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Χαλάνδρι, 6 Σεπτεµβρίου 2012 
 

                                                                                                                      
Θέµα:  Επιταχυνόµενη διαδικασία έγκρισης τιµής για συγκεκριµένα 

φαρµακευτικά προϊόντα και άµεση ενσωµάτωσή τους στο 

επόµενο ∆ελτίο Τιµών Φαρµάκων του Σεπτεµβρίου 2012 – 

Άµεση αποζηµίωση από τους Φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης 

 

Αξιότιµοι κύριοι, 

 

Είναι αναγκαία η άµεση έγκριση τιµής και η ενσωµάτωση συγκεκριµένων 

φαρµακευτικών προϊόντων στο επόµενο ∆ελτίο Τιµών του Σεπτεµβρίου 

2012, καθώς και η άµεση αποζηµίωσή τους από τους Φορείς Κοινωνικής 

Ασφάλισης, προκειµένου να έχουν πρόσβαση οι ασθενείς σε σηµαντικά 

και καινοτόµα φάρµακα που είναι απαραίτητα για τη θεραπεία σπάνιων και 

απειλητικών για τη ζωή ασθενειών.  

Οι αιτήσεις τιµής για τα συγκεκριµένα φαρµακευτικά προϊόντα εκκρεµούν για 

σηµαντικό χρονικό διάστηµα (περισσότερο από 1 έτος) και σχετικά αιτήµατα για 

άµεση ανάγκη τιµολόγησής τους έχουν τεθεί επανειληµµένα προς το Υπουργείο 

Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης από την ιατρική κοινότητα, τις ενώσεις 

ασθενών καθώς και τις εταιρίες που αντιπροσωπεύουν τα φάρµακα αυτά στην 

Ελλάδα. Τα φαρµακευτικά αυτά προϊόντα πληρούν δύο συγκεκριµένα και 

αντικειµενικά κριτήρια: 

1. Επιταχυνόµενη διαδικασία αξιολόγησης και έγκρισης από τον 

Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων (ΕΜΑ). Η διαδικασία επιταχυνόµενης 

αξιολόγησης προβλέπεται από τον ΕΜΑ σε περιπτώσεις φαρµακευτικών 

ιδιοσκευασµάτων που παρουσιάζουν αποδεδειγµένα σηµαντικό όφελος για 

τη ∆ηµόσια Υγεία, αποτελούν σηµαντική θεραπευτική καινοτοµία1 και 

                                                 
1 Guideline on the procedure for Accelerated Assessment pursuant to Article 14(9) of Regulation (EC) 
No 726/2004  
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αποσκοπεί στην άµεση κυκλοφορία των προϊόντων αυτών . Ο Εθνικός 

Οργανισµός Φαρµάκων έχει ήδη εκδόσει σχετική βεβαίωση, η οποία 

πιστοποιεί την επιταχυνόµενη αυτή διαδικασία. 

 

2. Ορφανά φάρµακα για τη θεραπεία/αντιµετώπιση σπανίων 

παθήσεων. Τα ορφανά φάρµακα προορίζονται για την αντιµετώπιση 

σπάνιων, χρόνιων, εκφυλιστικών και απειλητικών για τη ζωή ασθενειών 

(σπάνιες παθήσεις µε επιπολασµό στην Ευρωπαϊκή Ένωση χαµηλότερο από 

5 νοσούντες ανά 10.000 άτοµα). Ως «ορφανά φάρµακα» στην Ευρωπαϊκή 

Ένωση, αναγνωρίζονται εκείνα τα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα που 

πληρούν τις προϋποθέσεις των Ευρωπαϊκών Κανονισµών (Ε.Κ.) 141/2000 

και 847/2000 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου. Όλα τα 

«Ορφανά Φάρµακα» είναι εγγεγραµµένα στο Κοινοτικό Μητρώο Ορφανών, 

το οποίο ελέγχεται και ανανεώνεται από τον ΕΜΑ. Η χορήγηση ορφανών 

φαρµάκων σε αυτές τις κατηγορίες ασθενών, βελτιώνει το προσδόκιµο 

επιβίωσης τους και αποτελεί τη µοναδική τους ελπίδα για αξιοπρεπή 

ποιότητα ζωής.  

