
Δραστική BENRALIZUMAB ENTECAVIR MEPOLIZUMAB OMALIZUMAB TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATE TENOFOVIR ALAFENAMIDE FUMARATE TEZEPELUMAB

Εμπορικές 
ονομασίες

FASENRA
BARACLUDE, ENTACAVIR/SANDOZ, ENTACAVIR/VOCATE, 

ENTACAVIR/ACCORD, ISTERGAN, 
NUCALA XOLAIR

AGARDON, TENOFOVIR 
DISOPROXIL/ACCORDPHARMA, TENOFOVIR 

DISOPROXIL/VOCATE,  VIREAD
VEMLIDY TEZSPIRE

Μορφή
Fasenra 30 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα/τύπου 
πένας

Δισκία επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 0,5mg και 1mg 100 mg κόνις για ενέσιμο διάλυμα. Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο διάλυμα χορηγούμενο 
υποδορίως

245mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 25mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 210 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη 
σύριγγα/ προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας

Δοσολογία

ΑΣΘΜΑ:30 mg SC/ 4 εβδ. για τις πρώτες 3 δόσεις και στη συνέχεια 
κάθε 8 εβδ. EGPA:30 mg SC/ 4 εβδ.

Ασθενείς με Αντιρροπούμενη ηπατική νόσο: 0,5mg-1mg μια φορά 
την ημέρα με άδειο στομάχι. Ασθενείς με μη Αντιρροπούμενη 
ηπατική νόσο:1mg μια φορά την ημέρα με άδειο στομάχι. 
Παιδιατρικός  πληθυσμός:   0,5mg μια φορά την ημέρα 2 ώρες μετά 
το φαγητό

100 mg SC μία φορά /4 εβδ.

Η κατάλληλη δόση και η συχνότητα του Xolair 
καθορίζεται από τη βασική τιμή αναφοράς IgE
(IU/ml), που έχει μετρηθεί πριν την έναρξη της αγωγής 
και το σωματικό βάρος (kg). Ευρος δοσλογίας  από 75 
έως 600 mg omalizumab κάθε δύο ή 4  εβδομάδες

Ενήλικες: 1 δισκίο την ημέρα με τροφή . Έφηβοι ηλικίας 
12 - 18 ετών που ζυγίζουν τουλάχιστον 35 kg: 1 δισκίο την 
ημέρα με τροφή.

Ενήλικες και έφηβοι (ηλικίας 12 ετών και άνω με 
σωματικό βάρος τουλάχιστον 35 kg): ένα δισκίο άπαθ 
ημερησίως

Ενήλικες και έφηβοι (ηλικίας 12 ετών και άνω): 
Η συνιστώμενη δόση είναι 210 mg  SC /4 εβδ.  
Άσθμα, Χρόνια ρινοκολπίτιδα με ρινικούς 
πολύποδες (CRSwNP). CRSwNP:Η συνιστώμενη 
δόση για ενήλικες ασθενείς είναι 210 mg SC /4 
εβδ.

Ενδείξεις Σοβαρό ηωσινοφιλικό άσθμα ανεπαρκώς ελεγχόμενο, Ηωσινοφιλική 
κοκκιωμάτωση με πολυαγγειίτιδα (EGPA)

Θεραπεία της χρόνιας λοίμωξης από τον ιό της ηπατίτιδας Β (HBV)
Επιπρόσθετη θεραπεία για την αντιμετώπιση του 
σοβαρού ανθεκτικού ηωσινοφιλικού άσθματος σε 
ενήλικες ασθενείς 

Ενήλικες και παιδία (6 εώς <12 ετών): Επιπρόσθετη 
θεραπεία για τη βελτίωση του ελέγχου του άσθματος σε 
ασθενείς με σοβαρό επίμονο αλλεργικό άσθμα. 

Θεραπεία της HIV ή HBV λοίμωξης ή και των δύο
Θεραπεία της χρόνιας ηπατίτιδας Β σε ενήλικες και 
εφήβους (ηλικίας >12 ετών με σωματικό βάρος 
τουλάχιστον 35 kg)

Άσθμα, Χρόνια ρινοκολπίτιδα με ρινικούς 
πολύποδες (CRSwNP)

Αντενδείξεις Ηλικίες< 18 ετών, Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο 
από τα έκδοχα, Εγκυμοσύνη, θηλασμός

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα, 
Εγκυμοσύνη, θηλασμός

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από 
τα έκδοχα, Εγκυμοσύνη, θηλασμός

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από 
τα έκδοχα, Εγκυμοσύνη, θηλασμός

