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7 Welcome Message

 

Dear students, colleagues and friends,

On behalf of the Organizing Committee, I would like to welcome you to the 7th Summer School 

of Immunology, which is going to take place in picturesque Porto Heli. Despite the dire economic 

situation,	the	organising	committee	has	prepared	a	first-rate	scientific	program	with	outstanding	

speakers from Universities and Research Institutes worldwide. As in the previous years, our 

aspiration is the exchange of knowledge between students and lecturers and the forging of new 

research ideas through intense interactions. Our aims will be accomplished through teaching 

lectures, research lectures, short student presentations and our notoriously vibrant poster 

sessions.	We	are	 confident	 that	 our	 7th	Summer	School	will	 be	 a	 success	 and	will	 build	 long-

lasting relationships between established and forthcoming leaders in immunology. 

Professor Athanasios Tzioufas
Department of Pathophysiology, Medical School
National and Kapodistrian University of Athens
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7Organizing Committee

A. G. TZIOUFAS MD  |  Professor-Director,	Department	of	Pathophysiology,	Medical	School,	University	of	
Athens

Scientific Program Coordinator: E. ANDREAKOS, PhD  |  Investigator	-	Professor	Level,	Center	for	Clinical,	
Translational and Experimental Surgery, Biomedical Research Foundation Academy of Athens

H. ALEXOPOULOS, D.Phil  |  Research Fellow, Department of Pathophysiology, Medical School, University of 
Athens

K. KAMPAS, PhD  |  Investigator	-	Assistant	Professor	Level,	Department	of	Immunology,	Hellenic	Pasteur	
Institute

D. KONTOYIANNIS, PhD  |  Investigator	-	Professor	Level,	School	of	Biology,	Aristotle	University	of	
Thessaloniki, Institute of Immunology, Biomedical Sciences Research Center “Alexander Fleming”

P. SKENDROS, MD, PhD  |  Assistant Professor of Internal Medicine, First Department of Internal Medicine 
& Laboratory of Molecular Hematology, University Hospital of Alexandroupolis, Democritus University of 
Thrace, Alexandroupolis, Greece

V. SOUMELIS, PhD  |  Professor,	Inserm	U976,	Hôpital	Saint-Louis,	Paris

M. SPELETAS, MD, PhD  |  Professor, Department of Laboratory Immunology, Medical School, University of 
Thessaly 

G. XANTHOU, PhD  |  Investigator	-	Assistant	Professor	Level,	Center	for	Basic	Research,	Biomedical	
Research Foundation Academy of Athens

P. VERGINIS, PhD  |  Investigator	-	Assistant	Professor	Level,	Center	of	Immunology	and	Transplantation,	
Biomedical Research Foundation Academy of Athens
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7 Program at a glance

Monday, 13 May 2019
15.00-19.30 Registration-Secretariat	Opening	Hours Main Lobby
16.30-19.15 Scientific Sessions Argolida Hall
21.00 Networking Event Main Bar

Tuesday, 14 May 2019
09.00-19.15 Registration-Secretariat	Opening	Hours Main Lobby
09.00-10.30 Scientific Sessions Argolida Hall
10.30-10.45 Short Talk Argolida Hall
10.45-11.15 Coffee Break Main Lobby
11.15-13.30 Scientific Sessions Argolida Hall
13.30-15.00 Break
15.00-17.00 Poster Viewing Main Lobby
17.00-19.15 Scientific Sessions Argolida Hall

Wednesday, 15 May 2019
09.00-18.00 Registration-Secretariat	Opening	Hours Main Lobby
09.00-10.45 Scientific Sessions Argolida Hall
10.45-11.15 Coffee Break Main Lobby
11.15-13.00 Scientific Sessions Argolida Hall
13.00-13.15 Short Talk Argolida Hall
13.15-13.30 Short Talk Argolida Hall
13.30-15.00 Break
15.00-17.00 Poster Viewing Main Lobby

Thursday, 16 May 2019
09.00-19.00 Registration-Secretariat	Opening	Hours Main Lobby
09.00-10.30 Scientific Sessions Argolida Hall
10.30-10.45 Short Talk Argolida Hall
10.45-11.15 Coffee Break Main Lobby
11.15-12.45 Scientific Sessions Argolida Hall
12.45-13.00 Short Talk Argolida Hall
13.00-13.15 Short Talk Argolida Hall
13.15-13.30 Short Talk Argolida Hall
13.30-15.00 Break
15.00-17.00 Poster Viewing Main Lobby
17.00-18.30 Scientific Sessions Argolida Hall

Friday, 17 May 2019
09.00-12.15 Secretariat Opening Hours Main Lobby
09.00-12.00 Scientific Sessions Argolida Hall
12.45 Departure
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7Scientific Programme
DAY 1 |  Monday | May 13, 2019

15.00 – 19.30 Hall: Main Lobby

Registration – Secretariat Opening Hours

16.30 – 17.00 Hall:  Argolida

Welcoming address

A. G. Tzioufas (GR), E. Andreakos (GR)

1 7:00-19:15 Hall: Argolida

Precision medicine

Chairs: A.G. Tzioufas, E. Andreakos

17.00 – 17.45 Systemic autoimmune diseases in the era of precision medicine: Current concepts 
and future directions 
A. G. Tzioufas (GR)

17.45 – 18.30 Reclassification of autoimmune diseases in the molecular era 
J. O. Pers (FRA)

18.30 – 19.15 Tissue resident macrophage ontogeny and functions  
F. Ginhoux (SG)

21.00  Main Bar

Networking Cocktail
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7 Notes
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7Scientific Programme
DAY 2 |  Tuesday | May 14, 2019

09.00 – 19.15 Hall: Main Lobby

Registration – Secretariat Opening Hours

08:00-10:45 Hall: Argolida

Neurodegeneration
Chairs: V. Soumelis, H. Alexopoulos

09.00 – 09.45 Mitophagy in biology, immunology and disease 
N. Tavernarakis (GR)

09.45 – 10.30	 Central	nervous-immune	system	communication	in	health	and	disease 
N. Grigoriadis (GR)

10.30 – 10.45	 Aryl	hydrocarbon	receptor	governs	the	transcriptional	programme	of	IL-10-
producing regulatory B cells  
C. Piper (UK) 

10.45 – 11.15 Main Lobby

Coffee Break

11:15-13.30 Hall: Argolida

Macrophages and dendritic cells
Chairs: C. Mauri, F. Ginhoux

11.15 – 12.00 Sleep is good for your macrophages. But how? 
F. Swirski (USA)        

12.00 – 12.45 Human Dendritic Cell Heterogeneity 
F. Ginhoux (SG)

12.45 – 13.30 Dendritic cell communication with T cells: from words to language 
V. Soumelis (FRA) 

13.30 – 15.00

Break

15.00 – 17.00 Main Lobby

Poster viewing
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7 Scientific Programme
DAY 2 |  Tuesday | May 14, 2019

17.00 - 19.15 Hall: Argolida

Autoimmunity
Chairs: J. O. Pers, G. Xanthou

17.00 – 17.45 Ectopic lymphoid neogenesis in autoimmune disease 
M. Bombardieri (UK)

17.45 – 18.30 Regulatory B cells in autoimmune disease 
C. Mauri (UK)

18.30 – 19.15 Immune regulatory mechanisms in neuroinflammation 
G. Xanthou (GR) 
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7 Scientific Programme
DAY 3 |  Wednesday | May 15, 2019

09.00 – 18.00 Hall: Main Lobby

Registration – Secretariat Opening Hours

09:00-10:45 Hall: Argolida

Innate immunity
Chairs: L.A. O’Neill, F. Swirski

09.00 – 09.45 Lambda IFNs in infections and beyond 
E. Andreakos (GR)             

09.45 – 10.30 Metabolic reprogramming in macrophages: prospects for new therapies 
L.A. O’Neill (IRL)                    

10.30 – 10.45	 Understanding	the	Molecular	Logic	of	Human	Diseases	at	a	gene-expression	level 
M. Agelopoulos (GR)

10.45 – 11.15 Main Lobby

Coffee Break

11:15-13.30 Hall: Argolida

Chronic diseases
Chairs: E. Andreakos, L. Dempsey

11.15 – 12.00 A metabolic checkpoint in cardiovascular disease 
F. Swirski (USA)                                              

12.00 – 13.00 Immunometabolism: a rediscovered frontier in Immunology 
L. O’Neill (IRL)

13.00 – 13.15 Characterizing the immune cell landscape of human atherosclerotic plaques with 
single cell technologies 
K. Thanopoulou (GR)

13.15 - 13 .30  Krebs cycle activity and the lands route of phospholipid metabolism underpin 
cytokine induction in response to fungal patterns 
J.J Fernández (SP)

13.15 – 15.00

Break

15.00 – 17.00 Main Lobby

Poster viewing
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7 Scientific Programme
DAY 4 |  Thursday | May 16, 2019

09.00 – 19.00 Hall: Main Lobby

Registration – Secretariat Opening Hours

09:00-10:45 Hall: Argolida

Cancer Immunology I
Chairs:  S. Quezada, M. Bombardieri

09.00 – 09.45 RNA binding proteins in inflammation and cancer 
D. L. Kontoyiannis (GR)

09.45 – 10.30 Immune regulation in cancer 
P. Verginis (GR)

10.30 – 10.45 Two distinct mesenchymal populations of lymphoid tissue organizer cells orchestrate 
the assembly of Peyer’s patch microdomains  
A. Prados-Martin (GR)

10.45 – 11.15 Main Lobby

Coffee Break

11:15 - 13.15 Hall: Argolida

Cancer immunology II
Chairs: C. Mauri, P. Verginis

11.15 – 12.00 Programming of dendritic cell function by the tumour microenvironment 
V. Soumelis (FRA)

12.00 – 12.45 The function and dysfunction of memory CD8+ T cells in tumor immunity 
S. Quezada (UK)

12.45 – 13.00 Wnt1 induces adaptive immune resistance in lung adenocarcinoma 
M. Tsoumakidou (GR)

13.00 – 13.15 Autophagy	in	myelodysplastic	syndromes:	the	role	of	hif-1a/redd1	molecular	
pathway 
I. Stergiou (GR)

13.00 – 13.30 CTLA4	gene	defects	and	immune-dysregulation	syndrome.	Heterogenicity	of	clinical	
phenotype and disease penetrance 
A.M. Peristeri (GR)

13.30– 15.00 

Break



14

7Scientific Programme
DAY 4 |  Thursday | May 16, 2019

15.00 – 17.00 Main Lobby

Poster viewing

17.00 - 18.30 Hall: Argolida

Meet the Expert session
Chair:  V. Soumelis

17.00 – 17.45 Communication of science and scientific editing 
L. Dempsey (Nature Immunology)

17.45 – 18.30 Managing scientific projects from the professional administrator’s perspective 
A. Hernandez-Cervantes (H2020 ImmunAID)
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7Scientific Programme
DAY 5 |  Friday | May 17, 2019

09.00 – 12.15 Hall: Main Lobby

Secretariat Opening Hours

09.00 - 12.00 Hall: Argolida

Future and emerging therapies
Chairs: L. Dempsey, M. Bombardieri

09.00 – 09:45 The	TGFβ-superfamily	in	tissue	injury	and	repair	in	the	brain 
P. Sideras (GR)

09.45 – 10.30 B cells in autoimmunity: development, autoreactivity and therapeutic implications 
M. Bombardieri (UK)

10.30 – 11.15 Regulatory B cell development, plasticity and functions 
C. Mauri (UK) 

11.15 – 12.00 Immune checkpoints in cancer: From principles to treatments 
S. Quezada (UK)
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7Posters Presentation Catalogue

Poster Area Hall: Main Lobby

PP01

ARYL HYDROCARBON RECEPTOR GOVERNS THE TRANSCRIPTIONAL PROGRAMME 
OF IL-10-PRODUCING REGULATORY B CELLS 
Piper C1, Rosser E1,2, Nistala K1, Krausgruber T3, Rendeiro A3, Banos A4, Drozdov I5, Villa M6, Thomson S1, 
Xanthou G7, Bock C3, Stockinger B6, Mauri C1

