


Κανένα για αυτήν την παρουσίαση 
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Εκπαιδευτικές-ερευνητικές-συμβουλευτικές επιχορηγήσεις 

την τελευταία διετία: 

Abbvie,Novartis, MSD, Angelini,  



Θεραπεία σοβαρών μορφών ψωρίασης/(πλακώδους 

ψωρίασης), 

Αντιμετώπιση της σοβαρής ατοπικής δερματίτιδας, 

Αντιμετώπιση του εξαρτώμενου από τα στεροειδή και του 

ανθεκτικού στα στεροειδή νεφρωσικού (σπειραματικές 

διαταραχές, ελάχιστες σπειραματικές αλλοιώσεις, η 

εστιακή τμηματική σπειραματοσκλήρυνση ή η 

μεμβρανώδης Σ/Ν),  

Μείωση των κορτικοστεροειδών σε καταστάσεις αυτές, 

Θεραπεία της βαρειάς, ενεργού ρευματοειδούς 

αρθρίτιδας. 

 

Κυκλοσπορίνη-θεραπευτικές ενδείξεις 
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Κυκλοσπορίνη-θεραπευτικές ενδείξεις 

 

Σε συνδυασμό με άλλες ανοσοκατασταλτικές ουσίες για 

την πρόληψη της οξείας και της χρόνιας απόρριψης του 

μοσχεύματος μετά από αλλογενή μεταμόσχευση 

νεφρών, ήπατος, καρδιάς, καρδιάς - πνεύμονος, 

πνεύμονος ή παγκρέατος.  

Αντιμετώπιση της απόρριψης μοσχεύματος σε 

ασθενείς οι οποίοι προηγουμένως είχαν υποβληθεί σε 

θεραπεία με άλλα ανοσοκατασταλτικά φάρμακα. 

Πρόληψη και αντιμετώπιση της νόσου μοσχεύματος 

κατά ξενιστή (graft-versus-host-disease -   GVHD) μετά 

από αλλογενή μεταμόσχευση μυελού των οστών. 4 



Δοσολογία 
Νεφρική ανεπάρκεια: 

προσοχή στην ταχεία αύξηση των επιπέδων κρεατινίνης ορού (ακόμη 

και εντός της φυσιολογικής περιοχής) την έναρξη της θεραπείας. 

Αύξηση της κρεατινίνης ορού ή η μείωση της κάθαρσης της κρεατινίνης - 

έκφραση οξείας αντίδρασης απόρριψης, ιδιαίτερα μετά από 

μεταμόσχευση νεφρού. 

Νεφροτοξικό σύνδρομο και μέτρια νεφρική δυσλειτουργία: 

(αρχικές τιμές της κρεατινίνης ορού σε ενήλικες <200 µmol/L, σε παιδιά 

<140 µmol/L) - δόση έναρξης - μικρότερη από 2,5 mg κυκλοσπορίνης 

/kg ΒΣ / ημερησίως.   

   Επιβαρημένη ηπατική λειτουργία: 

     τροποποιεί σημαντικά την φαρμακοκινητική της κυκλοσπορίνης.  

     η δόση προσαρμόζεται ανάλογα,. 

 Η δόση έναρξης πρέπει να μειώνεται κατά 25% έως 50% σε ασθενείς  

      με  νεφρωσικό σύνδρομο  ή με σοβαρές διαταραχές της ηπατικής   

λειτουργίας. 
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Δοσολογία 
Ηλικιωμένοι: 

Περιορισμένη εμπειρία για τη χρήση της κυκλοσπορίνης σε 

ηλικιωμένους,  

Παράγοντες που συσχετίζονται με την γήρανση (η επιβαρημένη νεφρική 

λειτουργία). 

  

Παιδιά: 

Η εμπειρία -περιορισμένη.   

Συνιστώμενη δόση σε παιδιά από ηλικίας 1 έτους – χωρίς προβλήματα.   

Μελέτες - δόσεις κυκλοσπορίνης ανά kg σωματικού βάρους υψηλότερες 

από εκείνες για ενήλικες,  

Τα παιδιά είναι ευαίσθητα στην κατακράτηση υγρών, σε σπασμούς και 

σε υπέρταση,  

- ανταποκρίνεται στη μείωση της δοσολογίας. 6 



Κυκλοσπορίνη-Μεταμοσχεύσεις 
Συστηματική παρακολούθηση επιπέδων της κυκλοσπορίνης στο 

αίμα,  

Ασθενείς που ενδέχεται να λάβουν κυκλοσπορίνη και λόγω 

πιθανών διαφορών στη βιοδιαθεσιμότητα : 

στενή παρακολούθηση των συγκεντρώσεων κυκλοσπορίνης στο αίμα, 

κρεατινίνης στον ορό και 

της αρτηριακής πίεσης.  

Κλινική κατάσταση των ασθενών επηρεάζεται και από άλλους 

παράγοντες, (εκτός από το επίπεδο κυκλοσπορίνης στο αίμα).   