 
Τα φαρµακευτικά προϊόντα που πληρούν τα παραπάνω κριτήρια είναι τα 

ακόλουθα: 

Νο. 
Φαρµακευτικό 

προϊόν 
∆ραστική Ασθένεια Κριτήριο 

Εκτιµώµενος 

Αριθµός 

ασθενών 

(ετήσια βάση) 

1 Victrelis Boceprevir Ηπατίτιδα C 
Επιταχυνόµενη 

έγκριση ΕΜΑ 
120 

2 Incivo Telaprevir Ηπατίτιδα C 
Επιταχυνόµενη 

έγκριση ΕΜΑ 
120 

3 Zytiga 
Abiraterone 

acetate 

Καρκίνος του 
προστάτη σε 
ενήλικες άνδρες 
των οποίων η 
νόσος έχει 
εξελιχθεί κατά τη 
διάρκεια ή µετά 
από θεραπεία µε 
χηµειοθεραπευτικό 
σχήµα που 
περιέχει 
δοσεταξέλη 

Επιταχυνόµενη 

έγκριση ΕΜΑ 
280 

4 VPRIV 
Velaglucerase 

alfa 
Νόσος Gaucher 

Ορφανό / 

Επιταχυνόµενη 

έγκριση ΕΜΑ 

10 

5 Tasigna Νilotinib 
Χρόνια 

Μυελογενής 
Ορφανό 

Νέα 

περιεκτικότητα 
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Νο. 
Φαρµακευτικό 

προϊόν 
∆ραστική Ασθένεια Κριτήριο 

Εκτιµώµενος 

Αριθµός 

ασθενών 

(ετήσια βάση) 

Λευχαιµία 

6 Signifor Pasireotide Νόσος Cushing Ορφανό 20 

7 Votubia Everolimus 
Οζώδης 

Σκλήρυνση 
Ορφανό 30 

8 Tobi Podhaler Tobramycin Κυστική Ίνωση Ορφανό 

Νέα 

φαρµακοτεχνική 

µορφή 

9 Sprycel Dasatinib 
Θεραπεία 

Καρκίνου 
Ορφανό 

Νέα 

περιεκτικότητα 

10 Revatio IV Sildenafil 

Πνευµονική 

Αρτηριακή 

Υπέρταση 

Ορφανό 20 

11 Vindapel Tafamidis Αµυλοείδωση Ορφανό 12 

12 Tepadina Thiotepa 

Αγωγή 

προετοιµασίας 

πριν από τη 

µεταµόσχευση 

αιµοποιητικών 

προγονικών 

κυττάρων  

 

Ορφανό - 

 

Είναι προφανές ότι η πιθανή αύξηση της δαπάνης από την εισαγωγή των 

παραπάνω φαρµακευτικών προϊόντων είναι αµελητέα δεδοµένου ότι απευθύνονται 

στη θεραπεία περιορισµένου αριθµού ασθενών (περίπου 600 σε ετήσια 

βάση) και αντισταθµίζεται -σε µεγάλο βαθµό- από το κόστος χρήσης µη 

ενδεδειγµένων θεραπειών και δευτεροβάθµιας φροντίδας υγείας (π.χ νοσηλείες, 

διαγνωστικές εξετάσεις, ιατρική φροντίδα κλπ). Επιπρόσθετα µόνο τα 2/3 από τα 

ως άνω σκευάσµατα αφορούν νέες δραστικές ουσίες καθώς τα υπόλοιπα αφορούν 

βελτιωµένη ή νέα φαρµακοτεχνική µορφή (π.χ Tobi Podhaler, Revatio IV) ή 

πρόσθετη περιεκτικότητα (π.χ Sprycel 100mg, Tasigna 150mg) για την καλύτερη 

κάλυψη των αναγκών των ασθενών. 