1Centre for Rheumatology, Division of Medicine, University College London, UK, 2UCL Institute of Child 
Health, 30 Guilford Street, London, WC1N 1EH, UK, 3CeMM Research Center for Molecular Medicine of the 
Austrian Academy of Sciences, Vienna, Austria, 4Inflammation and Autoimmunity Lab, Biomedical Research 
Foundation of the Academy of Athens (BRFAA), Athens, Greece, 5Bering Limited, London, TW2 6EA, United 
Kingdom, 6The Francis Crick Institute, London, NW1 1AT, UK, 7Cellular Immunology Lab, Biomedical 
Research Foundation of the Academy of Athens, (BRFAA), Athens, Greece

PP02

THE IMPLICATION OF NGF AND TRKA IN IFLAMMATORY LOCI IN EXPERIMENTAL 
AUTOIMMUNE ENCEPHALOMYELITIS
Delivanoglou N1, Kesidou E1, Touloumi O1, Theotokis P1 Poulatsidou	K-N1, Lagoudaki R1,Nousiopoulou E1, 
Kofidou E1, Nikolaidis I1, Bakirtzis C1,	Pelidou	H-S4, Grigoriadis N1, Boziki M1, Charalabopoulos I3, Simeonidou 
C2

1B’Department of Neurology, Laboratory of Experimental Neurology and Neuroimmunology, AHEPA 
University Hospital, 2Department of Experimental Physiology, Medical School, Aristotle University of 

Thessaloniki, 3Laboratory of Pharmacology, School of Medicine, University of Crete

PP03

GENERATION OF MONOCLONAL ANTIBODIES TARGETING TAMs USING n-CoDeR® 
LIBRARY AND F.I.R.S.T.TM PLATFORM AS NOVEL IMMUNOTHERAPY AGENTS AGAINST 
SOLID CANCER
Lindholm C, Emini E, Alexieva V, Schiött T, Conrotto P, Rivollier A, Karlsson E, Teige I, Jaensson Gyllenbäck E
BioInvent International AB, Lund, Sweden 

PP04

KREBS CYCLE ACTIVITY AND THE LANDS ROUTE OF PHOSPHOLIPID METABOLISM 
UNDERPIN CYTOKINE INDUCTION IN RESPONSE TO FUNGAL PATTERNS
Márquez S1,7, Fernández J.J1,7, Mancebo C1,	Herrero-Sánchez C1,2, Alonso S2, A. Sandoval T3,4,5, Rodríguez 
Prados M1,2,	Cubillos-Ruiz	J.R3,4,5, Montero O6, Fernández N1,2, Sánchez Crespo M2

1Departamento de Bioquímica y Biología Molecular, Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid, 
47005-Valladolid,	 Spain,	 2Instituto de Biología	 y	 Genética	 Molecular,	 CSIC-Universidad	 de	 Valladolid,	
47003-Valladolid,	Spain	3Weill Cornell Graduate School of Medical Sciences, Cornell University. New York, 
NY, 10065, USA 4Department of Obstetrics and Gynecology, Weill Cornell Medicine. New York, NY, 10065, 
USA, 5Sandra and Edward Meyer Cancer Center, Weill Cornell Medicine, New York, NY, 10065, USA, 6Centro 
para el Desarrollo de la Biotecnología, CSIC, Parque Tecnológico	 de	 Boecillo,	 47151-	 Valladolid,	 Spain	
7These authors contributed equally

PP05

TWO DISTINCT LYMPHOID TISSUE ORGANIZER CELL POPULATIONS ORCHESTRATE 
THE ASSEMBLY OF PEYER’S PATCH MICRODOMAINS
Prados A1*, Onder L2*, Koliaraki V1,	Cheng	H-W2, Luetge M2, Ludewig B2, Kollias G1

1BSRC “Alexander Fleming”, Vari, Greece; 2 Institute of Immunobiology, Kantonsspital St. Gallen,  St. Gallen, 
Switzerland
* indicates equal contribution
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7 Posters Presentation Catalogue

Poster Area Hall: Main Lobby

PP06

LYMPHOTOXIN BETA RECEPTOR SIGNALING PROTECTS FROM COLONIC 
INFLAMMATION IN A MOUSE MODEL OF TNF-DRIVEN CROHN’S-LIKE DISEASE
Iliopoulou L1, Prados A1, Koliaraki V1, Kollias G1,2

1BSRC “Alexander Fleming”, Vari, Greece, 2Medical School, National and Kapodistrian University of Athens

PP07

STUDY OF IMMUNOGLOBULIN (IG) A DEFICIENCY IN PATIENTS WITH POSITIVE 
PNEUMOCOCCAL SOLUBLE ANTIGEN IN URINE DURING 2017-2018
Zotos N1, Gerasimou M1, Gianniki M2, Bougias D2, Mantzoukis S3, Christodoulou P1, Papageorgiou L1, Tsifetaki N2

1Immunology Department,General Hospital of Ioannina, 2Rheumatology Department,General Hospital of 
Ioannina, 3Cardiology Department,General Hospital of Ioannina

PP08

INCIDENCE OF RUBELLA IMMUNOGLOBULIN IGG AND IGM AMONG PATIENTS OF 
GENERAL HOSPITAL DURING 2018
Zotos N1, Gerasimou M1, Gianniki M2, Bougias D2, Mantzoukis S3, Papageorgiou L1, Tsifetaki N2

1Immunology Department,General Hospital of Ioannina, 2Rheumatology Department,General Hospital of 
Ioannina, 3Cardiology Department,General Hospital of Ioannina

PP09

CLEAVAGE OF CD95L/ FASL IN HEALTHY CELL LINE VERSUS FLU INFECTED CELLS 
Alaidarous S1,2, Coombes J1,	Stewart	J-P1, Legembre P3,	Flynn	R-J1 
1Department of Infection Biology, Institute of Infection and Global Health, University of Liverpool 2Imam 
Abdulrahman Bin Faisal University, Dammam, Saudi Arabia 3INSERM	ERL440-OSS,	Equipe	Labllisée,	Ligue	
Contre Le Cancer, France 

PP10

DYSREGULATION OF NLRP3 INFLAMMASOME PATHWAYS IN PATIENTS WITH 
SEVERE ASTHMA 
Theofani E1, Lama J1, Morianos I1, Semitekolou M1, Rovina N2*, Samitas K3*, Xanthou G1

1Laboratory of Cellular Immunology, Biomedical Research Foundation Academy of Athens, Athens, Greece, 
21st Department of Respiratory Medicine, Medical School, National Kapodistrian University of  Athens, 
“Sotiria” Regional Chest Diseases Hospital, Athens, Greece 37th Respiratory Clinic and Asthma Center of the 
“Sotiria” Athens Chest Hospital, Athens, Greece
*equal contribution 

PP11

ACTIVIN-A DIRECTS AHR-CD73-DRIVEN METABOLIC PROGRAMS TO RESTRAIN TH17 
PATHOGENICITY AND CNS AUTOIMMUNITY
Papadopoulou G1, Morianos I1, Trochoutsou A1, Semitekolou M1, Banos A1, Konstantopoulos D2, 
Manousopoulou A3, Kapasa M1, Wei P4, Kalamatas T5, Karageorgiou K5, Sallusto F6, Garbis S7, Pan F4, 
Quintana	F-J8, Xanthou G1

1Biomedical Research Foundation Of The Academy Of Athens 2Biomedical Sciences Research Center 
Alexander Fleming 3Institute for Life Sciences, University of Southampton 4Department of Oncology and 
Medicine, Sidney Kimmel Comprehensive Cancer Center, Johns Hopkins University School of Medicine 
5Department of Neurology, Athens Medical Center 6Department of Biology, Institute for Microbiology, ETH 
7Proteome Exploration Laboratory, Beckman Institute, Division of Biology and Biological Engineering, 
California Institute of Technology 8Brigham and Women’s Hospital, Department of Neurology, Harvard 
Medical School
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7Posters Presentation Catalogue

Poster Area Hall: Main Lobby

PP12

NATURALLY OCCURRING ANTI-NEURONAL ANTIBODIES WITHIN IVIG PREPARATIONS: 
IMPORTANCE IN CLINICAL PRACTICE
Dimitriadou M1, Alexopoulos H1, Akrivou S1, Gola E.1 Dalakas MC 1,2

1Neuroimmunology Unit, Department of Pathophysiology, Faculty of Medicine, National and  
 Kapodistrian University of Athens 2Department of Neurology, Thomas Jefferson University, Philadelphia, 
USA

PP13

CLINICAL AND IMMUNOLOGICAL STUDIES IN A 3-GENERATION FAMILY MEMBERS 
WITH VERY-HIGH TITERS OF ANTI-GAD ANTIBODIES
Tsiortou P1, Alexopoulos H1, Akrivou S1, Barba C1, Kosmidis M1, Dalakas MC1,2

1Neuroimmunology Unit, Department of Pathophysiology, Faculty of Medicine, National and Kapodistrian 
University of Athens 2Department of Neurology, Thomas Jefferson University, Philadelphia, USA

PP14

ANTI-TR ANTIBODIES IN AUTOIMMUNE CEREBELLAR ATAXIA: SERIAL ANTIBODY 
TESTING AND RESPONSE TO IMMUNOTHERAPY
Barba C1, Alexopoulos H1, Dimitriadou M1, Akrivou S1, Tsiortou P1, Plomaritoglou A3, Dalakas MC1,2

1Neuroimmunology Unit, Department of Pathophysiology, Faculty of Medicine, National and Kapodistrian 
University of Athens 2Department of Neurology, Thomas Jefferson University, Philadelphia, USA 3Department 
of Neurology, YGEIA Medical Center, Athens, Greece

PP15

INCIDENCE OF LEISHMANIA AMONG PATIENTS OF GENERAL HOSPITAL DURING 2 
YEARS
Christodoulou P, Gerasimou M, Mantzoukis S, Papageorgiou L, Chrisostomou E, Pournou A, Tsifetaki N, 
Zotos N
General Hospital of Ioannina

PP16

AUTOPHAGY IN MYELODYSPLASTIC SYNDROMES: THE ROLE OF HIF-1a/REDD1 
MOLECULAR PATHWAY
Stergiou I1, Kambas K1,2, Giannouli S3, Katsila T4, Dimitrakopoulou A5, Vidali V6, Synolaki E7, Papageorgiou 
A1, Nezos A8, Patrinos G4, Sideras P7, Ritis K9, Tzioufas A1, Voulgarelis M1  
1Department of Pathophysiology, School of Medicine, National and Kapodistrian University of Athens 
2Department of Immunology, Laboratory of Molecular Genetics, Institut Pasteur Hellenique 3Second 
Department of Internal Medicine, Hematology Unit, School of Medicine, National and  Kapodistrian University 
of Athens 4Department of Pharmacy, University of Patras 5Flow Cytometry Laboratory, Laiko General 
Horpital, Athens 6National Center for Scientific Research “Demokritos” 7Biomedical Research Foundation of 
the Academy of Athens 8Department of Physiology, School of Medicine, National and Kapodistrian University 
of Athens 9Department of Internal Medicine, Democritus University of Thrace, Alexandroupolis

PP17

A COMPARATIVE STUDY OF THE LIPID PROFILE OF PATIENTS SUFFERING FROM 
RHEUMATOID ARTHRITIS BEFORE AND AFTER ANTI-TNF TREATMENT
Zotos N1, Tatsina E2, Bougias D3, Christodoulou P1, Giannikou M3, Gerasimou M1, Mantzoukis S4, Papageorgiou 
L1, Tsifetaki N3

1Microbiology Department, General Hospital of Ioannina 2Private office, Ioannina 3Rheumatology Department, 
General Hospital of Ioannina 4Cardiology Department,General Hospital of Ioannina
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7 Posters Presentation Catalogue

Poster Area Hall: Main Lobby

PP18

ANALYSIS OF GITR SIGNALING PATHWAY AND ROLE OF ABIN1 IN T CELL 
DEVELOPMENT
Janusova S, Draberova H, Drobek A, Stepanek O, Draber P
Laboratory of Adaptive Immunity, Institute of Molecular Genetics, Czech Academy of Science, Prague, Czech 
Republic 

PP19
BARDET-BIEDL SYNDROME PROTEIN COMPLEX IN THE ADAPTIVE IMMUNE SYSTEM
Tsyklauri O, Niederlova V, Huranova M, Štěpánek O
Institute Of Molecular Genetics Of The ASCR, v. v. i.

