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                           Αθήνα,             4-11- 2022 

                                                                                           

ΘΕΜΑ: «Ένταξη φαρμάκου στον Κατάλογο Αποζημιούμενων Φαρμάκων» 

 

ΑΠΟΦΑΣΗ 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ ΥΓΕΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις των άρθρων 247 έως 256  του Ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α΄ 5), «Ρυθμίσεις για την 
εφαρμογή των διαρθρωτικών Μεταρρυθμίσεων του Προγράμματος Οικονομικής 
Προσαρμογής και άλλες διατάξεις», όπως τροποποιήθηκαν με τα άρθρα 21 έως 25 του 
Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) «Σύσταση Εθνικού Οργανισμού Δημόσιας Υγείας (ΕΟΔΥ), 
ρυθμίσεις για τα προϊόντα καπνού, άλλα ζητήματα του Υπουργείου Υγείας και λοιπές 
διατάξεις» και τα άρθρα 12 έως 14 του ν. 4683/2020 (Α΄83) «Κύρωση της από 20.3.2020 
Π.Ν.Π. “Κατεπείγοντα μέτρα για την αντιμετώπιση των συνεπειών του κινδύνου 
διασποράς του κορωνοϊού COVID-19, τη στήριξη της κοινωνίας και της 
επιχειρηματικότητας και τη διασφάλιση της ομαλής λειτουργίας της αγοράς και της 
δημόσιας διοίκησης” (Α’ 68) και άλλες διατάξεις». 

2. Του άρθρου 51 του Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄ 161) «Σύσταση ΕΟΔΥ, ρυθμίσεις για τα 
προϊόντα καπνού κλπ». 

3. Τις διατάξεις του άρθρου 90 του Κώδικα νομοθεσίας για την Κυβέρνηση και τα 
Κυβερνητικά όργανα που κυρώθηκε με το άρθρο πρώτο του π.δ. 63/2005 (ΦΕΚ Α΄ 98). 

4. Τις διατάξεις του π.δ. 121/2017 (ΦΕΚ Α΄ 148), «Οργανισμός του Υπουργείου Υγείας», 
όπως ισχύει. 

5. Το π.δ. 68/2021 (ΦΕΚ Α΄ 155) «Διορισμός Υπουργών, Αναπληρώτριας Υπουργού και 
Υφυπουργών». 

6. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. οικ. 1105/2020 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 14) απόφαση «Συγκρότηση και 
Ορισμός μελών της Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ 
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Χρήσης (Επιτροπή Αξιολόγησης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.)», 
όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

7. Την αριθμ. πρωτ. Α1β/Γ.Π. 84435/2019 (ΦΕΚ ΥΟΔΔ 1032) απόφαση «Συγκρότηση και 
ορισμός μελών στην Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών Φαρμάκων (Επιτροπή 
Διαπραγμάτευσης) με έδρα στον Εθνικό Οργανισμό Παροχής Υπηρεσιών Υγείας 
(Ε.Ο.Π.Υ.Υ.)», όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

8. Την Οδηγία 89/105/ΕΟΚ της 21ης Δεκεμβρίου 1988 σχετικά με τη διαφάνεια των μέτρων που 
ρυθμίζουν τον καθορισμό των τιμών των φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση και την κάλυψη του 
κόστους των στα πλαίσια των εθνικών ασφαλιστικών συστημάτων υγείας. 

9. Τη με αρ. πρωτ. οικ. 928/26-10-2022 (Αριθ. Πρωτ. Υπουργείου Υγείας 60874/26-10-2022) 
γνωμοδότηση της Επιτροπής Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης 
(Επιτροπή Αξιολόγησης). 

