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ΟδΗΓΙΕΣ ΠΡΟΣ ΤΟΥΣ ΣΥΓΓΡΑφΕΙΣ TOY INFO GASTROENTEROLOGY
To Info GASTRoEnTERoLoGY δέχεται για δημοσίευση:
•Aνασκοπήσεις γαστρεντερολογικών ή ιατρικών θεμάτων, στις οποίες τονίζονται ι-
διαίτερα οι σύγχρονες απόψεις.•Eπίκαιρα γαστρεντερολογικά θέματα ή θέματα σχε-
τιζόμενα με την ειδικότητα της Γαστρεντερολογίας. •Eνδιαφέρουσες περιπτώσεις με 
πρακτικό ενδιαφέρον.•Aναφορά σε συνέδρια, επιστημονικές εκδηλώσεις που έγιναν, 
με παρουσίαση των αποτελεσμάτων των εργασιών τους και με ιδιαίτερη έμφαση στις 
σύγχρονες θεραπευτικές προσεγγίσεις.•Kλινικοεργαστηριακά ή επιδημιολογικά θέ-
ματα.•Θέματα συνεχιζόμενης εκπαίδευσης στη Γαστρεντερολογία.•Σημα ντικές ειδή-
σεις από τη δραστηριότητα επιστημονικών ιατρικών εταιρειών.•Eιδικά άρθρα.•Πα-
ρουσίαση σύγχρονης τεχνολογίας στη γαστρεντερολογία. •Eνημέρωση για τεχνικά 
θέματα που αφορούν τον τεχνικό εξοπλισμό του γαστρεντερολογικού ιατρείου ή 
των ενδοσκοπικών μονάδων.•Πρακτικές κατευθύνσεις σε δύσκολα γαστρεντερο-
λογικά θέματα.•Eπιστολές προς τη Σύνταξη.•Aνασκόπηση του διεθνούς Iατρικού 
Tύπου.•Γαστρεντερολογικές ή ιατρικές εκδηλώσεις και δραστηριότητες.•Γαστρεντε-
ρολογία και Πληροφορική.•Γαστρεντερολογία και Iστορία.•Bιβλιοπαρουσιάσεις, βι-
βλιοκρισίες.•Eρωτήσεις αυτοελέγχου γαστρεντερολογικών γνώσεων. •Aφιερώματα 
σε συναδέλφους που απεβίωσαν.•nέα ιατροφαρμακευτικά προϊόντα.•Aγγελίες με 
ιατρικό περιεχόμενο.•Προαναγγελίες επιστημονικών εκδηλώσεων.•Eπίσης, το Info 
GASTRoEnTERoLoGY δέχεται για δημοσίευση χειρόγραφα που είναι σύντομες με-
ταφράσεις στα ελληνικά εργασιών που έχουν δημοσιευτεί σε ξενόγλωσσα περιοδικά.

Oδηγίες για τη σύνταξη εργασιών στο INFO GASTROENTEROLOGY:
Οι εργασίες που υποβάλλονται για δημοσίευση πρέπει να αποστέλλονται σε 
ηλεκτρονική μορφή: α) είτε σε CD με το κείμενο σε αρχείο Word και τις φω-
τογραφίες σε μορφή jpg σε υψηλή ανάλυση (300 dpi) ή τυπωμένες σε φωτο-
γραφικό χαρτί (glossy), β) είτε στην ηλεκτρονική διεύθυνση kafkas@otenet.gr 
με την ένδειξη «Για την εφημερίδα Info GASTREnTERoLoGY».
Το κείμενο που αποστέλλεται πρέπει να αποτελείται από τα εξής στοιχεία: α) 
Σελίδα τίτλου (περιλαμβάνει τον τίτλο και στοιχεία των συγγραφέων: ονοματεπώ-
νυμο, ιδιότητα, διεύθυνση, τηλέφωνο, fax, e-mail), β) Κείμενο, γ) Βιβλιογραφία, 
δ) Πίνακες - Σχέδια (σε ξεχωριστό φύλλο το καθένα), ε) Υπότιτλοι των εικόνων.
o συγγραφέας είναι υπεύθυνος για το περιεχόμενο της εργασίας του, καθώς 
και για την εγκυρότητα και τα δικαιώματα των χρησιμοποιούμενων πηγών. H 
Συντακτική Eπιτροπή διατηρεί το δικαίωμα να επιφέρει κάθε αλλαγή που κρί-
νει αναγκαία για την καλύτερη παρουσίαση της ύλης, χωρίς να αλλοιώνεται 
η έννοια του κειμένου.
Σημείωση: Κείμενα δημοσιευμένα ή μη, καθώς και σχήματα, φωτογραφίες, 
διαφάνειες και CD που υποβάλλονται προς δημοσίευση, δεν επιστρέφονται.
Παρακαλώ αποστείλετε το υλικό προς δημοσίευση στην παρακάτω διεύθυν-
ση: ΠPoΣ: Info GASTRoEnTERoLoGY