PP20

PREVALENCE AND AGE-GENDER ASSOCIATION OF A VARIETY OF AUTOANTIBODIES 
IN A COHORT OF HEALTHY GREEK ADULTS 
Ampelakiotou K, Soufleros K, Synodinou E, Pomoni S, Lemoni A, Tsirogianni A
Department of Immunology & Histocompatibility, Athens

PP21

SALIVA DNA METHYLATION ANALYSIS IN SJOGREN’S SYNDROME
Karagianni P, Venetsanopoulou A, Argyropoulou O, Kapsogeorgou E, Anezaki M, Tzioufas A
Department of Pathophysiology, School of Medicine, National and Kapodistrian University of Athens, Athens, 
Greece

PP22

IDENTIFICATION AND SINGLE CELL SORTING OF CONVENTIONAL DENDRITIC CELLS 
TYPE 1 FROM PRIMARY HUMAN LUNG ADENOCARCINOMAS
Kerdidani D1, Goudevenou K1, Kaniaris E2, Vachlas K3, Potaris K3, Tsoumakidou M1    
1BSRC “Alexander Fleming”, Department of Immunology, Vari, Greece 2ICU First Department of Respiratory 
Medicine School, University of Athens, Sotiria General  Hospital, Athens, Greece 3Department of Thoracic 
Surgery, Sotiria General Hospital, Athens, Greece

PP23

IMMUNOLOGICAL OUTCOMES OF MAGNETIC NANOFLOWER-INDUCED CANCER 
CELL DEATH
Kerdidani D1, Goudevenou K1, Theodosiou M2,3, Krokidis M2,3, Katsa M1, Lala M1, Efthimiadou E.K2,3, 
Tsoumakidou 1M  
1BSRC “Alexander Fleming”, Department of Immunology, Vari, Greece 2Institute of Nanoscience and 
Nano-technology,	 N.C.S.R.	 “Demokritos”,	 Ag.	 Paraskevi,	 Greece	 3Department of Chemistry, National and 
Kapodistrian University of Athens, Zografou, Greece

PP24
BTK GENE AT THE CROSSROADS OF IMMUNODEFICIENCY AND IMMUNOTHEPARY
Tsialta I, Speletas M 
Laboratory of Immunology & Histocompatibility, Faculty of Medicine, University of Thessaly, Larissa, Greece

PP25

FAS GENE ALTERATIONS AND AUTOIMMUNE LYMPHOPROLIFERATIVE SYNDROME. 
CLINICAL AND MOLECULAR ASPECTS
Raftopoulou S, Speletas M
Laboratory of Immunology & Histocompatibility, Faculty of Medicine, University of Thessaly, Larissa, Greece
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7Posters Presentation Catalogue

Poster Area Hall: Main Lobby

PP26

CTLA4 GENE DEFECTS AND IMMUNE-DYSREGULATION SYNDROME. HETEROGENICITY 
OF CLINICAL PHENOTYPE AND DISEASE PENETRANCE
Peristeri A-M, Speletas M
Laboratory of Immunology & Histocompatibility, Faculty of Medicine, University of Thessaly, Larissa, Greece.

PP27

CHARACTERIZATION OF LEUKOCYTE POPULATIONS PRESENT IN THE NASOPHARYNX 
OF ASTHMATIC AND CONTROL SUBJECTS AND ASSOCIATION WITH THE MICROBIOME 
COMPOSITION
Triantafyllia V1, Koltsida O1,3, Galani I1, Kritikou M2, Xepapadaki P2, Rovina N3, Papadopoulos N2 Andreakos 
E1

1Biomedical research foundation of the academy of Athens, Greece 2University of Athens, allergy department, 
2nd pediatric clinic, Athens, Greece 3Sotiria thoracic diseases hospital of Athens, Greece

PP28

UNRAVELING THE HETEROGENEITY OF THE MONONUCLEAR PHAGOCYTE SYSTEM 
IN OBESITY
Siouti E, Andreakos E
Department of Immunology, Center for Clinical, Experimental Surgery and Translational  Research, 
Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens, Greece

PP29
GENERATION AND CHARACTERISATION OF A NOVEL IFNΛR1 REPORTER MOUSE
Vlachiotis S, Galani I, Andreakos E
Biomedical Research Foundation Academy of Athens, Greece

PP30

CHARACTERIZING THE IMMUNE CELL LANDSCAPE OF HUMAN ATHEROSCLEROTIC 
PLAQUES WITH SINGLE CELL TECHNOLOGIES
Thanopoulou K1, Manioudaki M1, Galani I-E1, Sartori A2, Dutertre A-C3, Borel C1, Sigala F4, Dermitzakis 
E-T1,2,5,6, Ginhoux F3, Soumeli V7,8, Andreakos E1

1Laboratory of Immunobiology, Centre for Clinical, Experimental Surgery and Translational   Research, 
Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens, Athens, Greece 2Department of Genetic 
Medicine and Development, University of Geneva Medical School, Geneva, Switzerland 3Agency for Science, 
Technology and Research (A*STAR), Singapore Immunology Network (SIgN), Singapore 4Hippokration 
Hospital, Athens, Greece 5iGE3 Institute of Genetics and Genomics of Geneva, Switzerland 6SIB, Swiss 
Institute of Bioinformatics, Geneva, Switzerland 7Institut Curie, PSL Research University, Paris, France 
8INSERM, Paris, France

PP31

CROSS-TOLERANCE UNDERLIES THE ANTI-INFLAMMATORY ACTION OF 
METHOTREXATE 
Fuentelsaz-Romero S1, Municio C1,	 Dominguez-Soto	 A2, Lamana A3, Montes N3, D. Cuevas V2, García-
Campos R1, L. Pablos J4, González-Álvaro I3,	Puig-Kröger	A1 

1Laboratorio	 de	 Inmuno-Metabolismo,	 Hospital	 General	 Universitario	 Gregorio	 Marañón, Instituto  de 
Investigación Sanitaria Gregorio Marañón, Madrid, Spain 2Centro de Investigaciones Biológicas, Madrid, 
Spain 3Servicio de Reumatología, Hospital Universitario La Princesa, Instituto de Investigación Sanitaria  
Hospital Universitario La Princesa, Madrid, Spain 4Servicio de Reumatología, Instituto de Investigación 
Hospital Universitario 12 de Octubre,  Universidad Complutense de Madrid, Madrid, Spain
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PP32

STUDY INFLAMMATION RESOLUTION MECHANISMS IN AUTOINFLAMMATORY 
DISEASES
Papadaki M1, Laskari K2, Tzioufas A2, Sfikakis P2, Andreakos E1

1Laboratory of Immunology, Centre for Clinical, Experimental Surgery and Translational Research of 
Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens (BRFAA), 2Laikon Hospital, Medical School, 
National and Kapodistrian University of Athens

PP33

ABERRANT MITOCHONDRIAL FUNCTION AND ENHANCED OXIDATIVE INSULTS 
DICTATE REGULATORY T CELL FATE DURING AUTOIMMUNITY
Alissafi T1, Kalafati L1, Lazari M1, Kouklina I1, Malissovas N1, Filia A1, Manifava M2, Alexaki I3, Ktistakis N.T2, 
Boumpas D1, Verginis P1

1Biomedical Research Foundation of the Academy of Athens, 4 Soranou Efessiou Street, 11527 Athens, 
Greece, 2Babraham Institute, Signalling Programme, Cambridge CB22 3AT, UK, 3Institute of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine, University Clinic Carl Gustav, 3Carus, TU Dresden, 01307 Dresden, 
Germany

PP34

A CELL INTRINSIC ROLE OF IL33 IN THE ESTABLISHMENT OF TREG CELL FUNCTION 
IN THE TUMOR MICROENVIRONMENT
Hatzioannou A1, Banos A1, Fedonidis C1, Boumpas D1,2, Verginis P1

1Center of Clinical, Experimental Surgery & Translational Research, Biomedical  Research Foundation 
Academy of Athens, Greece, 2Joint Rheumatology Program, 4th Department of Internal Medicine, Attikon  
University Hospital, National and Kapodistrian University of Athens Medical  School, Athens, Greece
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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ:
Benlysta 200 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη  
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος η οποία είναι διαθέσιμη 
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7General Information A - Z

b   

BADGES   

Your personal badge is your passport to the scientific sessions and poster area. For security purposes, dele-
gate badges must be worn at all times.

c   

CERTIFICATE OF ATTENDANCE

The Certificate of Attendance will be available for registered participants on Friday, May 17th 2019, at the 
registration desk.

COFFEE BREAKS Sponsored by         

Coffee during official breaks will be served at the corresponding designated area. 

CURRENCY

The Greek currency is euro (EUR). 

CME CREDITS & EVALUATION

Please make sure you fill in the evaluation form which will be available at the registration desk. This is man-
datory in order to obtain CME credits. Summer School has been accredited with 30 credits of Continuing 
Medical Education, mutually acknowledged by P.M.S.

d   

DELEGATES’ FOLDERS

Delegates’ folders with all printed material will be distributed at the registration desk.

DISCLAIMER

The Meeting Organizers have taken all reasonable care in making arrangements for the 7th Summer School 
of Immunology. In the event of unforeseen disruptions, neither the OC nor their agents can be held responsible 
for any losses or damages incurred by delegates.
The Program is correct at the time of printing, but Organisers reserve the right to make alterations if and 
when deemed necessary. The Meeting Organizers act as agents only in securing accommodation, transporta-
tion and travel services, and shall in no event be liable for actions or omissions in the event of injury, damage, 
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loss, accident, delay or irregularity of any kind whatsoever during arrangements organised through contrac-
tors or by the employees of such contractors. Accommodation and transportation services are subject to the 
terms and conditions under which they are offered to the general public. Delegates should make their own 
arrangements with respect to personal insurance. The Meeting Organisers reserve the right to make changes 
as and when deemed necessary without prior notification of the parties concerned.
All disputes are subject to resolution under Greek Law.

e   

ELECTRICITY

The	electrical	power	supply	voltage	in	Greece	is	220-240	Volts	(U.S./Canada:	110-120	Volts).

f   

FOOD & BEVERAGES

Half board basis according to the program. Meals inside the hotel restaurant do not include beverages.

h   

HOTEL ACCOMMODATION

Secretariat staff at the registration desk will be happy to provide you with any information regarding your 
accommodation during the event.

i   

INSURANCE & LIABILITY

Participants are required to arrange their own insurance for cancellation, travel, loss of personal possessions, 
accident etc on their own behalf. The Organizers and the Organizing Secretariat CONVIN accept no liability.

INTERNET ACCESS

Wi-Fi	will	be	offered	free	of	charge	to	all	delegates	throughout	the	venue.

General Information A - Z
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l   

LANGUAGE

The official language is English. 

LOST & FOUND

Lost and found items can be recovered at the registration desk.

n   

NETWORKING EVENT

Date Time Event Venue

Monday | 13rd May 2019 19:30 – 22:00 Buffet Dinner
Hotel Restaurant Zefyros 

(Ground Level)

Monday | 13rd May 2019 21:00 Networking Event Main Bar

Tuesday | 14th May 2019 19:30 – 21:00 Buffet Dinner
Hotel Restaurant Zefyros 

(Ground Level)

Wednesday | 15th May 2019 18:45 – 19:45 Buffet Dinner
Hotel Restaurant Zefyros 

(Ground Level)

Thursday | 16th May 2019 19:30 – 22:00 Buffet Dinner
Hotel Restaurant Zefyros 

(Ground Level)

o   

OPENING CEREMONY

The Opening Ceremony & the Networking Event will take place on Monday, 13rd May 2019 at 21.00 at the 
main bar.

General Information A - Z
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p   

POSTER PRESENTATIONS (PP)

Poster Presentations are indicated with the code PP (+Number) and will be displayed throughout the dura-
tion of the Summer School in the lobby of the venue hotel. The number inside the parenthesis () refers to the 
abstract number.
The organizers are not responsible for any posters that have not been removed by the end of the Summer 
School.