 

Ενδεικτικά αναφέρεται ότι η συνολική δαπάνη που υπολογίζεται ότι θα προκύψει 

για τους φορείς Κοινωνικής Ασφάλισης, από την αποζηµίωση των παραπάνω 

φαρµακευτικών προϊόντων σε ετήσια βάση, ανέρχεται σε περίπου 12εκ. Ευρω, 

αφού έχουν ήδη αφαιρεθεί οι επιστροφές προς τους φορείς κοινωνικής ασφάλισης 

(9%), οι εκπτώσεις πώλησης προς τα ∆ηµόσια Νοσοκοµεία/Φορείς Κοινωνικής 

Ασφάλισης κτλ. Επίσης σύµφωνα µε τις εκτιµήσεις της Πανελλήνιας Ένωσης 
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Φαρµακοβιοµηχανίας η ταυτόχρονη έγκριση τιµής σε περίπου 20 νέα γενοσήµα 

που αφορούν σε προϊόντα που µέχρι τώρα δεν είχαν γενόσηµα στην αγορά µπορεί 

να οδηγήσει σε εξοικονόµηση της φαρµακευτικής δαπάνης κατά περίπου 

70-80 εκ. Ευρώ (µε δεδοµένη την επέκταση εφαρµογής της 

συνταγογράφησης µε δραστική ουσία). Ενδεικτικά αναφέρεται ότι σύµφωνα 

µε τους υπολογισµούς η εισαγωγή ενός και µόνο γενοσήµου στην κατηγορία των 

γαστρεντερικών, για φάρµακο που µέχρι τώρα δεν είχε γενόσηµο, µπορεί να 

οδηγήσει σε εξοικονόµηση 30 εκ. Ευρώ. 

 

Οι λόγοι που καθιστούν αναγκαία την άµεση τιµολόγηση και αποζηµίωση των 

παραπάνω φαρµακευτικών προϊόντων είναι η προστασία της ∆ηµόσιας Υγείας 

και η κάλυψη θεραπευτικού κενού σχετικά µε απειλητικές και σπάνιες για 

την ανθρώπινη ζωή ασθένειες. Τονίζεται η αδυναµία πρόσβασης των 

Ελλήνων ασθενών σε αυτές τις καινοτόµες θεραπείες για διάστηµα 

µεγαλύτερο του ενός έτους. 

 

Παράλληλα, τα φαρµακευτικά αυτά προϊόντα χαρακτηρίζονται ως απαραίτητα για 

την κάλυψη κινδύνου ζωής και καλύπτονται από τα διεθνή κλινικά 

πρωτόκολλα (σχετική εξαίρεση για την αποζηµίωση των προϊόντων που 

διαθέτουν αυτά τα χαρακτηριστικά περιλαµβάνεται στο ν.4052/2012, άρθρο 21). 

Πρόκειται συνεπώς για καινοτόµα φαρµακευτικά προϊόντα που θα πρέπει να 

ενταχθούν στον κατάλογο σοβαρών παθήσεων του ν.3816/2010, παρ. 2, άρθρο 

12 και να ταξινοµηθούν σε επίπεδο ATC 5 του θετικού καταλόγου 

συνταγογραφούµενων φαρµάκων. 

 

Με βάση τα παραπάνω δεδοµένα, παρακαλούµε για την άµεση έγκριση 

τιµής των παραπάνω φαρµακευτικών προϊόντων στο ∆ελτίο Τιµών του 

Σεπτεµβρίου και την άµεση αποζηµίωσή τους από τους Φορείς Κοινωνικής 

Ασφάλισης, έτσι ώστε οι Έλληνες ασθενείς να αποκτήσουν πρόσβαση σε 

νέες καινοτόµες θεραπείες για την αντιµετώπιση απειλητικών και σπάνιων 

ασθενειών για την ανθρώπινη ζωή. 