10. Το αριθ. πρωτ. Β2β/Γ.Π. οικ. 62843/3-11-2022 έγγραφο της Γενικής Δ/νσης Οικονομικών 
Υπηρεσιών σύμφωνα με το οποίο από το περιεχόμενο της παρούσας Υπουργικής Απόφασης 
προκαλείται πρόσθετη δαπάνη σε βάρος του προϋπολογισμού τ.έ. του Ε.Ο.Π.Υ.Υ. (ΚΑΕ 0672), το 
ύψος της οποίας δεν δύναται να προσδιοριστεί, καθώς αυτό θα εξαρτηθεί από τον όγκο των 
πωλήσεων, την τιμή αποζημίωσης των εν λόγω φαρμακευτικών σκευασμάτων, η οποία ενδέχεται 
να είναι και εμπιστευτική τιμή μέσω διαπραγμάτευσης, και από οποιαδήποτε υποκατάσταση 
ακριβότερων ή φθηνότερων αποζημιούμενων  θεραπειών. Σε κάθε περίπτωση, ενδεχόμενη 
επιπρόσθετη δαπάνη θα αυξήσει το ποσό της υπέρβασης που εντάσσεται στο μηχανισμό 
αυτόματων επιστροφών (clawback) του προαναφερόμενου φορέα. Δεν προκαλείται δαπάνη σε 
βάρος του Κρατικού Προϋπολογισμού του Υπουργείου Υγείας. 

  

ΑΠΟΦΑΣΙΖΟΥΜΕ 

Την ένταξη του κατωτέρω αναφερόμενου φαρμακευτικού σκευάσματος στον Κατάλογο 
Αποζημιούμενων Φαρμάκων για τους λόγους που αναφέρονται αναλυτικά στη με αριθ. 
πρωτ. οικ. 928/26-10-2022 θετική γνωμοδότηση της Επιτροπής Αξιολόγησης και στα 
συνημμένα αυτής αρχεία: 
 
 

HUKYNDRA INJ.SOL 40MG/0.4ML 1 PF.PEN + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ  
(κωδ. ΕΟΦ 328580104) 

HUKYNDRA INJ.SOL 40MG/0.4ML 1 PF.SYR + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 
(κωδ. ΕΟΦ 328580101) 

HUKYNDRA INJ.SOL 80MG/0.8ML 1 PF.SYR + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 
(κωδ. ΕΟΦ 328580201) 

ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ ADALIMUMAB 

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ 

Ενέσιμο διάλυμα 

ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ 
ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ (CP) – Βιο-ομοειδές: 10 (4) της Οδηγίας 
2001/83/EC, όπως έχει τροποποιηθεί από την οδηγία 2004/27/EC  
Εμπορική ονομασία προϊόντος αναφοράς: HUMIRA®                                        

ΚΑΚ STADA ARZNEIMITTEL AG, GERMANY 

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
INJ.SOL 40MG/0.4ML 1 PF.PEN + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 
INJ.SOL 40MG/0.4ML 1 PF.SYR + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 
INJ.SOL 80MG/0.8ML 1 PF.SYR + 1 ΕΠΙΘΕΜΑ ΑΛΚΟΟΛΗΣ 

BARCODE ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΩΝ 
2803285801045 
2803285801014 
2803285802011 
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ΑΙΤΗΣΗ ΓΙΑ: Ένταξη στον Κατάλογο Αποζημιούμενων Φαρμάκων 