PRESENTATION FORMAT

Only	presentation	material	in	the	form	of	MS-PowerPoint	(*.ppt	and	*.pptx)	with	a	screen	ratio	of	4:3	will	be	ac-
cepted.	Please	note	that	presentations	attached	to	e-mails	cannot	be	processed.	Please	remember	to	attach	
your video files, as they cannot be embedded into the presentation unless it is a .pptx file.

PROGRAM CHANGES

The Organizers cannot assume liability for any changes in the Program due to external or unforeseen circum-
stances.

s   

REGISTRATION DESK OPENING HOURS

The registration desk for the 7th Immunology Summer School will be located on the Ground Floor and will be 
open at the following times:

Monday | 13rd May 2019 15.00	-	19.30

Tuesday | 14th May 2019 09.00	-	19.15

Wednesday | 15th May 2019 09.00	-	18.00

Thursday | 16th May 2019 09.00	-	19.00

Friday | 17th May 2019 09.00	-	12.15

SPEAKERS’ DESK - AUDIOVISUAL Sponsored by         

Once	on-site	you	may	check	and/or	alter	your	presentation	at	the	speaker’s	desk,	at	
the latest 1 hour before your presentation. Our staff will take a final look at your material with you and will 
help you upload it.
Speakers’ desk is located inside the main hall, and will be open during the meeting hours. It is equipped with 
a	laptop	and	a	data-projector.	

General Information A - Z
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v   

VENUE

ΑKS HINITSA BAY
Porto Heli, 210 61, Argolida, Peloponnese
Tel: +30 27540 57401
www.akshotels.com/en/hinitsa-bay-hotel.html

How to reach the AKS Hinitsa Bay Hotel (Venue)
By Car
Take	the	Attica	Ring	Road	to	the	Athens-Patras	National	Highway	
leading to Corinth. After the Isthmus of Corinth take exit B toward Epidaurus to Kranidi and Porto Heli. After 
Kranidi, and having reached the main square of Porto Heli, turn left toward Costa. Once you have passed Porto 
Heli Bay, follow the signs, which will direct you to the right leading to the AKS HINITSA BAY hotel.

By Bus (included in the participation fee)
Only	for	those	pre-registered
Departure on Monday 13th May, 2019 from the inside entrance of the Medical School of National & Kapodistrian 
University of Athens at 13.00 hrs. The duration of the trip is app. 4 hours. 
Departure on Friday 17th May, 2019 from AKS Hinitsa Bay hotel to the Medical School and then Athens airport 
Eleftherios Venizelos at 13.00 hrs. The duration of the trip is app. 4 hours.

By Jetfoil (on request)
Jetfoils depart from the port of Piraeus at various hours during the day. Schedules available at the registration 
desk.
Departure point Gate E8 (5 min from the exit of the Suburban Railway on your left).
Duration: approximately 3 hrs.

w   

WEBSITE

The Summer School’s website is www.immunologysummerschool2019.gr and it is updated with all the latest 
news.

General Information A - Z
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Agelopoulos Marios  |  PHD, PRINCIPAL INVESTIGATOR, RESEARCHER D’-LECTURER LEVEL, CENTER OF BASIC RESEARCH 
BIOMEDICAL RESEARCH FOUNDATION OF THE ACADEMY OF ATHENS (BRFAA), GREECE

Andreakos Evangelos   |  INVESTIGATOR - PROFESSOR LEVEL, CENTER FOR CLINICAL, TRANSLATIONAL AND EXPERIMENTAL 
SURGERY, BIOMEDICAL RESEARCH FOUNDATION ACADEMY OF ATHENS

Bombardieri Michele  |  MD, PHD, FRCP, PROFESSOR OF IMMUNO-RHEUMATOLOGY, DEPUTY HEAD CENTRE FOR EXPERIMENTAL 
MEDICINE & RHEUMATOLOGY, WILLIAM HARVEY RESEARCH INSTITUTE BARTS AND THE LONDON SCHOOL OF MEDICINE & DENTISTRY, 
UNITED KINGDOM 

Dempsey Laurie  |  SENIOR EDITOR NATURE IMMUNOLOGY, UNITED STATES OF AMERICA

Fernández Jose-Javier  |  PHD, CANDIDATE, DAÑO TISULAR E INMUNIDAD INNATA (IBGM-UVA), INSTITUTO DE BIOLOGIA Y 
GENETICA MOLECULAR-UNIVERSIDAD DE VALLADOLID, SPAIN

Ginhoux Florent  |  PRINCIPAL INVESTIGATOR, SINGAPORE IMMUNOLOGY NETWORK (SIGN) AGENCY FOR SCIENCE, TECHNOLOGY 
AND RESEARCH (A*STAR), SINGAPORE

Grigoriadis Nikolaos  |  MD, PHD, PROFESSOR OF NEUROLOGY, DEPARTMENT OF NEUROLOGY II, ARISTOTLE UNIVERSITY OF 
THESSALONIKI, GREECE

Hernandez Cervantes Arturo  |  PHD, INSTITUT CURIE, FRANCE

Kontoyiannis Dimitris   |  INVESTIGATOR - PROFESSOR LEVEL, SCHOOL OF BIOLOGY, ARISTOTLE UNIVERSITY OF THESSALONIKI  
INSTITUTE OF IMMUNOLOGY, BIOMEDICAL SCIENCES RESEARCH CENTER “ALEXANDER FLEMING”, GREECE

Mauri Claudia  |  PROFESSOR, CENTRE FOR RHEUMATOLOGY, DIVISION OF MEDICINE, UNIVERSITY COLLEGE LONDON, UNITED 
KINDGOM

O’Neill Luke  |  PROFESSOR OF BIOCHEMISTRY IN THE SCHOOL OF BIOCHEMISTRY AND IMMUNOLOGY AT TRINITY COLLEGE 
DUBLIN, IRELAND

Peristeri Athanasia-Marina  |  UNIVERSITY OF THESSALY, LARISSA, GREECE

Pers Jacques-Olivier  |  PROFESSOR (DDS, PHD), DIRECTOR OF THE INSERM UNIT “B CELLS AND AUTOIMMUNITY”, UNIVERSITÉ 
DE BREST, INSERM, FRANCE

Piper Christopher  |  PHD STUDENT, UNIVERSITY COLLEGE LONDON, UNITED KINGDOM 

Prados-Martin Alejandro  |  B.S.R.C. ALEXANDER FLEMING, GREECE

Quezada Sergio  |  PROFESSOR OF CANCER IMMUNOLOGY & IMMUNOTHERAPY IMMUNE REGULATION & TUMOUR 
IMMUNOTHERAPY LAB CRUK - SENIOR CANCER RESEARCH FELLOW UCL CANCER INSTITUTE UNIVERSITY COLLEGE LONDON, UNITED 
KINGDOM 

Sideras Paschalis   |  INVESTIGATOR-DIRECTOR, PROFESSOR LEVEL, CENTER OF IMMUNOLOGY AND TRANSPLANTATION, 
BIOMEDICAL RESEARCH FOUNDATION ACADEMY OF ATHENS, GREECE

Soumelis Vassili  |  PROFESSOR, INSERM U976, HÔPITAL SAINT-LOUIS, PARIS

Stergiou Ioanna  |  MD, RESIDENT IN HAEMATOLOGY, PATHOPHYSIOLOGY DEPARTMENT, SCHOOL OF MEDICINE, NATIONAL AND 
KAPODISTRIAN UNIVERSITY OF ATHENS, GREECE

Swirski Filip   |  PRINCIPAL INVESTIGATOR, MGH CENTER FOR SYSTEMS BIOLOGY, MASSACHUSETTS GENERAL HOSPITAL 
ASSOCIATE PROFESSOR, HARVARD MEDICAL SCHOOL, UNITED STATES OF AMERICA

Tavernarakis Nektarios  |  CHAIRMAN OF THE BOARD OF DIRECTORS AT THE FOUNDATION FOR RESEARCH AND TECHNOLOGY-
HELLAS (FORTH), RESEARCH DIRECTOR AT THE INSTITUTE OF MOLECULAR BIOLOGY AND BIOTECHNOLOGY (IMBB), PROFESSOR OF 
MOLECULAR SYSTEMS BIOLOGY AT THE MEDICAL SCHOOL OF THE UNIVERSITY OF CRETE, HERAKLION, GREECE

Thanopoulou Kalliopi  |  PHD, POSTDOCTORAL FELLOW IMMUNOGENETICS LABORATORY CENTER FOR CLINICAL, EXPERIMENTAL 
SURGERY, & TRANSLATIONAL RESEARCH BIOMEDICAL RESEARCH FOUNDATION ACADEMY OF ATHENS, GREECE

Tsoumakidou Maria  |  MD PHD, GROUP LEADER, DIVISION OF IMMUNOLOGY, BSRC ALEXANDER FLEMING, GREECE  

Tzioufas Athanasios  |  PROFESSOR-DIRECTOR, DEPARTMENT OF PATHOPHYSIOLOGY MEDICAL SCHOOL, UNIVERSITY OF 
ATHENS, GREECE

Verginis Panayotis  |  INVESTIGATOR - LECTURER LEVEL, CENTER OF IMMUNOLOGY AND TRANSPLANTATION, BIOMEDICAL 
RESEARCH FOUNDATION ACADEMY OF ATHENS, GREECE

Xanthou Georgina  |  INVESTIGATOR - ASSISTANT PROFESSOR LEVEL, CENTER FOR BASIC RESEARCH, BIOMEDICAL RESEARCH  
FOUNDATION ACADEMY OF ATHENS, GREECE
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Αλλάξτε τη ζωή  
των ασθενών σας με ILARIS®2-7

Novartis (Hellas) A.Ε.Β.Ε.
Τ.Θ.52001,
144 10 Μεταμόρφωση,
Τηλ.: 210 28 11 712
www.novartis.gr

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2828812

Γραφείο Θεσσαλονίκης
12ο χλμ. Θεσσαλονίκης - Ν. Μουδανιών
570 01 Θέρμη, 2ος όροφος, Κτήριο Βρανάς
τηλ.: 2310 424 039

Στη νόσο Still 
(Νόσος Still ενηλίκων & Συστηματική Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα)

Στον FMF
(Οικογενής Μεσογειακός Πυρετός)