 

Με εκτίµηση, 

 

 

 

 

  

 

 

Νικόλαος Κεφαλάς                                                     Κωνσταντίνος Μ. Φρουζής 

   Αντιπρόεδρος                                                                         Πρόεδρος
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 
 

Επισυνάπτεται η σχετική ανακοίνωση του ΕΜΑ2, όπου τεκµηριώνονται οι λόγοι που 

οδήγησαν στην επιταχυνόµενη αξιολόγηση των φαρµακευτικών αυτών 

ιδιοσκευασµάτων. Ενδεικτικά στην ανακοίνωση αυτή αναφέρεται: 

 

• INCIVO (telaprevir): Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) 

αξιολόγησε την αίτηση µε επιταχυνόµενη διαδικασία, επειδή θεώρησε ότι, µε 

γεγονός ότι το 70% των λοιµώξεων µε ιό της ηπατίτιδας C στο ∆υτικό κόσµο 

είναι γονότυπου 1, προκύπτει ένα σηµαντικό όφελος για τη ∆ηµόσια 

Υγεία µε τη διάθεση αυτής της θεραπευτικής επιλογής στους ασθενείς.’ 

 

• ZYTIGA (abiraterone acetate): Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη 

Χρήση (CHMP) αξιολόγησε την αίτηση µε επιταχυνόµενη διαδικασία, επειδή 

θεώρησε ότι η φτωχή πρόγνωση των ασθενών αυτών (µε µεταστατικό 

ανθεκτικό στον ευνουχισµό καρκίνο του προστάτη, των οποίων η νόσος έχει 

εξελιχθεί κατά τη διάρκεια ή µετά από θεραπεία µε χηµειοθεραπευτικό σχήµα 

που περιέχει δοσεταξέλη) αντιπροσωπεύει µια υψηλής σηµασίας 

ακάλυπτη ιατρική ανάγκη, ενώ ο καινοτόµος µηχανισµός δράσης της 

δραστικής ουσίας αµπιρατερόνης έχει τη δυνατότητα να προσφέρει µια 

εναλλακτική θεραπευτική επιλογή για αυτούς τους ασθενείς.’ 

 

• VICTRELIS (boceprevir): Η Επιτροπή ακολούθησε επιταχυνόµενη 

αξιολόγηση για αυτό το φάρµακο, γιατί θεώρησε ότι η µποσεπρεβίρη µπορεί 

να απαντήσει σε µια ανεκπλήρωτη ιατρική ανάγκη που παρέχει 

βελτιωµένη θεραπευτική επιλογή σε ασθενείς µε χρόνια ηπατίτιδα C 

γονότυπου 1 που δεν έχουν λάβει προηγούµενη θεραπεία, καθώς και 

σε ασθενείς που έχουν λάβει προηγούµενη θεραπεία. Η µποσεπρεβίρη 

είναι το πρώτο σε µια νέα κατηγορία φαρµάκων για τη θεραπεία της χρόνιας 

ηπατίτιδας που αναστέλλει απευθείας την αναπαραγωγή του ιού της ηπατίτιδας 

C στα  µολυσµένα µε ιό της ηπατίτιδας C κύτταρα του ξενιστή.  

 

• VPRIV (velaglucerase alfa): Ένα φάρµακο για την αντιµετώπιση της νόσου 

Gaucher. Η Επιτροπή πραγµατοποίησε επιταχυνόµενη αξιολόγηση αυτού του 

φαρµάκου, λόγω σηµαντικού λόγου ∆ηµοσίας Υγείας. Ενόψει της 

έλλειψης φαρµάκων για την αντιµετώπιση της νόσου Gaucher, η CHMP 

θεώρησε ότι το Vpriv µπορεί να αποτελεί µια εναλλακτική θεραπεία 

γι’αυτή την ασθένεια. 

                                                 
2 Meeting highlights from the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 18-21 July 
2011 
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ΟΡΦΑΝΑ ΦΑΡΜΑΚΑ (απόσπασµα από την άδεια του Ευρωπαϊκού Οργανισµού 

Φαρµάκων) 

 

• Το Tasigna χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ασθενών µε «χρόνια µυελογενή 

λευχαιµία» (ΧΜΛ), µια µορφή καρκίνου των λευκών αιµοσφαιρίων.  