Τα αποτελέσματα επιπέδων ΚΣ δεν αποτελέσουν τον μόνο οδηγό 

για τον προσδιορισμό της δοσολογίας και πρέπει να 

χρησιμοποιούνται μαζί με άλλες κλινικές και εργαστηριακές 

παραμέτρους. 

Αν η απορρόφηση μειωθεί λόγω γαστρεντερικών διαταραχών - 

Αναγκαία υψηλότερη δόση κυκλοσπορίνης (από το στόμα ή 

ενδοφλέβιως). 7 



Κυκλοσπορίνη-Μεταμοσχεύσεις 

Για την παρακολούθηση των επιπέδων του φαρμάκου  -

πλήρες αίμα.  

Οι μετρήσεις - με συγκεκριμένη αναλυτική μέθοδο - μετράται 

η αμετάβλητη κυκλοσπορίνη (HPLC, ειδικές 

ραδιοανοσολογικές μετρήσεις για συγκεκριμένο μονοκλονικό 

αντίσωμα). 

Μη ειδικές μέθοδοι μετρούν μεταβολίτες. 

Τα εύρη συγκέντρωσης - στόχος εξαρτώνται από τον:  
τύπο του οργάνου,  

τον χρονικό διάστημα που έχει παρέλθει μετά από την μεταμόσχευση και  

από το σχήμα ανοσοκατασταλτικής θεραπείας. 
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Μεταμόσχευση συμπαγών οργάνων 

 
Η έναρξη της θεραπείας: εντός 12 ωρών πριν από την 

χειρουργική επέμβαση. 

Δόση 10-15 mg/kg χορηγούμενα σε δύο διαιρεμένες δόσεις.   

Ημερήσια χορήγηση συνεχίζεται 1-2 εβδομάδες μετά από 

την χειρουργική επέμβαση και 

Ημερήσια δόση βαθμιαία μειώνεται συμφώνα με την 

συγκέντρωση στο αίμα. 

Δόση συντήρησης 2-6 mg/kg χορηγούμενα σε δύο 

διαιρεμένες δόσεις. 

Όταν η κυκλοσπορίνη χρησιμοποιείται μαζί με άλλα 

ανοσοκατασταλτικά - μικρότερη δόση (αρχικά 3-6 mg/kg 

χορηγούμενα σε δύο διαιρεμένες δόσεις). 

 
9 



Μεταμόσχευση μυελού των οστών : 

 
Πρόληψη της νόσου του δότη κατά του ξενιστή (GVHD), η 

κυκλοσπορίνη χρησιμοποιείται αρχικά, βραχυπρόθεσμα, σε 

συνδυασμό με μεθοτρεξάτη.   

Η βέλτιστη δόση – εξατομικευμένα: 

Αρχίζει 1 έως 2 ημέρες πριν την μεταμόσχευση ενδοφλέβια- (2,5 έως 5 

mg/kg/ημέρα). 

Αντικαθίσταται - από του στόματος το συντομότερο 12,5 mg/kg/ημέρα (3-6 

μήνες τουλάχιστον).  

Εναλλακτικά: Ενδοφλέβια χορήγηση κυκλοσπορίνης ως 

μονοθεραπεία με 5 mg/kg/ημέρα (1η  έως 3η ημέρα) και 3 

mg/kg/ημέρα (από 4η  έως 14η  ημέρα),  

ή θεραπεία συνδυασμού με κορτικοστεροειδή - ενδοφλέβια 

χορήγηση κυκλοσπορίνης σε δόση 3 - 5 mg/kg/ημέρα.  
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Έναρξη της θεραπείας - συνιστώμενη δόση: 12,5 

έως 15mg/kg/ημέρα, χορηγούμενα σε δύο 

διαιρεμένες δόσεις, ξεκινώντας την ημέρα πριν από 

την μεταμόσχευση.  
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Μεταμόσχευση μυελού των οστών: 

Οι ασθενείς μπορούν να εκδηλώσουν GVHD μετά από 

τη διακοπή της θεραπείας με κυκλοσπορίνη,- 

συνήθως απαντούν θετικά σε επαναλαμβανόμενη 

θεραπεία. 

 
 

 

 

 

Χαμηλή δόση της Κυκλοσπορίνη μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί για την ήπια, χρόνια GVHD. 