Στα σύνδρομα CAPS, TRAPS & HIDS/MKD
Στην Ουρική Αρθρίτιδα 

Με ενδείξεις1

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

Βιβλιογραφία: 1. ILARIS® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Τελευταία ενημέρωση 13/09/2018. 2. Laskari K, et al. J Rheumatol 2017; 44(1):102-109. 3. Kone-Paut 
I, et al. Pediatric Rheumatology 2017; 15(Suppl 2):P176. 4. Ozdogan H & Ugurlu S. Expert Rev Clin Immunol 2017; 13(5):393-404. 5. Ruperto N, et al. NEJM 2012; 
367(25):2396-2406. 6. Shenoi S et al. Clin Exp Rheumatol. 2018 Mar 21. [Epub ahead of print]. 7. Feist E, et al. Clin Exp Rheumatol 2018. Epub ahead of print.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ilaris 150 mg/ml ενέσιμο διάλυμα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ Ένα φιαλίδιο περιέχει 150 mg canakinumab*. Κάθε ml διαλύματος περιέχει 150 mg canakinumab. * ανθρώπινο 
μονοκλωνικό αντίσωμα που παράγεται σε κύτταρα Sp2/0 μυελώματος ποντικού μέσω τεχνολογίας ανασυνδυασμένου 
DNA Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενέσιμο διάλυμα. 
Το διάλυμα είναι διαυγές έως οπαλίζον και άχρωμο έως ελαφρώς καστανοκίτρινο. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Σύνδρομα περιοδικού πυρετού Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία των ακόλουθων 
συνδρόμων περιοδικού πυρετού σε ενήλικες, εφήβους και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω. Σχετιζόμενα με την κρυοπυρίνη 
περιοδικά σύνδρομα Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία σχετιζόμενων με την κρυοπυρίνη περιοδικών συνδρόμων 
(CAPS) συμπεριλαμβανομένων των εξής: • Σύνδρομο Muckle-Wells (MWS), • Πολυσυστηματική φλεγμονώδης νόσος 
νεογνικής έναρξης (NOMID) / χρόνιο παιδικό νευρολογικό, δερματικό, αρθρικό σύνδρομο (CINCA), • Σοβαρές μορφές 
του οικογενούς αυτοφλεγμονώδους συνδρόμου εκ ψύχους (FCAS) / της οικογενούς κνίδωσης εκ ψύχους (FCU), που 
εμφανίζονται με σημεία και συμπτώματα πέραν του προκαλούμενου εκ του ψύχους κνιδωτικού δερματικού εξανθήματος. 
Περιοδικό σύνδρομο σχετιζόμενο με τον υποδοχέα του παράγοντα νέκρωσης των όγκων (TRAPS) Το Ilaris ενδείκνυται 
για τη θεραπεία του περιοδικού συνδρόμου σχετιζόμενου με τον υποδοχέα του παράγοντα νέκρωσης των όγκων 
(TRAPS). Σύνδρομο υπερανοσοσφαιριναιμίας D (HIDS)/ανεπάρκεια της μεβαλονικής κινάσης (MKD) Το Ilaris ενδείκνυται 
για τη θεραπεία του συνδρόμου υπερανοσοσφαιριναιμίας D (HIDS)/της ανεπάρκειας της μεβαλονικής κινάσης (MKD). 
Οικογενής Μεσογειακός πυρετός (FMF) Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία του Οικογενούς Μεσογειακού Πυρετού 
(FMF). Το Ilaris θα πρέπει να χορηγείται σε συνδυασμό με κολχικίνη, εφόσον χρειάζεται.Το Ilaris ενδείκνυται επίσης για τη 
θεραπεία των: Νόσος του Still Το Ilaris ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού νόσου του Still η οποία περιλαμβάνει την 
νόσο του Still των ενηλίκων (adult onset Still’s disease - AOSD) και την συστηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα (ΣΝΙΑ) σε 
ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω με ανεπαρκή ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη 
φάρμακα (ΜΣΑΦ) και συστηματικά κορτικοστεροειδή. Το Ilaris μπορεί να χορηγηθεί ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
μεθοτρεξάτη. Ουρική αρθρίτιδα Το Ilaris ενδείκνυται για τη συμπτωματική θεραπεία ενηλίκων ασθενών με συχνές κρίσεις 
ουρικής αρθρίτιδας (τουλάχιστον 3 κρίσεις τους τελευταίους 12 μήνες) στους οποίους τα μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη 
φάρμακα (ΜΣΑΦ) και η κολχικίνη αντενδείκνυνται, δεν γίνονται ανεκτά, ή δεν παρέχουν επαρκή ανταπόκριση και για 
τους οποίους δεν είναι κατάλληλες οι επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις κορτικοστεροειδών (βλ. παράγραφο 5.1). 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Για τα CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF και την νόσο του Still, η θεραπεία θα πρέπει 
να αρχίζει και να εποπτεύεται από εξειδικευμένο ιατρό με εμπειρία στη διάγνωση και τη θεραπεία της σχετικής ένδειξης. 
Για την ουρική αρθρίτιδα, ο ιατρός θα πρέπει να έχει εμπειρία στη χρήση βιολογικών παραγόντων και το Ilaris θα πρέπει 
να χορηγείται από επαγγελματία υγείας. Έπειτα από κατάλληλη εκπαίδευση στη σωστή τεχνική της ένεσης, οι ασθενείς 
ή οι φροντιστές τους μπορούν να κάνουν την ένεση του Ilaris μόνοι τους, εάν ο ιατρός ορίσει ότι είναι κατάλληλο και 
εφόσον παρέχεται ιατρική παρακολούθηση, σύμφωνα με τις ανάγκες (βλ. παράγραφο 6.6). Δοσολογία CAPS: Ενήλικες, 
έφηβοι και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω Η συνιστώμενη δόση έναρξης του Ilaris σε ασθενείς με CAPS είναι: Ενήλικες, 
έφηβοι και παιδιά ηλικίας ≥ 4 ετών: • 150 mg για ασθενείς με σωματικό βάρος > 40 kg • 2 mg/kg για ασθενείς με 
σωματικό βάρος ≥ 15 kg και ≤ 40 kg • 4 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg και < 15 kg Παιδιά ηλικίας 
2 έως < 4 ετών: • 4 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg Αυτή η δόση χορηγείται ανά οχτώ εβδομάδες ως 
εφάπαξ δόση με υποδόρια ένεση. Για ασθενείς με δόση έναρξης 150 mg ή 2 mg/kg, εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική 
κλινική ανταπόκριση (υποχώρηση του εξανθήματος και άλλων γενικευμένων συμπτωμάτων φλεγμονής) 7 ημέρες μετά 
από την έναρξη της αγωγής, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο χορήγησης μιας δεύτερης δόσης των 150 mg ή 2 mg/
kg. Εάν ακολούθως επιτευχθεί πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, το ενισχυμένο δοσολογικό σχήμα των 300 mg ή 4 
mg/kg ανά 8 εβδομάδες θα πρέπει να διατηρείται. Εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες 
μετά από αυτή την αυξημένη δοσολογία, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο μιας τρίτης δόσης των 300 mg ή 4 mg/kg. 
Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, η διατήρηση του ενισχυμένου δοσολογικού σχήματος 
των 600 mg ή 8 mg/kg ανά 8 εβδομάδες θα πρέπει να εξετάζεται με βάση την εξατομικευμένη κλινική εκτίμηση. Για 
ασθενείς με δόση έναρξης 4 mg/kg, εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά την έναρξη 
της αγωγής, μπορεί να εξετάζεται το ενδεχόμενο μιας δεύτερης δόσης Ilaris 4 mg/kg. Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί 
πλήρης θεραπευτική ανταπόκριση, η διατήρηση του ενισχυμένου δοσολογικού σχήματος των 8 mg/kg ανά 8 εβδομάδες 
θα πρέπει να εξετάζεται με βάση την εξατομικευμένη κλινική εκτίμηση. Η κλινική εμπειρία από τη χορήγηση δόσεων σε 
διαστήματα μικρότερα των 4 εβδομάδων ή από δόσεις άνω των 600 mg ή 8 mg/kg είναι περιορισμένη.

 

TRAPS, HIDS/MKD και FMF:Ενήλικες, έφηβοι και παιδιά ηλικίας 2 ετών και άνω
Η συνιστώμενη δόση έναρξης του Ilaris σε ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF είναι: • 150 mg για ασθενείς με 
σωματικό βάρος > 40 kg • 2 mg/kg για ασθενείς με σωματικό βάρος ≥ 7,5 kg και ≤ 40 kg Αυτή χορηγείται κάθε τέσσερις 
εβδομάδες με υποδόρια ένεση. Εάν δεν έχει επιτευχθεί ικανοποιητική κλινική ανταπόκριση 7 ημέρες μετά την έναρξη της 
θεραπείας, μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο μιας δεύτερης δόσης Ilaris 150 mg ή 2 mg/kg. Εάν στη συνέχεια επιτευχθεί 
πλήρης ανταπόκριση στη θεραπεία, το ενισχυμένο δοσολογικό σχήμα των 300 mg (ή 4 mg/kg για ασθενείς βάρους ≤ 40 
kg) ανά 4 εβδομάδες θα πρέπει να διατηρηθεί. Η συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση θα 
πρέπει επανεκτιμάται από τον θεράποντα ιατρό.

Νόσος του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) Η συνιστώμενη δόση του Ilaris σε ασθενείς με νόσο του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) και σωματικό 
βάρος ≥ 7,5 kg είναι 4 mg/kg (έως 300 mg κατά μέγιστο) χορηγούμενη ανά τέσσερεις εβδομάδες με υποδόρια ένεση. Η 