Συγχορηγηση με φαρμακα που περιεχουν ενοφοβίρη 
δισοπρόξιλη ή τενοφοβίρη αλαφεναμίδη,με 
αμινογλυκοσίδες, βανκομυκίνη, τακρολίμους, ΜΣΑΦ, 
Θηλασμός

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα 

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα . Εγκυμοσύνη, θηλασμός

Προειδοποιήσεις/
Προφυλάξεις

Παροξύνσεις άσθματος, Κορτικοστεροειδή όχι απότομη διακοπή, 
οξείες συστηματικές αντιδράσεις συμπεριλαμβανομένων των 
αναφυλακτικών αντιδράσεων και αντιδράσεων υπερευαισθησίας, 
Παρασιτική (Ελμινθική) λοίμωξη

Νεφρική δυσλειτουργία, Παροξύνσεις της ηπατίτιδας, εμφανίσεις 
γαλακτικής οξέωσης (απουσία υποξαιμίας), Ασθενείς με συνοδούς 
λοιμώξεις από τον ιό ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας (HIV)/HBV που 
δε λαμβάνουν παράλληλα αντιρετροϊκή θεραπεία

Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για την αντιμετώπιση 
των οξέων παροξύνσεων άσθματος, Δεν συνιστάται η 
απότομη διακοπή των κορτικοστεροειδών , 
Υπερευαισθησία και σχετιζόμενες με τη χορήγηση 
αντιδράσεις, Παρασιτικές  λοιμώξεις, 

Παροξύνσεις άσθματος, Κορτικοστεροειδή όχι απότομη 
διακοπή, οξείες συστηματικές αντιδράσεις 
συμπεριλαμβανομένων των αναφυλακτικών 
αντιδράσεων και αντιδράσεων υπερευαισθησίας, 
Παρασιτική (Ελμινθική) λοίμωξη

Νεφρική πάθηση, οστεοπόρωση, ιστορικό ηπατικής 
νόσου, προϋπάρχουσα λοίμωξη, ηλικίες > 65 ετών

Μετάδοση του ιού HBV, Ασθενείς με μη αντιρροπούμενη 
ηπατική νόσο, Παρόξυνση της ηπατίτιδας, Νεφρική 
δυσλειτουργία, Ασθενείς με συνυπάρχουσα λοίμωξη από 
HBV και τον ιό της ηπατίτιδας C ή D, υνυπάρχουσα 
λοίμωξη από τον ιό της ηπατίτιδας Β και τον ιό HIV

Oξείες παροξύνσεις του άσθματος, Δεν 
συνιστάται η απότομη διακοπή των 
κορτικοστεροειδών, Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας,  προϋπάρχουσες σοβαρές 
λοιμώξεις, Σοβαρά καρδιακά συμβάντα, 
ελμινθικές λοιμώξεις.

Ανεπιθύμητες 
ενέργειες

Συχνές: Φαρυγγίτιδα, υπερευαισθησία, Πυρεξία, Αντίδραση στη 
θέση της ένεσης, κεφαλαγία. Σπάνια: Αναφυλακτική αντίδραση

Συχνές:  αναφυλακτοειδής αντίδραση, αϋπνία, κεφαλαλγία, ζάλη, 
υπνηλία, έμετος, διάρροια, ναυτία, δυσπεψία, αυξημένες 
τρανσαμινάσες, κόπωση, Όχι συχνές: εξάνθημα, αλωπεκία

Πολύ συχνές: Κεφαλαγία, Συχνές: Λοίμωξη του 
κατώτερου αναπνευστικού συστήματο ,Ουρολοίμωξη, 
Φαρυγγίτιδα, Αντιδράσεις υπερευαισθησίας , Ρινική 
συμφόρηση, Ρινική συμφόρηση, Έκζεμα, Οσφυαλγία , 
Τοπικές αντιδράσεις της θέσης ένεσης, Πυρεξία

Πολύ συχνές: Πυρεξία, Συχνές:Αντιδράσεις της θέσης 
ένεσης όπως οίδημα, ερύθημα, άλγος, κνησμός, Άνω 
κοιλιακό άλγος, Κεφαλαλγία,  Όχι συχές: Φαρυγγίτιδα, 
Συγκοπή, παραισθησία, υπνηλία, ζάλη, Ορθοστατική 
υπόταση, έξαψη, Αλλεργικός βρογχόσπασμος, βήχας, 
Σημεία και συμπτώματα δυσπεψίας, διάρροια, ναυτία, 
Γριππώδης συνδρομή, οίδημα βραχιόνων, αύξηση 
βάρους, κόπωση, Σπάνιες: Συστηματικός 
ερυθηματώδης  λύκος (ΣΕΛ), Αγγειοοίδημα, Οίδημα 
Λάρυγγα, Αναφυλακτική αντίδραση, άλλες σοβαρές 
αλλεργικές αντιδράσεις, ανάπτυξη αντισωμάτων κατά 
του omalizumab, Παρασιτική λοίμωξη