Εκδόσεις Καυκάς, ΑΓ. ΓΕΩΡΓΙΟΥ 4, 153 42 ΑΓ. ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
Υπόψη: κ. Μαρία Γκελντή, Τηλ. & fax: 210 6777590
e-mail: kafkas@otenet.gr

Ενδεικτική τιμή (Ex-factory): 17.181,89 €
Τρόπος διάθεσης: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται 
περιορισμένη ιατρική συνταγή

Η φωτογραφία του Albert Einstein χρησιμοποιείται με 
την άδεια του HUJ/GreenLight.

 ΙΑΣΗ. 
 Έως 99% ίαση σε ασθενείς με χρόνια ηπατίτιδα C γονοτύπου 1 1,β,γ 

 - Yψηλά ποσοστά ίασης 94-99% σε όλες τις εγκριτικές κλινικές  
 μελέτες φάσης 3 1,3-5

 ΧΩΡΙΣ ΣΥΜΒΙΒΑΣΜΟΥΣ. 
 Το 99% των ασθενών ολοκλήρωσαν τα θεραπευτικά σχήματα  
 έως 12 εβδομάδων1 
 - Ποσοστό ≤1% των ασθενών διέκοψαν τη θεραπεία με Harvoni  
 λόγω ανεπιθυμήτων ενεργειών

 ΕΝΑ δισκίο, άπαξ ημερησίως1,δ 

 - Το πρώτο και μοναδικό ολοκληρωμένο θεραπευτικό σχήμα   
 1 δισκίου (STR) για την πλειοψηφία των ασθενών με ηπατίτιδα C  
 γονοτύπου 1 1,δ,ε

Χωρίς IFNστ            Χωρίς PIsη             Χωρίς RBVδ,ζ

Βιβλιογραφικές Αναφορές: 1.  Harvoni Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, Νοέμβριος 2014. 2. EASL Clinical Practice Guidelines. Απρίλιος 2014. Διαθέσιμο στην ηλεκτρονική διεύθυνση: http://files.easl.eu/easl-recommen-
dations-on-treatment-of-hepatitis-C/index.html#p=II. 3. Afdhal N et al. N Engl J Med 2014;370:1889–1898.  4. Afdhal N et al. N Engl J Med 2014;370:1483–1493. 5. Kowdley KV et al. N Engl J Med 2014;370:1879–1888.
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ” 

Το Harvoni ενδείκνυται για τη θεραπεία της χρόνιας 
ηπατίτιδας C (CHC) στους ενήλικες με γονότυπους  
1,3 και 4. Για περισσότερες πληροφορίες δείτε την ΠΧΠ1

Για τους ασθενείς σας με Χρόνια Ηπατίτιδα C γονοτύπου 1, σταδίου  
F0 έως F4 (αντιρροπούμενη κίρρωση)α.

    Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό νέων πλη-
ροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσ-
δήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες.  Βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες για τον τρόπο αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Harvoni 90 mg/400 mg επικαλυμμένα με 
λεπτό υμένιο δισκία. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 90 mg 
ledipasvir και 400 mg sofosbuvir. Έκδοχα με γνωστές δράσεις: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 
156,8 mg λακτόζης (ως μονοϋδρική) και 261 μικρογραμμάρια sunset yellow FCF aluminium lake. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟ-
ΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Harvoni ενδείκνυται για τη θεραπεία της χρόνιας ηπατίτιδας C (CHC) στους ενήλικες 
(βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Για τη δραστηριότητα συγκεκριμένων γονό-
τυπων του ιού της ηπατίτιδας C (HCV), βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση. Αντεν-
δείξεις: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Συγχορήγηση με ροσουβαστατίνη ή υπερι-
κό (βαλσαμόχορτο, Hypericum perforatum, St. John’s wort). Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: 
Το Harvoni δεν πρέπει να συγχορηγείται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα που περιέχουν sofosbuvir. Δραστηριότητα 
συγκεκριμένων γονότυπων: Τα κλινικά δεδομένα που υποστηρίζουν τη χρήση του Harvoni σε ασθενείς με λοίμωξη με 
HCV γονότυπου 3 είναι περιορισμένα. Η σχετική αποτελεσματικότητα μιας αγωγής 12 εβδομάδων που αποτελείται από 
ledipasvir/sofosbuvir + ριμπαβιρίνη, σε σύγκριση με μια αγωγή 24 εβδομάδων με sofosbuvir + ριμπαβιρίνη δεν έχει δι-
ερευνηθεί. Συνιστάται μια συντηρητική περίοδος 24 εβδομάδων θεραπείας σε όλους τους ασθενείς γονότυπου 3 που 
έχουν προηγουμένως λάβει θεραπεία και εκείνους τους πρωτοθεραπευόμενους ασθενείς γονότυπου 3 με κίρρωση. Τα 
κλινικά δεδομένα που υποστηρίζουν τη χρήση του Harvoni σε ασθενείς με λοίμωξη με HCV γονότυπου 4 είναι περιορι-
σμένα. Η αποτελεσματικότητα του ledipasvir/sofosbuvir δεν έχει μελετηθεί για HCV γονότυπου 2, 5 και 6. Συνεπώς, το 
Harvoni δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με λοίμωξη με αυτούς τους γονότυπους. Θεραπεία ασθενών με 
προηγούμενη έκθεση σε άμεσης δράσης αντιιικά για HCV: Σε ασθενείς οι οποίοι αποτυγχάνουν σε θεραπεία με 
ledipasvir/sofosbuvir, επιλογή αντοχής μεταλλάξεων στην NS5A οι οποίες μειώνουν σημαντικά την ευαισθησία στο 
ledipasvir, παρατηρείται στην πλειονότητα των περιπτώσεων. Περιορισμένα δεδομένα υποδεικνύουν ότι τέτοιες μεταλ-
λάξεις στην NS5A δεν αναστρέφονται στη μακροχρόνια παρακολούθηση. Επί του παρόντος δεν υπάρχουν δεδομένα 
που να υποστηρίζουν την αποτελεσματικότητα της επαναληπτικής θεραπείας ασθενών οι οποίοι έχουν αποτύχει με το 
ledipasvir/sofosbuvir με επακόλουθη αγωγή η οποία περιέχει έναν αναστολέα NS5A. Ομοίως, επί του παρόντος δεν 
υπάρχουν δεδομένα που να υποστηρίζουν την αποτελεσματικότητα των αναστολέων πρωτεάσης NS3/4A σε ασθενείς 