συνέχιση της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς χωρίς κλινική βελτίωση θα πρέπει να επανεκτιμάται από τον θεράποντα 
ιατρό. Ουρική αρθρίτιδα Πρέπει να αρχίζει ή να βελτιστοποιείται η αντιμετώπιση της υπερουριχαιμίας με κατάλληλη 
θεραπεία μείωσης των επιπέδων του ουρικού οξέος (ULT). Το Ilaris πρέπει να χορηγείται ως κατ’ επίκληση αγωγή για τη 
θεραπεία των κρίσεων της ουρικής αρθρίτιδας. Η συνιστώμενη δόση του Ilaris για ενήλικες ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα 
είναι 150 mg χορηγούμενη υποδορίως ως εφάπαξ δόση κατά τη διάρκεια της κρίσης. Για μεγιστοποίηση του 
αποτελέσματος, το Ilaris πρέπει να χορηγείται όσο το δυνατόν νωρίτερα μετά την έναρξη μιας κρίσης ουρικής αρθρίτιδας. 
Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στην αρχική θεραπεία δεν πρέπει να επαναλαμβάνουν τη θεραπεία με Ilaris. Σε 
ασθενείς που ανταποκρίνονται και χρειάζονται επανάληψη της θεραπείας, θα πρέπει να μεσολαβεί ένα διάστημα 
τουλάχιστον 12 εβδομάδων πριν από τη χορήγηση μιας νέας δόσης Ilaris (βλ. παράγραφο 5.2). Ειδικοί πληθυσμοί 
Παιδιατρικός πληθυσμός CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και FMF Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ilaris σε ασθενείς 
με CAPS, TRAPS, HIDS/MKD και FMF ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Τα παρόντα διαθέσιμα 
δεδομένα περιγράφονται στις παραγράφους 4.8, 5.1 και 5.2 αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. ΣΝΙΑ Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Ilaris σε ασθενείς με ΣΝΙΑ ηλικίας κάτω των 2 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν 
μπορεί να γίνει σύσταση για τη δοσολογία. Ουρική αρθρίτιδα Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Ilaris στον παιδιατρικό 
πληθυσμό για την ένδειξη της ουρικής αρθρίτιδας. Ηλικιωμένοι Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας. Ηπατική 
δυσλειτουργία Το Ilaris δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Νεφρική δυσλειτουργία Δεν είναι 
απαραίτητη η προσαρμογή της δοσολογίας σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. Ωστόσο, η κλινική εμπειρία σε 
τέτοιους ασθενείς είναι περιορισμένη. Τρόπος χορήγησης Για υποδόρια χρήση. Τα ακόλουθα είναι κατάλληλα σημεία 
ένεσης: άνω τμήμα του μηρού, κοιλιακή χώρα, άνω τμήμα του βραχίονα ή γλουτοί. Συνιστάται η επιλογή διαφορετικού 
σημείου ένεσης κάθε φορά που ενίεται το προϊόν για να αποφεύγεται ο πόνος. Θα πρέπει να αποφεύγονται περιοχές με 
λύση της συνεχείας του δέρματος, με μώλωπες ή καλυμμένες με εξάνθημα. Η ένεση σε ουλώδη ιστό θα πρέπει να 
αποφεύγεται διότι αυτό πιθανόν να οδηγήσει σε ανεπαρκή έκθεση στο Ilaris. Κάθε φιαλίδιο Ilaris προορίζεται για εφάπαξ 
χορήγηση σε έναν ασθενή, για μία δόση. Για οδηγίες σχετικά με τη χρήση και το χειρισμό του ανασυσταμένου 
διαλύματος, βλ. παράγραφο 6.6. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, σοβαρές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση Λοιμώξεις Το Ilaris σχετίζεται με αυξημένη επίπτωση σοβαρών λοιμώξεων. Για το λόγο αυτό 
οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για σημεία και συμπτώματα λοιμώξεων κατά την διάρκεια και 
μετά τη θεραπεία με Ilaris. Οι γιατροί θα πρέπει να είναι προσεκτικοί όταν χορηγούν το Ilaris σε ασθενείς με λοιμώξεις, 
ιστορικό υποτροπιαζουσών λοιμώξεων ή υποκείμενες παθήσεις που μπορεί να δημιουργούν προδιάθεση για λοιμώξεις. 
Θεραπεία των CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF και της νόσου του Still (AOSD και ΣΝΙΑ) Η χορήγηση του Ilaris δεν πρέπει να 
ξεκινάει ή να συνεχίζεται σε ασθενείς με ενεργό λοίμωξη που απαιτεί ιατρική παρέμβαση. Θεραπεία της ουρικής 
αρθρίτιδας Το Ilaris δεν πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια ενεργού λοίμωξης. Η ταυτόχρονη χρήση του Ilaris με 
αναστολείς του παράγοντα νέκρωσης όγκου (TNF) δεν συνιστάται, διότι μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο σοβαρών 
λοιμώξεων (βλ. παράγραφο 4.5). Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες περιπτώσεις ασυνήθιστων ή ευκαιριακών λοιμώξεων 
(συμπεριλαμβάνονται η ασπεργίλλωση, οι άτυπες μυκοβακτηριακές λοιμώξεις, ο έρπης ζωστήρας) κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Ilaris. Η αιτιολογική συσχέτιση του Ilaris με αυτά τα συμβάντα δεν μπορεί να αποκλεισθεί. Περίπου στο 12% 
των ασθενών με CAPS που υποβλήθηκαν σε δερματικό έλεγχο PPD (καθαρό πρωτεϊνικό παράγωγο) σε κλινικές δοκιμές, 
ο έλεγχος παρακολούθησης απέδωσε θετικό αποτέλεσμα του ελέγχου κατά τη λήψη Ilaris χωρίς κλινικές αποδείξεις για 
την ύπαρξη λανθάνουσας ή ενεργής λοίμωξης από φυματίωση. Είναι άγνωστο αν η χρήση των αναστολέων 
ιντερλευκίνης-1 (IL-1), όπως το Ilaris, αυξάνουν τον κίνδυνο αναζωπύρωσης της φυματίωσης. Πριν την έναρξη της 
θεραπείας όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να εξετάζονται και για ενεργή και για λανθάνουσα λοίμωξη από φυματίωση. 
Ειδικότερα σε ενήλικες ασθενείς, αυτή η εξέταση θα πρέπει να περιλαμβάνει ένα λεπτομερές ιατρικό ιστορικό. 
Κατάλληλες δοκιμασίες διαλογής (π.χ. δερματική δοκιμασία φυματίνης, δοκιμασία απελευθέρωσης ιντερφερόνης-γ ή 
ακτινογραφία θώρακος) πρέπει να γίνονται σε όλους τους ασθενείς (μπορεί να ισχύουν τοπικές συστάσεις). Οι ασθενείς 
θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία και συμπτώματα φυματίωσης κατά τη διάρκεια και μετά τη θεραπεία με 
Ilaris. Όλοι οι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες να απευθυνθούν σε γιατρό σε περίπτωση που εμφανίσουν σημεία 
και συμπτώματα υποδηλωτικά φυματίωσης (π.χ. επίμονο βήχα, απώλεια βάρους, δεκατική πυρετική κίνηση) κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με Ilaris. Σε περίπτωση μετατροπής ενός αρνητικού ελέγχου PPD σε θετικό, κυρίως σε ασθενείς 
υψηλού κινδύνου, θα πρέπει να εξετάζεται η χρήση εναλλακτικών μέσων διαλογής για λοίμωξη από φυματίωση. 
Ουδετεροπενία και λευκοπενία Ουδετεροπενία (απόλυτος αριθμός ουδετερόφιλων [ANC] < 1.5 x 109/l) και λευκοπενία 
έχουν παρατηρηθεί με φαρμακευτικά προϊόντα που αναστέλλουν την IL-1, συμπεριλαμβανομένου και του Ilaris. Δεν 
πρέπει να γίνεται έναρξη της θεραπείας με Ilaris σε ασθενείς με ουδετεροπενία ή λευκοπενία. Συνιστάται ο αριθμός των 
λευκοκυττάρων (WBC), συμπεριλαμβανομένου και του αριθμού των ουδετεροφίλων, να εκτιμάται πριν την έναρξη της 
θεραπείας και ξανά μετά από 1 έως 2 μήνες. Για την μακροχρόνια ή τις επαναλαμβανόμενες θεραπείες, συνιστάται επίσης 
να γίνεται περιοδικός έλεγχος του αριθμού των λευκοκυττάρων κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Εάν ένας ασθενής γίνει 
ουδετεροπενικός ή λευκοπενικός, ο αριθμός WBC θα πρέπει να παρακολουθείται στενά και να εξετάζεται η διακοπή της 
θεραπείας. Κακοήθειες Περιπτώσεις κακοήθειας σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris έχουν αναφερθεί. Ο κίνδυνος 
ανάπτυξης κακοηθειών με τη λήψη θεραπείας αντι-ιντερλευκίνης (IL)-1 δεν είναι γνωστός. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας με το Ilaris. Στην πλειοψηφία τους αυτά τα περιστατικά ήταν ήπια σε 
σοβαρότητα. Κατά τη διάρκεια της κλινικής ανάπτυξης του Ilaris σε περισσότερους από 2.600 ασθενείς, δεν αναφέρθηκαν 
αναφυλακτοειδείς ή αναφυλακτικές αντιδράσεις. Ωστόσο, ο κίνδυνος σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας, ο οποίος 
δεν είναι ασυνήθιστος για τις ενέσιμες πρωτεΐνες, δεν μπορεί να αποκλειστεί (βλ. παράγραφο 4.3). Ηπατική λειτουργία 
Παροδικές και ασυμπτωματικές περιπτώσεις αύξησης των τρανσαμινασών ορού ή της χολερυθρίνης έχουν αναφερθεί σε 
κλινικές δοκιμές (βλ. παράγραφο 4.8). Εμβολιασμοί Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για τον κίνδυνο δευτερογενούς 
μετάδοσης λοίμωξης από εμβόλια ζώντων ιών σε ασθενείς που λαμβάνουν Ilaris. Επομένως, εμβόλια ζώντων ιών δεν θα 
πρέπει να χορηγούνται συγχρόνως με το Ilaris εκτός εάν τα οφέλη υπερτερούν σαφώς των κινδύνων (βλ. παράγραφο 4.5). 
Πριν την έναρξη της θεραπείας με Ilaris, συνιστάται οι ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς να λαμβάνουν όλους τους 
απαιτούμενους εμβολιασμούς, μεταξύ των οποίων το εμβόλιο του πνευμονιόκοκκου και το αδρανοποιημένο εμβόλιο της 
γρίπης (βλ. παράγραφο 4.5). Μετάλλαξη του γονιδίου NLRP3 σε ασθενείς με CAPS Η κλινική εμπειρία σε ασθενείς με 
CAPS χωρίς επιβεβαιωμένη μετάλλαξη του γονιδίου NLRP3 είναι περιορισμένη. Σύνδρομο ενεργοποίησης μακροφάγων 
σε ασθενείς με νόσο του Still Το σύνδρομο ενεργοποίησης μακροφάγων (MAS) είναι μια γνωστή, απειλητική για τη ζωή 
διαταραχή που μπορεί να εμφανισθεί σε ασθενείς με ρευματικές παθήσεις, ιδιαίτερα με νόσο του Still. Εάν εμφανισθεί 
MAS, ή εάν εικάζεται, η αξιολόγηση και η θεραπεία πρέπει να αρχίσουν το ταχύτερο δυνατόν. Οι ιατροί πρέπει να είναι 
ιδιαίτερα προσεκτικοί σε περίπτωση συμπτωμάτων λοίμωξης ή επιδείνωσης της νόσου του Still, δεδομένου ότι αυτά 
αποτελούν γνωστούς παράγοντες πυροδότησης του MAS. Βάσει της εμπειρίας των κλινικών μελετών, το Ilaris δεν 
φαίνεται να αυξάνει την επίπτωση του MAS στους ασθενείς με ΣΝΙΑ, αλλά δεν μπορεί να εξαχθεί οριστικό συμπέρασμα. 
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Οι αλληλεπιδράσεις μεταξύ 
του Ilaris και άλλων φαρμακευτικών προϊόντων δεν έχει μελετηθεί σε επίσημες μελέτες. Η αυξημένη επίπτωση σοβαρών 
λοιμώξεων έχει συσχετιστεί με τη χορήγηση ενός άλλου αποκλειστή της IL-1 σε συνδυασμό με αναστολείς του TNF. Η 
χορήγηση του Ilaris μαζί με αναστολείς του TNF δεν συνιστάται, διότι μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο σοβαρών λοιμώξεων. 
Η έκφραση των ηπατικών ενζύμων CYP450 ενδέχεται να καταστέλλεται από τις κυτοκίνες που διεγείρουν μια χρόνια 
φλεγμονή, όπως είναι η ιντερλευκίνη-1 βήτα (IL-1β). Έτσι, η έκφραση των CYP450 μπορεί να αναστραφεί, όταν χορηγηθεί 
ισχυρή ανασταλτική θεραπεία με κυτοκίνες, όπως είναι η canakinumab. Αυτό είναι κλινικά σχετικό για υποστρώματα του 
CYP450 με στενό θεραπευτικό δείκτη για τα οποία η δόση προσαρμόζεται εξατομικευμένα. Κατά την έναρξη της 
θεραπείας με canakinumab σε ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με αυτού του τύπου τα φαρμακευτικά προϊόντα, 
θα πρέπει να παρακολουθείται η θεραπευτική δράση ή η συγκέντρωση της δραστικής ουσίας και η εξατομικευμένη δόση 
του φαρμακευτικού προϊόντος να προσαρμόζεται κατάλληλα. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα είτε ως προς τις 
επιδράσεις των εμβολίων ζώντων ιών ή σχετικά με τη δευτερογενή μετάδοση λοιμώξεων μέσω εμβολίων ζώντων ιών σε 
ασθενείς που λαμβάνουν Ilaris. Επομένως, εμβόλια ζώντων ιών δεν θα πρέπει να χορηγούνται συγχρόνως με το Ilaris 
εκτός εάν τα οφέλη υπερτερούν σαφώς των κινδύνων. Οι εμβολιασμοί με εμβόλια ζώντων ιών ενδείκνυνται μετά την 
έναρξη της θεραπείας με Ilaris, η σύσταση είναι αναμονή για τουλάχιστον 3 μήνες μετά την τελευταία ένεση με Ilaris και 
πριν την επόμενη (βλ. παράγραφο 4.4). Τα αποτελέσματα μιας μελέτης σε υγιείς ενήλικες κατέδειξαν ότι μια εφάπαξ δόση 
του Ilaris 300 mg δεν επηρέασε την ανάπτυξη και διατήρηση των αντισωματικών απαντήσεων μετά από εμβολιασμούς με 
εμβόλια γρίπης ή μηνιγγιτιδόκοκκου με βάση γλυκοζυλιωμένη πρωτεΐνη. Τα αποτελέσματα μιας μελέτης 56 εβδομάδων, 
ανοιχτού σχεδιασμού, σε ασθενείς με CAPS ηλικίας 4 ετών και μικρότερους κατέδειξαν ότι όλοι οι ασθενείς που 
υποβλήθηκαν στους καθιερωμένους εμβολιασμούς της παιδικής ηλικίας με μη-ζώντα εμβόλια ανέπτυξαν προστατευτικά 
επίπεδα αντισωμάτων. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία / Αντισύλληψη σε άνδρες 
και γυναίκες Οι γυναίκες θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματικές μεθόδους αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Ilaris και για διάστημα έως 3 μηνών μετά την τελευταία δόση. Κύηση Υπάρχουν περιορισμένα στοιχεία από 
τη χρήση του canakinumab σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε ζώα δεν καταδεικνύουν άμεσες ή έμμεσες επιβλαβείς 
επιδράσεις σχετικά με την τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Ο κίνδυνος για το έμβρυο/τη 
μητέρα είναι άγνωστος. Οι έγκυες γυναίκες ή οι γυναίκες που επιθυμούν να μείνουν έγκυες θα πρέπει, επομένως, να 
λαμβάνουν τη θεραπεία μόνο έπειτα από ενδελεχή αξιολόγηση των κινδύνων και των οφελών. Μελέτες σε ζώα 
υποδηλώνουν ότι το canakinumab διαπερνά τον πλακούντα και ανιχνεύεται στο έμβρυο. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα 
δεδομένα στον άνθρωπο, αλλά δεδομένου ότι το canakinumab είναι μια ανοσοσφαιρίνη G ισότοπου (IgG1), αναμένεται 
διαπλακούντια μεταφορά στον άνθρωπο. Η κλινική επίπτωση της μεταφοράς αυτής είναι άγνωστη. Ωστόσο, η χορήγηση 
ζώντων εμβολίων σε νεογνά που έχουν εκτεθεί στο canakinumab εντός της μήτρας δεν συνιστάται για 16 εβδομάδες μετά 
την τελευταία δόση Ilaris της μητέρας πριν από τη γέννηση του παιδιού. Οι γυναίκες που ελάμβαναν canakinumab κατά 
τη διάρκεια της εγκυμοσύνης θα πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες να ενημερώνουν τον παιδίατρο πριν χορηγηθούν 
οποιαδήποτε εμβόλια στο νεογνό τους. Θηλασμός Είναι άγνωστο εάν το canakinumab απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. 
Επομένως, η απόφαση σχετικά με τη γαλουχία κατά τη λήψη θεραπείας με Ilaris θα πρέπει να λαμβάνεται μόνο έπειτα από 
ενδελεχή αξιολόγηση των κινδύνων και των οφελών. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει ότι ένα προερχόμενο από ποντικό 
αντίσωμα κατά της IL-1β ποντικού δεν επέφερε ανεπιθύμητες ενέργειες ως προς την ανάπτυξη κατά τη γαλουχία νεογνών 
ποντικών και ότι το αντίσωμα μεταφέρθηκε σε αυτά (βλ. παράγραφο 5.3). Γονιμότητα Δεν έχουν διεξαχθεί επίσημες 
μελέτες σχετικά με τη δυνητική επίδραση του Ilaris στην ανθρώπινη γονιμότητα. Το canakinumab δεν επηρέασε τις 
παραμέτρους ανδρικής γονιμότητας σε καλλητριχίδες (πιθήκους) C. jacchus. Ένα προερχόμενο από ποντικό αντίσωμα 
κατά της IL-1β ποντικού δεν είχε ανεπιθύμητες ενέργειες σε αρσενικούς ή θηλυκούς ποντικούς κατά τη γονιμότητα (βλ. 
παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων Το Ilaris έχει μικρή επίδραση 
στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Η θεραπεία με Ilaris μπορεί να προκαλέσει ζάλη/ίλιγγο ή 
εξασθένιση (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς που παρουσιάζουν τέτοια συμπτώματα κατά τη διάρκεια θεραπείας με Ilaris 
θα πρέπει να περιμένουν να υποχωρήσουν εντελώς πριν οδηγήσουν ή χειρισθούν μηχανήματα. 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Περισσότερα από 2.600 άτομα, συμπεριλαμβανομένων και περίπου 480 