 

Το φάρµακο χρησιµοποιείται όταν ο ασθενής είναι «θετικός στο χρωµόσωµα 

Φιλαδελφείας» (Ph+), όπερ σηµαίνει ότι ορισµένα από τα γονίδια του 

ασθενούς έχουν ανασυνδυασθεί κατά τρόπο ώστε να σχηµατίσουν ένα ειδικό 

χρωµόσωµα καλούµενο «χρωµόσωµα Φιλαδελφείας». Το εν λόγω χρωµόσωµα 

παράγει ένα ένζυµο, που ονοµάζεται «κινάση Bcr-Abl», το οποίο οδηγεί στην 

εµφάνιση λευχαιµίας. 

  

Το Tasigna χρησιµοποιείται τόσο στη «χρόνια» όσο και στην «επιταχυνόµενη» 

φάση της ΧΜΛ, όταν άλλες θεραπείες, περιλαµβανοµένης της ιµατινίβης (άλλο 

αντικαρκινικό φάρµακο), δεν είναι ανεκτές από τους ασθενείς ή σε περιπτώσεις 

όπου η ασθένειά τους δεν ανταποκρίνεται σε αυτές. ∆εν υπάρχουν στοιχεία για 

την αποτελεσµατικότητά του επί ασθενών των οποίων η ασθένεια βρίσκεται σε 

«βλαστική κρίση» (άλλη φάση της ΧΜΛ).  

 

Το Tasigna χορηγείται επίσης σε ασθενείς µε νεοδιαγνωσθείσα ΧΜΛ στη χρόνια 

φάση.  

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού πασχόντων από ΧΜΛ, η ασθένεια 

θεωρείται «σπάνια», το δε Tasigna χαρακτηρίστηκε «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο χρησιµοποιούµενο σε σπάνιες ασθένειες) στις 22 

Μαΐου 2006. 

 

• Το Signifor χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ενηλίκων που πάσχουν από τη 

νόσο Cushing, στις περιπτώσεις που η χειρουργική επέµβαση έχει αποτύχει ή 

δεν αποτελεί επιλογή.  

 

Η νόσος Cushing προκαλείται από όγκο στην υπόφυση (αδένας που βρίσκεται 

στη βάση του εγκεφάλου) η οποία εκκρίνει υπερβολική ποσότητα µιας ορµόνης 

που ονοµάζεται ACTH. Η ορµόνη αυτή διεγείρει µε τη σειρά της την παραγωγή 

υπερβολικής ποσότητας κορτιζόλης (ορµόνη γνωστή και ως ορµόνη του άγχους 

επειδή εκκρίνεται σε καταστάσεις άγχους).   

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε νόσο Cushing και, άρα, της 

σπανιότητας της ασθένειας, το Signifor χαρακτηρίστηκε «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) 

στις 8 Οκτωβρίου 2009 
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• To Votubia  χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ενός τύπου εγκεφαλικού όγκου 

που ονοµάζεται 

«υποεπενδυµατικό γιγαντοκυτταρικό αστροκύττωµα» (SEGA)  σε ασθενείς µε 

οζώδη σκλήρυνση.   

 

Η οζώδης σκλήρυνση είναι γενετική νόσος που προκαλεί την ανάπτυξη 

καλοήθων (µη καρκινικών) όγκων σε διάφορα όργανα του σώµατος, 

περιλαµβανοµένου του εγκεφάλου.   

Το Votubia  χορηγείται σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας τριών ετών και άνω,  των 

οποίων ο όγκος δεν µπορεί να αφαιρεθεί χειρουργικά. 

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε οζώδη σκλήρυνση και, άρα, 

της σπανιότητας της ασθένειας, το Votubia  χαρακτηρίστηκε  «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) 

στις 4 Αυγούστου 2010. 

 

• Το Tobi Podhaler χρησιµοποιείται για την καταστολή της χρόνιας πνευµονικής 

λοίµωξης, η οποία προκαλείται από βακτήρια που ονοµάζονται Pseudomonas 

aeruginosa, σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας έξι ετών και άνω που πάσχουν από 

κυστική ίνωση.  