Γενόσημα προϊόντα κυκλοσπορίνης 
(φάρμακο στενού θεραπευτικού εύρους) 

Υγιείς εθελοντές  
Ασφάλεια,  συγκέντρωση φαρμάκου στο αίμα 

Ασθενείς 
Αποτελεσματικότητα και ασφάλεια 

Κλινικές μελέτες έναρξης θεραπείας σε ασθενείς, 

Κλινικές μελέτες ανταλλαξιμότητας - θεραπευτικής 

ισοδυναμίας σε ασθενείς,  

Νέα δεδομένα για μακροχρόνια ασφάλεια σε 

ασθενείς με μεταμόσχευση νεφρού. 
12 



    Μελέτες ανταλλαξιμότητας - θεραπευτικής ισοδυναμίας σε ασθενείς  

 

Γενόσημα προϊόντα κυκλοσπορίνης στην 

Ελλάδα: Imunofar®  

Μεταμοσχευθέντες ασθενείς 
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Πολυκεντρική,  διασταυρούμενη μελέτη σε 42 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 

μεταμόσχευση νεφρού (≥ 6 μήνες, σταθεροποιημένοι με Neoral) 

 

Στόχος: Η αξιολόγηση της θεραπευτικής ισοδυναμίας και ανταλλαξιμότητας 

μεταξύ των δύο σκευασμάτων κυκλοσπορίνης Α (Imunofar vs 

Neoral).  

Wakeel A. et al. Transplantation Proceedings 2008;40:2252-2257 
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Σχεδιασμός 

 Διασταυρωτός σχεδιασμός 2 περιόδων με εναλλαγή των σκευασμάτων 

κάθε 14 ημέρες.  

Δειγματοληψία αίματος: C0, C1, C2 …… 12 h (ημέρα 14), σε κάθε 

περίοδο χορήγησης. 

Εργαστηριακός έλεγχος: Κάθε 2η ημέρα σε κάθε περίοδο. 
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Νέα όρια 90.00-111.11% 

Το Imunofar απεδείχθη βιοϊσοδύναμο και κλινικά εναλλάξιμο  
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H επόμενη πρόκληση ….  

 
 

Μακροχρόνια αποτελεσματικότητα, 

Ασφάλεια, 

Χαμηλότερο κόστος θεραπείας. 
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Σκοπός: Αξιολόγηση της επίδρασης της μακροχρόνιας 

χορήγησης της γενόσημης κυκλοσπορίνης σε μορφή 

μικρογαλακτώματος(generic microemulsion CsA-Sigmasporin) 

και της επιβίωσης, σε μεταμοσχευμένους ασθενείς. 
 

Μέθοδοι:   

Προοπτική ανοικτή πολυκεντρική διεθνής μελέτη διάρκειας 3 ετών (Ένταξη 

των ασθενών Φεβ. 2004 – Δεκ. 2009) ως συνέχεια εξάμηνης κλινικής μελέτης  

αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του Imunofar®.  

Πληθυσμός ασθενών: 27 σταθεροποιημένοι ασθενείς με μεταμόσχευση 

νεφρού. 

 

… H ΜΕΛΕΤΗ  
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Εργαστηριακά ευρήματα (3 έτη) 
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Αποτελέσματα 

 μεταμοσχευμένων ασθενών: 36 μήνες 

ανοσοκαταστολή, σταθερή εικόνα για το μόσχευμα – 100% 

επιβίωση. 

 3ετής χορήγηση της CsA  έδειξε χαμηλή επίπτωση της 

νεφροτοξικότητας, 

Σταθερά επίπεδα κρεατινίνης, 

Κανένα νέο περιστατικό με ,

Κανένα νέο περιστατικό με ,

Καμία ,

Σταθεροποιημένα με μη σημαντικές 

μεταβολές. 
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Η χρήση Imunofar® μετά από 3 χρόνια χορήγησης:  

αποτελεσματική και ασφαλής σε ασθενείς με νεφρική 

μεταμόσχευση,  

προφίλ αποτελεσματικότητας και ασφάλειας παρόμοιο με εκείνο 

που καταγράφεται στη διεθνή βιβλιογραφία για την κυκλοσπορίνη. 

Χαμηλότερο κόστος. 

Imunofar® : το γενόσημο που μπορεί να αποδώσει 

ισοδύναμη αποτελεσματικότητα και ασφάλεια με 

χαμηλότερο κόστος στους ασθενείς με νεφρική 

μεταμόσχευση… 

Συμπέρασμα 
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Συμπεράσματα… 

Το Imunofar είναι το 1ο γενόσημο κυκλοσπορίνης στην 

Ελλάδα (4 χρόνια κλινικής εμπειρίας). 

Εγκεκριμένο από τον MHRA με αποκεντρωμένη 

διαδικασία: 
Τα ποιοτικά χαρακτηριστικά του Imunofar είναι πλήρως καθορισμένα και 

η μέθοδος παρασκευής είναι ίδια με το σκεύασμα αναφοράς, 

Αποδεδειγμένη βιοϊσοδυναμία υπό νηστεία και μετά από λήψη τροφής 

Τεκμηριωμένη Θεραπευτική Ισοδυναμία &        

Ανταλλαξιμότητα: 
Σε ασθενείς με μεταμόσχευση καρδίας και  νεφρού. 

Μακροχρόνια Αποτελεσματικότητα και Ασφάλεια. 
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