Στον υποπληθυσμό των νέων ενηλίκων ασθενών με ΣΝΙΑ ηλικίας 16 έως 20 ετών (n=31), το προφίλ ασφάλειας του Ilaris 
ήταν συνεπές με αυτό που παρατηρήθηκε στους ασθενείς με ΣΝΙΑ ηλικίας κάτω των 16 ετών. Το προφίλ ασφάλειας σε 
ασθενείς με AOSD αναμένεται να είναι παρόμοιο με αυτό των ασθενών με ΣΝΙΑ βάσει των βιβλιογραφικών αναφορών. 
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Μακροχρόνια δεδομένα και μη φυσιολογικά εργαστηριακά ευρήματα σε 
ασθενείς με CAPS Κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιμών με Ilaris σε ασθενείς με CAPS αυξήθηκαν οι μέσες τιμές της 
αιμοσφαιρίνης και μειώθηκαν οι τιμές των λευκοκυττάρων, των ουδετερόφιλων και των αιμοπεταλίων. Αύξηση των 
τρανσαμινασών έχει παρατηρηθεί σπάνια σε ασθενείς με CAPS. Ασυμπτωματικές και ήπιες αυξήσεις της χολερυθρίνης 
ορού έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς με CAPS που λαμβάνουν Ilaris χωρίς συνυπάρχουσα αύξηση των τρανσαμινασών. 
Στις μακροχρόνιες μελέτες ανοιχτού σχεδιασμού, κλιμακούμενης δοσολογίας αναφέρθηκαν περιστατικά λοιμώξεων 
(γαστρεντερίτιδα, λοίμωξη του αναπνευστικού, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού), έμετος και ζάλη πιο συχνά στην 
ομάδα της δόσης των 600 mg ή 8 mg/kg απ’ότι στις άλλες δοσολογικές ομάδες. Μη φυσιολογικά εργαστηριακά ευρήματα 
σε ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF Ουδετερόφιλα Παρότι έχουν παρατηρηθεί μειώσεις ≥ Βαθμού 2 στον αριθμό 
των ουδετεροφίλων σε ποσοστό 6,5% των ασθενών (συχνές) και μειώσεις Βαθμού 1 παρατηρήθηκαν στο 9,5% των 
ασθενών, οι μειώσεις είναι γενικά παροδικές και δεν έχει διαπιστωθεί λοίμωξη σχετιζόμενη με ουδετεροπενία ως 
ανεπιθύμητη ενέργεια. Αιμοπετάλια Παρότι παρατηρήθηκαν μειώσεις στον αριθμό των αιμοπεταλίων (≥ Βαθμού 2) στο 
0,6% των ασθενών, δεν έχει διαπιστωθεί αιμορραγία ως ανεπιθύμητη ενέργεια. Ήπια και παροδική μείωση των 
αιμοπεταλίων Βαθμού 1 παρατηρήθηκε σε 15,9% των ασθενών χωρίς καμία σχετιζόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια 
αιμορραγίας. Μη φυσιολογικά εργαστηριακά ευρήματα σε ασθενείς με ΣΝΙΑ Αιματολογικά Στο συνολικό πρόγραμμα της 
ΣΝΙΑ, αναφέρθηκε παροδική μείωση του αριθμού λευκοκυττάρων (WBC) ≤ 0,8 x LLN σε 33 ασθενείς (16,5%). Στο 
συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, αναφέρθηκε παροδική μείωση του απόλυτου αριθμού ουδετεροφίλων (ANC) έως κάτω 
από 1 x 109/l σε 12 ασθενείς (6,0%). Στο συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, παρατηρήθηκε παροδική μείωση του αριθμού των 
αιμοπεταλίων (< LLN) σε 19 ασθενείς (9,5%). ALT/AST Στο συνολικό πρόγραμμα της ΣΝΙΑ, υψηλές τιμές ALT και/ή AST > 
3 x το ανώτερο φυσιολογικό όριο (ULN) αναφέρθηκαν σε 19 ασθενείς (9,5%). Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις 
σε ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα Αιματολογικές Μειωμένος αριθμός λευκοκυττάρων (WBC) ≤ 0,8 x κατώτερο φυσιολογικό 
όριο (LLN) αναφέρθηκε στο 6,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Ilaris σε σύγκριση με 1,4% των ασθενών που 
έλαβαν θεραπεία με ακετονίδιο της τριαμσινολόνης. Μείωση του απόλυτου αριθμού ουδετεροφίλων (ANC) έως κάτω από 
1 x 109/l αναφέρθηκε στο 2% των ασθενών στις συγκριτικές μελέτες. Παρατηρήθηκαν επίσης μεμονωμένες περιπτώσεις 
αριθμών ANC < 0,5 x 109/l (βλ. παράγραφο 4.4). Ήπιες (< LLN και > 75 x 109/l) και παροδικές μειώσεις του αριθμού των 
αιμοπεταλίων παρατηρήθηκαν σε μεγαλύτερο ποσοστό (12,7%) στο Ilaris σε σύγκριση με το συγκριτικό φάρμακο (7,7%) 
στις ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο κλινικές μελέτες σε ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα. Ουρικό οξύ Αυξήσεις των 
επιπέδων του ουρικού οξέος (0,7 mg/dl την 12η εβδομάδα και 0,5 mg/dl την 24η εβδομάδα) παρατηρήθηκαν μετά από 
θεραπεία με Ilaris σε συγκριτικές μελέτες σε ουρική αρθρίτιδα. Σε μια άλλη μελέτη, ασθενείς που άρχισαν θεραπεία με 
ULT δεν εμφάνισαν αυξήσεις του ουρικού οξέος. Δεν παρατηρήθηκαν αυξήσεις του ουρικού οξέος σε κλινικές μελέτες σε 
πληθυσμούς άλλους εκτός ουρικής αρθρίτιδας (βλ. παράγραφο 5.1). ALT/AST Αυξήσεις στις μέσες και διάμεσες τιμές της 
αλανινικής τρανσαμινάσης (ALT) κατά 3,0 U/l και 2,0 U/l, αντίστοιχα, και της ασπαρτικής τρανσαμινάσης (AST) κατά 2,7 
U/l και 2,0 U/l, αντίστοιχα, από την έναρξη της μελέτης μέχρι το τέλος της, παρατηρήθηκαν στις ομάδες θεραπείας με 
Ilaris έναντι της(των) ομάδας(ων) θεραπείας με ακετονίδιο της τριαμσινολόνης, αλλά η επίπτωση των κλινικά σημαντικών 
μεταβολών (≥ 3 x ανώτατο φυσιολογικό όριο) ήταν μεγαλύτερη στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ακετονίδιο της 
τριαμσινολόνης (2,5% για AST και ALT) συγκριτικά με τους ασθενείς που ελάμβαναν θεραπεία με Ilaris (1,6% για την ALT 
και 0,8% για την AST). Τριγλυκερίδια Σε ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο μελέτες στην ουρική αρθρίτιδα, 
παρατηρήθηκε μέση αύξηση των τριγλυκεριδίων κατά 33,5 mg/dl σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris σε σύγκριση με μια 
μικρή μείωση -3.1 mg/dl στην ομάδα του ακετονίδιου της τριαμσινολόνης. Τα ποσοστά ασθενών με αυξήσεις 
τριγλυκεριδίων > 5 x ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN) ήταν 2,4% στο Ilaris και 0,7% στο ακετονίδιο της τριαμσινολόνης. 
Η κλινική σημασία αυτής της παρατήρησης δεν είναι γνωστή. Μακροχρόνια δεδομένα από μελέτη παρατήρησης Συνολικά 
243 ασθενείς με CAPS (85 παιδιατρικοί ασθενείς ηλικίας ≥ 2 έως ≤ 17 ετών και 158 ενήλικες ασθενείς ηλικίας ≥ 18 ετών) 
έλαβαν θεραπεία με Ilaris ακολουθώντας τη συνήθη κλινική πρακτική σε μια μακροχρόνια μελέτη μητρώου καταγραφής 
(μέση έκθεση στο Ilaris 3,8 έτη). Το προφίλ ασφάλειας του Ilaris που παρατηρήθηκε κατά τη μακροχρόνια θεραπεία σε 
αυτές τις συνθήκες ήταν συνεπές με αυτό που έχει παρατηρηθεί στις παρεμβατικές μελέτες σε ασθενείς με CAPS. 
Παιδιατρικός πληθυσμός Ογδόντα (80) παιδιατρικοί ασθενείς με CAPS (ηλικίας 2-17 ετών) έλαβαν canakinumab στις 
παρεμβατικές μελέτες. Συνολικά, δεν υπήρξαν κλινικά σημαντικές διαφορές στο προφίλ ασφάλειας και ανεκτικότητας του 
Ilaris στους παιδιατρικούς ασθενείς συγκριτικά με τον συνολικό πληθυσμό ασθενών με CAPS (αποτελούμενο από ενήλικες 
και παιδιατρικούς ασθενείς, Ν=211), συμπεριλαμβανομένης και της συνολικής συχνότητας και σοβαρότητας λοιμωδών 
επεισοδίων. Οι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού ήταν οι πιο συχνά αναφερθείσες λοιμώξεις. Επιπλέον, 6 
παιδιατρικοί ασθενείς ηλικίας κάτω των 2 ετών αξιολογήθηκαν σε μια μικρή κλινική μελέτη ανοιχτού σχεδιασμού. Το 
προφίλ ασφάλειας του Ilaris ήταν παρόμοιο με αυτό που παρατηρείται σε ασθενείς ηλικίας 2 ετών και άνω. 102 ασθενείς 
με TRAPS, HIDS/MKD και FMF (ηλικίας 2-17 ετών) έλαβαν canakinumab σε μια μελέτη 16 εβδομάδων. Συνολικά, δεν 
παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές στο προφίλ ασφάλειας και ανεκτικότητας του canakimumab στους 
παιδιατρικούς ασθενείς συγκριτικά με τον συνολικό πληθυσμό. Ηλικιωμένοι Δεν υπάρχει καμία σημαντική διαφορά στο 
προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε σε ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του 

φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284 GR-
15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 
Υπερδοσολογία Η καταγεγραμμένη εμπειρία υπερδοσολογίας είναι περιορισμένη. Στις πρώιμες κλινικές μελέτες, 
ασθενείς και υγιείς εθελοντές έλαβαν υψηλές δόσεις έως 10 mg/kg, χορηγούμενες ενδοφλεβίως ή υποδορίως, χωρίς 
ένδειξη οξείας τοξικότητας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνιστάται για τον ασθενή να παρακολουθείται για 
οποιαδήποτε σημεία ή συμπτώματα ανεπιθύμητων ενεργειών, και να συσταθεί κατάλληλη συμπτωματική θεραπεία άμεσα. 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Μαννιτόλη L-Ιστιδίνη L-Ιστιδίνη υδροχλωρική μονοϋδρική 
Πολυσορβικό 80 Ύδωρ για ενέσιμα 6.2 Ασυμβατότητες Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν 
φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα. 6.3 Διάρκεια ζωής 3 χρόνια. Από 
μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το πρώτο άνοιγμα. 6.4 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε ψυγείο (2°C - 8°C). Μην καταψύχετε. Φυλάσσετε στην 
αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από το φως. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 1 ml ενέσιμου διαλύματος 
σε φιαλίδιο (γυαλί τύπου Ι) με πώμα εισχώρησης (λαμιναρισμένο ελαστικό χλωροβουτυλίου) και αφαιρούμενο πώμα 
(αλουμίνιο). Συσκευασίες με 1 φιαλίδιο. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
απόρριψης και άλλος χειρισμός Το Ilaris 150 mg/ml ενέσιμο διάλυμα διατίθεται σε φιαλίδιο μίας χρήσεως για ατομική 
χρήση. Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους 
ισχύουσες σχετικές διατάξεις. Οδηγίες για τη χορήγηση Αφήστε το φιαλίδιο να πάρει τη θερμοκρασία δωματίου πριν από 
την ένεση. Το διάλυμα θα πρέπει να είναι πρακτικά ελεύθερο ορατών σωματιδίων και διαυγές έως οπαλίζον. Το διάλυμα 
θα πρέπει να είναι άχρωμο ή μπορεί να έχει ελαφριά καστανοκίτρινη απόχρωση. Χρησιμοποιώντας μια βελόνα 18 G ή 21 
G x 2 ιντσών (ή παρόμοια ανάλογα με τη διαθεσιμότητα στην αγορά) και μια σύριγγα 1 ml αφαιρέστε προσεκτικά τον 
απαιτούμενο όγκο ανάλογα με τη δόση που πρέπει να χορηγηθεί. Όταν αναρροφηθεί ο απαιτούμενος όγκος, 
επανατοποθετήστε το κάλυμμα και αφαιρέστε τη βελόνα αναρρόφησης από τη σύριγγα και προσαρμόστε μια βελόνα 27 
G x 0,5 ιντσών (ή παρόμοια ανάλογα με τη διαθεσιμότητα στην αγορά) για να ενέσετε άμεσα το διάλυμα υποδορίως. 
Απόρριψη Το φιαλίδιο προορίζεται για μία χρήση. Ο υπολειπόμενος όγκος θα πρέπει να απορρίπτεται αμέσως μετά την 
ένεση. Στους ασθενείς ή σε αυτούς που τους φροντίζουν θα πρέπει να δίνονται οδηγίες για την απόρριψη των φιαλιδίων, 
των συριγγών και των βελόνων σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Novartis Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Ιρλανδία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/09/564/004 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 23 Οκτωβρίου 2009 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 19 Ιουνίου 2014 10. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 13 Σεπτεμβρίου 2018 
Προϋποθέσεις χορήγησης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση. 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

παιδιών (ηλικίας 2 έως 17 ετών), έχουν λάβει θεραπεία με Ilaris σε παρεμβατικές μελέτες σε ασθενείς με CAPS, TRAPS, 
HIDS/MKD, FMF, ΣΝΙΑ, ουρική αρθρίτιδα ή άλλα νοσήματα επαγόμενα από την IL-1β και σε υγιείς εθελοντές. Σοβαρές 
ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν λοιμώξεις κυρίως της ανώτερης 
αναπνευστικής οδού. Δεν έχει παρατηρηθεί καμία επίπτωση της μακροχρόνιας θεραπείας στον τύπο ή στη συχνότητα των 
ανεπιθύμητων ενεργειών. Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris (βλ. 
παραγράφους 4.3 και 4.4). Ευκαιριακές λοιμώξεις έχουν αναφερθεί σε ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris (βλ. παράγραφο 
4.4). CAPS Συνολικά 211 ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς με CAPS (στα οποία συμπεριλαμβάνονται τα FCAS/FCU, 
MWS, και NOMID/CINCA) έλαβαν θεραπεία με Ilaris σε παρεμβατικές κλινικές μελέτες. Η ασφάλεια του Ilaris ερευνήθηκε 
σε σύγκριση με εικονικό φάρμακο σε μια πιλοτική μελέτη φάσης ΙΙΙ, η οποία αποτελείτο από μια περίοδο 8-εβδομάδων 
ανοιχτού σχεδιασμού (Μέρος Ι), μια περίοδο απόσυρσης 24-εβδομάδων, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή και ελεγχόμενη με 
εικονικό φάρμακο (Μέρος ΙΙ) και μια περίοδο 16-εβδομάδων, ανοιχτού σχεδιασμού υπό θεραπεία με Ilaris (Μέρος ΙΙΙ). Όλοι 
οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία με Ilaris 150 mg υποδορίως ή 2 mg/kg εάν το σωματικό βάρος ήταν ≥ 15 kg και ≤ 40 kg. 
TRAPS, HIDS/MKD, FMF Συνολικά 169 ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς με TRAPS, HIDS/MKD και FMF ηλικίας 2 ετών και 
άνω έλαβαν Ilaris σε μια βασική κλινική μελέτη φάσεως III. Η ασφάλεια του Ilaris συγκριτικά με εικονικό φάρμακο 
διερευνήθηκε σε αυτήν τη μελέτη η οποία αποτελείτο από μια περίοδο διαλογής 12 εβδομάδων (Μέρος I), και μια 
τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο θεραπείας 16 εβδομάδων (Μέρος II). Οι 

ασθενείς υπό θεραπεία με Ilaris έλαβαν θεραπεία με 150 mg υποδορίως ή 2 mg/kg εάν το σωματικό βάρος ήταν ≤ 40 kg 
(βλ. παράγραφο 5.1). Νόσος του Still Συνολικά 324 ασθενείς με ΣΝΙΑ ηλικίας 2 ετών έως < 20 ετών έχουν λάβει θεραπεία 
με Ilaris στα πλαίσια παρεμβατικών κλινικών μελετών, μεταξύ των οποίων 293 ασθενείς ηλικίας 2 έως < 16 ετών, 21 
ασθενείς ηλικίας 16 έως < 18 ετών και 10 ασθενείς ηλικίας 18 έως < 20 ετών. Η ασφάλεια του Ilaris συγκριτικά με το 
εικονικό φάρμακο ερευνήθηκε σε δύο πιλοτικές μελέτες Φάσεως ΙΙΙ (βλ. παράγραφο 5.1). Ουρική αρθρίτιδα Περισσότεροι 
από 700 ασθενείς με ουρική αρθρίτιδα έχουν λάβει θεραπεία με Ilaris σε δόσεις από 10 mg έως 300 mg σε τυχαιοποιημένες 
κλινικές μελέτες, διπλά τυφλές και ελεγχόμενες με δραστικό φάρμακο, διάρκειας έως 24 εβδομάδων. Περισσότεροι από 
250 ασθενείς έχουν λάβει θεραπεία με την συνιστώμενη δόση των 150 mg σε μελέτες Φάσεως ΙΙ και ΙΙΙ (βλ. παράγραφο 
5.1). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες καταγράφονται σύμφωνα με τη 
MedDRA κατηγορία οργανικού συστήματος. Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
ταξινομούνται ανά κατηγορία συχνότητας με πρώτη την πιο συχνή. Οι κατηγορίες συχνοτήτων καθορίζονται 
χρησιμοποιώντας τον ακόλουθο κανόνα: 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). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται 
κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 1 Κατάλογος ανεπιθυμήτων ενεργειών σε CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, ΣΝΙΑ και ουρική αρθρίτιδα

MedDRA Κατηγορία Οργανικού Συστήματος Όλες οι ενδείξεις: CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, ΣΝΙΑ, ουρική αρθρίτιδα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Πολύ συχνές Λοίμωξη της αναπνευστικής οδού (μεταξύ των οποίων πνευμονία, βρογχίτιδα, γρίππη, ιογενής λοίμωξη, παραρρινοκολπίτιδα, ρινίτιδα, φαρυγγίτιδα, αμυγδαλίτιδα, 
ρινοφαρυγγίτιδα, λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού) Λοίμωξη του ωτός Κυτταρίτιδα Γαστρεντερίτιδα Ουρολοίμωξη

Συχνές Αιδοιοκολπική καντιντίαση

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Συχνές Ζάλη/ίλιγγος

Διαταραχές του γαστρεντερικού συστήματος

Πολύ συχνές Άλγος άνω κοιλιακής χώρας1

Όχι συχνές Γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση2

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές Αντίδραση στο σημείο της ένεσης

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές Αρθραλγία1

Συχνές Μυοσκελετικός πόνος1 Οσφυαλγία2

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης

Συχνές Κόπωση/Εξασθένιση2

Παρακλινικές εξετάσεις

Πολύ συχνές Μειωμένη νεφρική κάθαρση κρεατινίνης1,3 Πρωτεϊνουρία1,4 Λευκοπενία1,5

Συχνές Ουδετεροπενία5

Όχι συχνές Μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων5

1 Σε ΣΝΙΑ
2 Σε ουρική αρθρίτιδα
3 Με βάση την εκτιμώμενη κάθαρση κρεατινίνης, οι περισσότερες ήταν παροδικές
4 Οι περισσότερες εμφανίστηκαν με παροδικό ίχνος έως 1+ θετική πρωτεΐνη ούρων με ταινία εμβάπτισης
5 Βλέπε περαιτέρω πληροφορίες παρακάτω

Ονομασία Μορφή, Περιεκτικότητα Συσκευασία Ν.Τ (ευρώ) Λ.Τ (ευρώ)

Ilaris (Canakinumab) ILARIS INJ.SOL 150MG/ML BTx1VIAL 9.297,91 11.180,90

(Ημερομηνία δελτίου τιμών: 15-02-2018 - σε περίπτωση τροποποίησης του ΔΤ ισχύει η νεότερη τιμή, 
συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ όπως ισχύει)

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Novartis (Hellas) A.Ε.Β.Ε.
Τ.Θ.52001,
144 10 Μεταμόρφωση,
Τηλ.: 210 28 11 712
www.novartis.gr

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2828812

Γραφείο Θεσσαλονίκης
12ο χλμ. Θεσσαλονίκης - Ν. Μουδανιών
570 01 Θέρμη, 2ος όροφος, Κτήριο Βρανάς
τηλ.: 2310 424 039
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