 

Η κυστική ίνωση είναι µια κληρονοµική νόσος η οποία προσβάλλει τα κύτταρα 

των πνευµόνων και τους αδένες του εντέρου και του παγκρέατος που παράγουν 

εκκρίσεις όπως βλέννα και γαστρικά υγρά. Η συσσώρευση της βλέννας στους 

πνεύµονες διευκολύνει την ανάπτυξη των βακτηρίων, γεγονός που προκαλεί 

λοιµώξεις, πνευµονική βλάβη και αναπνευστικά προβλήµατα. Η βακτηριακή 

πνευµονική λοίµωξη από P. aeruginosa είναι συχνή σε ασθενείς µε κυστική 

ίνωση.  

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε κυστική ίνωση και 

βακτηριακή πνευµονική λοίµωξη από P. aeruginosa και, άρα, της 

σπανιότητας της ασθένειας, το Tobi Podhaler χαρακτηρίστηκε «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) 

στις 17 Μαρτίου 2003. 

 

• Το Sprycel είναι αντικαρκινικό φάρµακο. Χρησιµοποιείται για τη θεραπεία 

ενηλίκων που πάσχουν από τους ακόλουθους τύπους λευχαιµίας (καρκίνος των 

λευκών αιµοσφαιρίων):  

 

Χρόνια µυελογενής λευχαιµία (ΧΜΛ) σε ασθενείς µε νεοδιαγνωσθείσα «χρόνια 

φάση» οι οποίοι είναι «θετικοί στο χρωµόσωµα Φιλαδελφείας» (Ph+). Η ΧΜΛ 

είναι τύπος λευχαιµίας κατά την οποία τα κοκκιοκύτταρα (τύπος λευκών 

αιµοσφαιρίων) αρχίζουν να αναπτύσσονται ανεξέλεγκτα. Ph+ σηµαίνει ότι 

ορισµένα από τα γονίδια του ασθενούς έχουν ανασυνδυαστεί κατά τρόπο ώστε 
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να σχηµατίσουν ένα ειδικό χρωµόσωµα που ονοµάζεται χρωµόσωµα 

Φιλαδελφείας και παράγει το ένζυµο κινάση Bcr-Abl που προκαλεί την εµφάνιση 

λευχαιµίας.  

 

ΧΜΛ σε φάση «χρόνια», «ταχέως εξελισσόµενη» και «βλαστική». Το Sprycel 

χορηγείται όταν οι λοιπές θεραπείες, στις οποίες περιλαµβάνεται και η 

ιµατινίµπη (άλλο αντικαρκινικό φάρµακο) δεν είναι ανεκτές από τους ασθενείς ή 

σε περιπτώσεις στις οποίες η ασθένειά τους δεν ανταποκρίνεται σε αυτές.  

 

Ph+ οξεία λεµφοβλαστική λευχαιµία (ΟΛΛ), κατά την οποία τα λεµφοκύτταρα 

(άλλος τύπος λευκών αιµοσφαιρίων) πολλαπλασιάζονται µε εξαιρετικά γρήγορο 

ρυθµό ή «λεµφοειδής βλαστική» ΧΜΛ. Το Sprycel χορηγείται όταν οι λοιπές 

θεραπείες δεν είναι ανεκτές από τους ασθενείς, ή όταν η ασθένειά τους δεν 

ανταποκρίνεται σε αυτές.  

 
∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε ΧΜΛ και ΟΛΛ και, άρα, της 

σπανιότητας των ασθενειών, το Sprycel χαρακτηρίστηκε «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) 

στις 23 ∆εκεµβρίου 2005. 

 

• Το Revatio χρησιµοποείται για τη θεραπεία ενηλίκων και παιδιών ηλικίας ενός 

έως 17 ετών µε 

πνευµονική αρτηριακή υπέρταση (ΠΑΥ: µη φυσιολογικά υψηλή πίεση αίµατος 

στις αρτηρίες των πνευµόνων). Στους ενήλικες, το Revatio χορηγείται σε 

ασθενείς µε ΠΑΥ κατηγορίας ΙΙ (µικρός περιορισµός της σωµατικής 

δραστηριότητας) ή κατηγορίας ΙΙΙ (σηµαντικός περιορισµός της σωµατικής 

δραστηριότητας). 