Πολύ συχνές: διάρροια, έμετος, ναυτία, ζάλη, εξάνθημα, 
αίσθημα αδυναμίας, μειωμένα επίπεδα φωσφόρου στο 
αίμα, Συχνές:   πονοκέφαλος, κοιλιακός πόνος, κόπωση, 
αίσθημα τυμπανισμού, μετεωρισμός, απώλεια οστικής 
πυκνότητας, ηπατικές διαταραχές, Οχι συχνές : μυϊκή 
αποδόμηση, μυαλγία ή μυϊκή αδυναμία, μειώσεις στο 
κάλιο του αίματος, αυξημένα επίπεδα κρεατινίνης στο 
αίμα, αυγημενα ενζυμα παγκρεατος, Σπάνιες: κοιλιακό 
άλγος οίδημα προσώπου, χειλέων, γλώσσας ή λαιμού

Πολύ συχνές: Κεφαλαγία, Συχνές: Ζάλη, Διάρροια, έμετος, 
ναυτία, κοιλιακό άλγος, διάταση της κοιλίας, 
μετεωρισμός, Αυξημένη ALT, Εξάνθημα, κνησμός, 
Αρθραλγία, Κόπωση, Όχι συχνές: Αγγειοοίδημα, κνίδωση

Συχνές: Φαρυγγίτιδα, Εξάνθημα, Αρθραλγία , 
Αντίδραση της θέσης ένεσης. Μη γνωστή: 
Υπερευαισθησία
(συμπεριλαμβανομένης  της αναφυλακτικής 
αντίδρασης)                                           

Αλληλεπιδράσεις Δεν εχουν παρατηρηθει
Η συγχορήγηση με φαρμακα που μειώνουν την νεφρική λειτουργία 
ή συναγωνίζονται για την ενεργό σωληναριακή απέκκριση μπορεί 
να αυξήσουν τις συγκεντρώσεις ορού αυτών των φαρμακων

Δεν εχουν παρατηρηθει
Μπορεί έμμεσα να μειώσει την αποτελεσματικότητα 
των φαρμακων για τη θεραπεία των ελμινθικών ή 
άλλων παρασιτικών λοιμώξεων, 

Δεν πρέπει να συγχορηγείται με φαρμακα που περιέχουν 
tenofovir alafenamide, tenofovir disoproxil ή adefovir 
dipivoxil. Δεν συνιστάται η συγχορήγηση με ορισμένα 
αντιεπιληπτικά (π.χ. καρβαμαζεπίνη, οξκαρβαζεπίνη, 
φαινοβαρβιτάλη και φαινυτοΐνη), αντιμυκοβακτηριακά 
(π.χ. ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη και ριφαπεντίνη) ή 
υπερικό (βαλσαμόχορτο/St. John’s wort), τα οποία είναι 
όλα επαγωγείς της P-γλυκοπρωτεΐνης (P-gp) και είναι 
πιθανόν να μειώσουν τις συγκεντρώσεις του
tenofovir alafenamide στο πλάσμα. Η συγχορήγηση του 
Vemlidy με ισχυρούς αναστολείς της P-pg (π.χ. 
ιτρακοναζόλη και κετοκοναζόλη)

Δεν πρέπει να συγχορηγείται με φαρμακα που περιέχουν 
tenofovir alafenamide, tenofovir disoproxil ή adefovir 
dipivoxil. Δεν συνιστάται η συγχορήγηση με ορισμένα 
αντιεπιληπτικά (π.χ. καρβαμαζεπίνη, οξκαρβαζεπίνη, 
φαινοβαρβιτάλη και φαινυτοΐνη), αντιμυκοβακτηριακά 
(π.χ. ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη και ριφαπεντίνη) ή 
υπερικό (βαλσαμόχορτο/St. John’s wort), τα οποία είναι 
όλα επαγωγείς της P-γλυκοπρωτεΐνης (P-gp) και είναι 
πιθανόν να μειώσουν τις συγκεντρώσεις του
tenofovir alafenamide στο πλάσμα. Η συγχορήγηση του 
Vemlidy με ισχυρούς αναστολείς της P-pg (π.χ. 
ιτρακοναζόλη και κετοκοναζόλη)

Δεν εχουν παρατηρηθει