ΠΟΡΙΣΜΑ ΕΙΣΗΓΗΣΗΣ: 
Θετική εισήγηση για ένταξη στον Κατάλογο Αποζημιούμενων 
Φαρμάκων 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Ρευματοειδής αρθρίτιδα 
Το Hukyndra σε συνδυασμό με τη μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για: 
− θεραπεία μέτριας έως σοβαρής ενεργού ρευματοειδούς αρθρίτιδας 
σε ενήλικες ασθενείς, όταν η ανταπόκριση σε τροποποιητικά της 
νόσου αντιρευματικά φάρμακα (DMARD), συμπεριλαμβανομένης της 
μεθοτρεξάτης, ήταν ανεπαρκής. 
− θεραπεία σοβαρής, ενεργής και προοδευτικής ρευματοειδούς 
αρθρίτιδας σε ενήλικες που δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία 
με μεθοτρεξάτη. 
Το Hukyndra μπορεί να χορηγηθεί ως μονοθεραπεία σε περίπτωση 
δυσανεξίας στη μεθοτρεξάτη ή όταν η συνέχιση της θεραπείας με 
μεθοτρεξάτη είναι ακατάλληλη. 
Νεανική ιδιοπαθής αρθρίτιδα 
− Το Hukyndra σε συνδυασμό με τη μεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη 
θεραπεία της ενεργού, πολυαρθρικής, νεανικής, ιδιοπαθούς 
αρθρίτιδας σε ασθενείς από την ηλικία των 2 ετών των οποίων η 
ανταπόκριση σε ένα ή περισσότερα DMARD είναι ανεπαρκής. Το 
Hukyndra μπορεί να χορηγείται ως μονοθεραπεία στην περίπτωση 
δυσανεξίας σε μεθοτρεξάτη ή όταν η συνέχιση της θεραπείας με 
μεθοτρεξάτη κρίνεται ακατάλληλη.  
− Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού αρθρίτιδας 
που σχετίζεται με ενθεσίτιδα σε ασθενείς, ηλικίας 6 ετών και άνω, οι 
οποίοι εμφανίζουν ανεπαρκή ανταπόκριση ή δεν ανέχονται τη 
συμβατική θεραπεία. 
Αξονική σπονδυλαρθρίτιδα 
− Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με 
σοβαρή, ενεργό αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα (ΑΣ), όταν η 
ανταπόκριση στη συμβατική θεραπεία έχει αποδειχθεί ανεπαρκής. 
− Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με 
σοβαρή, αξονική σπονδυλαρθρίτιδα χωρίς ακτινολογικά ευρήματα ΑΣ, 
αλλά με αντικειμενικά σημεία φλεγμονής με αυξημένη CRP και/ή 
μαγνητική τομογραφία, που είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση ή έχουν 
δυσανεξία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ). 
Ψωριασική αρθρίτιδα 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της ενεργού και 
εξελισσόμενης ψωριασικής αρθρίτιδας σε ενήλικες ασθενείς όταν η 
ανταπόκριση σε προηγούμενη θεραπεία με DMARD έχει αποδειχθεί 
ανεπαρκής.  
Ψωρίαση 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής 
χρόνιας ψωρίασης κατά πλάκας σε ενήλικες ασθενείς οι οποίοι είναι 
υποψήφιοι για συστηματική θεραπεία. 
Παιδιατρική ψωρίαση κατά πλάκας 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της σοβαρής, χρόνιας 
ψωρίασης κατά πλάκας σε παιδιά και εφήβους από την ηλικία των 4 
ετών οι οποίοι εμφάνισαν ανεπαρκή ανταπόκριση ή είναι ακατάλληλοι 
υποψήφιοι για τοπική θεραπεία και φωτοθεραπείες. 
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Διαπυητική ιδρωταδενίτιδα (HS) 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής, 
ενεργού, HS (ανάστροφης ακμής) σε ενήλικες και εφήβους από 12 
ετών με ανεπαρκή ανταπόκριση στη συμβατική, συστηματική 
θεραπεία για τη διαπυητική ιδρωταδενίτιδα. 
Νόσος του Crohn 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής, 
ενεργού νόσου του Crohn, σε ενήλικες ασθενείς οι οποίοι δεν έχουν 
ανταποκριθεί σε πλήρη, επαρκή θεραπευτική αγωγή με ένα 
κορτικοστεροειδές και/ή με ένα ανοσοκατασταλτικό ή οι οποίοι έχουν 
δυσανεξία ή αντένδειξη για τέτοιες θεραπείες. 
Παιδιατρική νόσος του Crohn 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής, 
ενεργού νόσου του Crohn σε παιδιατρικούς ασθενείς (ηλικίας από 6 
ετών) που είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση στη συμβατική θεραπεία που 
περιλαμβάνει πρωτογενή, διατροφική θεραπεία και ένα 
κορτικοστεροειδές και/ή ένα ανοσοτροποποιητικό ή που έχουν 
δυσανεξία ή αντένδειξη για τέτοιες θεραπείες. 
Ελκώδης κολίτιδα 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής, 
ενεργού, ελκώδους κολίτιδας σε ενήλικες ασθενείς που είχαν 
ανεπαρκή ανταπόκριση στη συμβατική θεραπεία 
συμπεριλαμβανομένων των κορτικοστεροειδών και της 6-
μερκαπτοπουρίνης (6-MP) ή αζαθειοπρίνης (AZA) ή οι οποίοι έχουν 
δυσανεξία ή ιατρικές αντενδείξεις για τέτοιες θεραπείες. 
Παιδιατρική ελκώδης κολίτιδα 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μέτριας έως σοβαρής, 
ενεργού ελκώδους κολίτιδας σε παιδιατρικούς ασθενείς (από 6 ετών) 
που είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση στη συμβατική θεραπεία 
συμπεριλαμβανομένων των κορτικοστεροειδών και/ή της 6-
μερκαπτοπουρίνης (6-MP) ή αζαθειοπρίνης (AZA) ή οι οποίοι έχουν 
δυσανεξία ή αντένδειξη για τέτοιες θεραπείες. 
Ραγοειδίτιδα 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της μη λοιμώδους, 
ενδιάμεσης, οπίσθιας και πανραγοειδίτιδας σε ενήλικες ασθενείς, οι 
οποίοι είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση σε κορτικοστεροειδή, σε 
ασθενείς που απαιτούν σταδιακή μείωση της δόσης των 
κορτικοστεροειδών ή στους οποίους δεν είναι κατάλληλη η θεραπεία 
με κορτικοστεροειδή. 
Παιδιατρική ραγοειδίτιδα 
Το Hukyndra ενδείκνυται για τη θεραπεία της παιδιατρικής, χρόνιας, 
μη-λοιμώδους, πρόσθιας ραγοειδίτιδας σε ασθενείς από την ηλικία 
των 2 ετών που είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση ή δεν ανέχονται τη 
συμβατική θεραπεία ή στους οποίους η συμβατική θεραπεία δεν είναι 
κατάλληλη. 

