  Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1101/004. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 09 Φεβρουαρίου 2023. Λεπτομερείς πληροφορίες για το 
παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://
www.ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση 
από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ / ΤΙΜΗ 

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή Λιανική τιμή 
INJ.SOL 1800MG/VIAL 

(120 MG/ML) BTx1VIAL x 15ML 3.988,36 € 4.796,08 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen‑Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε., 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»