οι οποίοι έχουν προηγουμένως αποτύχει σε προηγούμενη θεραπεία που περιείχε έναν αναστολέα πρωτεάσης NS3/4A. 
Τέτοιοι ασθενείς μπορεί επομένως να εξαρτώνται από άλλες κατηγορίες φαρμάκων για την κάθαρση της HCV λοίμωξης. 
Ως εκ τούτου, θα πρέπει να εξετάζεται πιο παρατεταμένη θεραπεία για ασθενείς με αμφίβολες επακόλουθες επιλογές 
επαναληπτικής θεραπείας. Νεφρική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται αναπροσαρμογή της δόσης του Harvoni για ασθενείς 
με ήπια ή μέτρια νεφρική δυσλειτουργία. Η ασφάλεια του Harvoni δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία (εκτιμώμενος ρυθμός σπειραματικής διήθησης [eGFR] < 30 ml/min/1,73 m2) ή νεφροπάθεια τελικού 
σταδίου που απαιτεί αιμοδιύλιση. Όταν το Harvoni χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ριμπαβιρίνη, ανατρέξτε επίσης 
στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος για τη ριμπαβιρίνη για ασθενείς με κάθαρση κρεατινίνης (CrCl) < 
50 ml/min. Ασθενείς με μη αντιρροπούμενη κίρρωση και/ή σε αναμονή για μεταμόσχευση ήπατος ή μετά από μεταμό-
σχευση ήπατος: Η σχετική αποτελεσματικότητα των 12 και 24 εβδομάδων θεραπείας δεν έχει τεκμηριωθεί. Συνεπώς, 
συνιστώνται 24 εβδομάδες θεραπείας. Η θεραπεία με το Harvoni πρέπει να καθοδηγείται από μια αξιολόγηση των πιθα-
νών οφελών και κινδύνων για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά. Χρήση με ισχυρούς επαγωγείς της P-gp: Φαρμακευτικά 
προϊόντα που είναι ισχυροί επαγωγείς της P-γλυκοπρωτεΐνης (P-gp) (π.χ. ριφαμπικίνη, καρβαμαζεπίνη και φαινυτοΐνη) 
μπορεί να μειώσουν σημαντικά τη συγκέντρωση του ledipasvir και του sofosbuvir στο πλάσμα, γεγονός το οποίο ενδέ-
χεται να οδηγήσει σε μειωμένη θεραπευτική δράση του Harvoni. Τέτοια φαρμακευτικά προϊόντα δεν πρέπει να χρησι-
μοποιούνται μαζί με το Harvoni. Χρήση με ορισμένες αντιρετροϊκές αγωγές για τον HIV: Το Harvoni έχει καταδειχθεί ότι 
αυξάνει την έκθεση στο tenofovir, ιδίως όταν χρησιμοποιείται μαζί με αγωγή για τον HIV που περιέχει tenofovir disoproxil 
fumarate και ένα φαρμακοκινητικό ενισχυτή (ritonavir ή cobicistat). Η ασφάλεια του tenofovir disoproxil fumarate στο 
περιβάλλον του Harvoni και ενός φαρμακοκινητικού ενισχυτή δεν έχει τεκμηριωθεί. Θα πρέπει να εξετάζονται οι ενδε-
χόμενοι κίνδυνοι και τα οφέλη που σχετίζονται με τη συγχορήγηση του Harvoni με το δισκίο συνδυασμού σταθερής 
δόσης που περιέχει elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate ή το tenofovir disoproxil 
fumarate χορηγούμενο σε συνδυασμό με έναν ενισχυμένο αναστολέα πρωτεάσης του HIV (π.χ. atazanavir ή darunavir), 
ιδίως σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο νεφρικής δυσλειτουργίας. Οι ασθενείς που λαμβάνουν Harvoni ταυτόχρονα με 
elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate ή με το tenofovir disoproxil fumarate και έναν ενι-
σχυμένο αναστολέα πρωτεάσης του HIV πρέπει να παρακολουθούνται για ανεπιθύμητες ενέργειες σχετιζόμενες με το 
tenofovir. Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος του tenofovir disoproxil fumarate, 
emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate ή elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate για συ-