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ Όπως αναγράφεται στην ΠΧΠ 

DDD (Units) Όπως το προϊόν αναφοράς 

ΑΗΔ Όπως το προϊόν αναφοράς 

ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ICD 10 Όπως το προϊόν αναφοράς 

ΑΔΑ: 95Ι5465ΦΥΟ-Ο19



5 
 
 

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της 
θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ/ ΦΑΣΗ 
ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ/ΘΕΣΗ ΣΕ ΘΕΡ. 

ΑΛΓΟΡΙΘΜΟ 

 

ATC5 L04AB04 

ATC 4 (CLUSTER) L04AB Αναστολείς του παράγοντα νέκρωσης όγκων α (TNF-α) 

 

Η παρούσα απόφαση ισχύει από την έκδοση της απόφασης αναθεώρησης του Καταλόγου 

Αποζημιούμενων Φαρμάκων του άρθρου 251 του ν. 4512/2018 (ΦΕΚ Α’ 5), όπως 

τροποποιήθηκε και ισχύει με το άρθρο 24 του Ν. 4633/2019 (ΦΕΚ Α΄161). 

 

 

Ο ΥΠΟΥΡΓΟΣ                                                                                                               

 

 

 

ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ ΠΛΕΥΡΗΣ 
 

 

 

 

 

 

Κοινοποίηση (με ηλεκτρονικό ταχυδρομείο): 

1. Επιτροπή Αξιολόγησης και Αποζημίωσης Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης  

2. Επιτροπή Διαπραγμάτευσης Τιμών φαρμάκων. 

 

Εσωτερική Διανομή (με ηλεκτρονικό ταχυδρομείο): 

1. Γρ. Υπουργού Υγείας 

2. Γρ. Γεν. Γραμματέα Δημόσιας Υγείας 

3. Προϊσταμένη Γεν. Δ/νσης Δημόσιας Υγείας και Ποιότητας Ζωής 

4. Δ/νση Φαρμάκου 
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