 

Το Revatio έχει αποδειχθεί ότι είναι αποτελεσµατικό στη θεραπεία της ΠΑΥ 

αγνώστου αιτιολογίας σε ενήλικες και παιδιά, της ΠΑΥ που οφείλεται σε 

νοσήµατα του συνδετικού ιστού σε ενήλικες και της ΠΑΥ που οφείλεται σε 

συγγενή (εκ γενετής) καρδιοπάθεια σε παιδιά. 

Το ενέσιµο διάλυµα προορίζεται για ενήλικες οι οποίοι δεν µπορούν να λάβουν 

τα δισκία ή το πόσιµο εναιώρηµα Revatio για µικρό χρονικό διάστηµα, η 

κατάσταση των οποίων, όµως, είναι σταθερή. 

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε ΠΑΥ και, άρα, της 

σπανιότητας της ασθένειας, το Revatio  χαρακτηρίστηκε «ορφανό 

φάρµακο» (φάρµακο το οποίο χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) 

στις 12 ∆εκεµβρίου 2003. 

 

• Το Vyndaqel ενδείκνυται για την επιβράδυνση της νευρολογικής 

δυσλειτουργίας που οφείλεται στην σχετιζόµενη µε τρανσθυρετίνη 

αµυλοείδωση, µια κληρονοµική ασθένεια στην οποία ίνες, ονοµαζόµενες 

αµυλοειδή, συσσωρεύονται σε ιστούς του σώµατος, καθώς και γύρω από τα 
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νεύρα. Το Vyndaqel χορηγείται σε ενήλικες ασθενείς µε νευροπάθεια πρώιµου 

σταδίου (σταδίου 1).  

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών µε σχετιζόµενη µε 

τρανσθυρετίνη αµυλοείδωση και, άρα, της σπανιότητας της ασθένειας, 

το Vyndaqel χαρακτηρίστηκε «ορφανό φάρµακο» (φάρµακο που 

χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) στις 28 Αυγούστου 2006.  

 
• Το Tepadina χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε χηµειοθεραπεία (φάρµακα για 

τη θεραπεία του καρκίνου) µε δύο τρόπους: 

• ως αγωγή προετοιµασίας πριν από µεταµόσχευση αιµοποιητικών 

προγονικών κυττάρων (τα κύτταρα που παράγουν ερυθρά 

αιµοσφαίρια). Στη συγκεκριµένη µέθοδο µεταµόσχευσης υποβάλλονται 

ασθενείς που χρειάζονται αντικατάσταση των αιµοποιητικών τους 

κυττάρων διότι πάσχουν από αιµατολογική νόσο, όπως καρκίνο του 

αίµατος (µεταξύ άλλων λευχαιµία), ή νόσους που προκαλούν χαµηλά 

επίπεδα ερυθρών αιµοσφαιρίων (µεταξύ άλλων η µεσογειακή αναιµία ή 

η δρεπανοκυτταρική αναιµία). 

• στη θεραπεία συµπαγών όγκων όταν χρειάζεται υψηλή δόση 

χηµειοθεραπείας συνοδευόµενη από µεταµόσχευση αιµοποιητικών 

προγονικών κυττάρων. 

Το Tepadina µπορεί να χρησιµοποιείται για µεταµόσχευση κυττάρων από δότη ή 

κυττάρων που προέρχονται από τον ίδιο τον ασθενή. 

 

∆εδοµένου του µικρού αριθµού ασθενών στην Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) 

που υποβάλλονται στο συγκεκριµένο είδος προετοιµασίας και 

µεταµόσχευσης, το Tepadina χαρακτηρίστηκε «ορφανό φάρµακο» 

(φάρµακο που χρησιµοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) στις 29 

Ιανουαρίου 2007. 

 

 

 

 

 

 