στάσεις σχετικά με τη νεφρική παρακολούθηση. Χρήση με αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης: Η συγχορήγηση του 
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Harvoni και αναστολέων της HMG-CoA αναγωγάσης (στατινών) μπορεί να αυξήσει σημαντικά τη συγκέντρωση της στατί-
νης, το οποίο αυξάνει τον κίνδυνο μυοπάθειας και ραβδομυόλυσης. Συνυπάρχουσα HCV/HBV (ιός της ηπατίτιδας B) λοί-
μωξη: Δεν υπάρχουν δεδομένα σχετικά με τη χρήση του Harvoni σε ασθενείς με συνυπάρχουσα HCV/HBV λοίμωξη. Παι-
διατρικός πληθυσμός: Το Harvoni δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών διότι η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα δεν έχουν τεκμηριωθεί σε αυτόν τον πληθυσμό. Έκδοχα: Το Harvoni περιέχει την 
αζωχρωστική ουσία sunset yellow FCF aluminium lake (E110), η οποία μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 
Περιέχει επίσης λακτόζη. Συνεπώς, οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, έλλειψη 
λακτάσης Lapp ή κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Ανεπι-
θύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Η αξιολόγηση ασφάλειας του ledipasvir/sofosbuvir βασίζεται σε 
συγκεντρωτικά δεδομένα από τρεις κλινικές μελέτες Φάσης 3 οι οποίες συμπεριέλαβαν 215, 539 και 326 ασθενείς που 
έλαβαν ledipasvir/sofosbuvir για 8, 12 και 24 εβδομάδες, αντίστοιχα και 216, 328 και 328 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία 
συνδυασμού με ledipasvir/sofosbuvir + ριμπαβιρίνη για 8, 12 και 24 εβδομάδες, αντίστοιχα. Αυτές οι μελέτες δεν συμπε-
ριέλαβαν καμία ομάδα μαρτύρων που δεν έλαβε ledipasvir/sofosbuvir. Περαιτέρω δεδομένα συμπεριλαμβάνουν μια διπλά 
τυφλή σύγκριση της ασφάλειας του ledipasvir/sofosbuvir (12 εβδομάδες) και του εικονικού φαρμάκου σε 155 κιρρωτικούς 
ασθενείς. Η αναλογία των ασθενών που διέκοψαν μόνιμα τη θεραπεία λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 0%, < 1% και 
1% για ασθενείς που έλαβαν ledipasvir/sofosbuvir για 8, 12 και 24 εβδομάδες, αντίστοιχα και < 1%, 0% και 2% για ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία συνδυασμού με ledipasvir/sofosbuvir + ριμπαβιρίνη για 8, 12 και 24 εβδομάδες, αντίστοιχα. Στις 
κλινικές μελέτες, κόπωση και κεφαλαλγία ήταν πιο συχνές σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ledipasvir/
sofosbuvir σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο. Όταν το ledipasvir/sofosbuvir μελετήθηκε με τη ριμπαβιρίνη, οι πιο συ-
χνές ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου με τη θεραπεία συνδυασμού με ledipasvir/sofosbuvir + ριμπαβιρίνη ήταν 
συμβατές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας της ριμπαβιρίνης, χωρίς αύξηση της συχνότητας ή της σοβαρότητας των 
αναμενόμενων ανεπιθύμητων ενεργειών του φαρμάκου. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου έχουν 
αναγνωριστεί με το Harvoni (Πίνακας 1). Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία οργανικού 
συστήματος και συχνότητα. Οι συχνότητες καθορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι 
συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000) ή πολύ σπάνιες (< 1/10.000).

Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου που αναγνωρίστηκαν με το Harvoni

 Συχνότητα            Harvoni

Διαταραχές του νευρικού συστήματος:                        Πολύ συχνές         κεφαλαλγία

Γενικές διαταραχές:                                                       Πολύ συχνές         κόπωση

Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Harvoni σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 
18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρ-
μακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμα-
κευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδή-
ποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός 
Φαρμάκων. Μεσογείων 284. GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: 
http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας. CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστό-
τοπος: www.moh.gov.cy/phs. Υπερδοσολογία: Οι υψηλότερες τεκμηριωμένες δόσεις του ledipasvir και sofosbuvir ήταν 
120 mg δύο φορές ημερησίως για 10 ημέρες και μία εφάπαξ δόση 1.200 mg, αντίστοιχα. Σε αυτές τις μελέτες με υγιείς 
εθελοντές, δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες στα συγκεκριμένα επίπεδα δόσης και οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
ήταν παρόμοιες σε συχνότητα και σοβαρότητα με εκείνες που αναφέρθηκαν στις ομάδες θεραπείας με εικονικό φάρμακο. 
Οι επιδράσεις υψηλότερων δόσεων είναι μη γνωστές. Δεν υπάρχει διαθέσιμο ειδικό αντίδοτο για υπερδοσολογία με το 
Harvoni. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής θα πρέπει να παρακολουθείται για σημεία τοξικότητας. Η θεραπεία 
της υπερδοσολογίας με το Harvoni συνίσταται σε γενικά υποστηρικτικά μέτρα συμπεριλαμβανομένης της παρακολούθη-
σης των ζωτικών σημείων, καθώς και της παρατήρησης της κλινικής κατάστασης του ασθενούς. Η αιμοδιύλιση είναι απί-
θανο να έχει ως αποτέλεσμα σημαντική απομάκρυνση του ledipasvir καθώς το ledipasvir συνδέεται σε υψηλό βαθμό στην 
πρωτεΐνη πλάσματος. Η αιμοδιύλιση μπορεί να απομακρύνει αποτελεσματικά τον επικρατέστερο κυκλοφορούντα μετα-
βολίτη του sofosbuvir, GS-331007, με ποσοστό εξαγωγής 53%. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Gilead Sciences 
International Ltd. Cambridge CB21 6GT Ηνωμένο Βασίλειο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/14/958/001, 
EU/1/14/958/002. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 17 
Νοέμβριος 2014. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 11/2014. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το 
παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.
ema.europa.eu

α. Οι αξιολογήσεις των ασθενών βασίστηκαν στα σκόρ ίνωσης κατα Metavir. β. Το Harvoni ενδείκνυται για τη θεραπεία της χρόνιας ηπατίτιδας C (CHC) στους ενήλικες. Σε πρωτοθεραπευόμενους ασθε-
νείς με ηπατίτιδα C γονοτύπου 1, που θεραπεύτηκαν με Harvoni για 12 εβδομάδες στη μελέτη ΙΟΝ 1, παρατηρήθηκαν ποσοστά ίασης 99%. Στις μελέτες ION 1-3, σε ασθενείς με ηπατίτιδα C γονοτύπου 1 που 
θεραπεύτηκαν με Harvoni για 8-24 εβδομάδες, επετεύχθη SVR 94-99%. Το 99% των ασθενών ολοκλήρωσαν τα σχήματα έως 12 εβδομάδων με Harvoni1. γ. Το EASL ορίζει ώς ίαση το SVR122. δ. Το Harvoni 
προσφέρει ένα ολοκληρωμένο θεραπευτικό σχήμα 1 δισκίου την ημέρα, χωρίς ριμπαβιρίνη για την πλειoψηφία των ασθενών με χρόνια ηπατίτιδα C γονοτύπου 1, με εξαίρεση τους ασθενείς με μη αντιρροπού-
μενη κίρρωση, ή τους ασθενείς πριν ή μετά τη μεταμόσχευση1. ε. STR: Single-Tablet Regimen (ολοκληρωμένο θεραπευτικό σχήμα 1 δισκίου). στ. IFN: Interferon (Ιντερφερόνη). ζ. RBV: Ribavirin (Ριμπαβιρίνη). 
η. PI: Protease Inhibitors (Αναστολείς Πρωτεάσης).




