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 για τους ΚΑΡΚΙΝΟΥΣ
του ΠΕΠΤΙΚΟΥ
ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
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www.livemed.gr
Προβολή µέσω της ιστοσελίδας

ΟΡΓΑΝΩΣΗ
Ιατρική Εταιρεία 
Έρευνας και Εκπαίδευσης

ΣΕ ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕ ΤΟ
Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας

Γ.Ν. Λάρισας

10 ΕΤΗΣΙΑ
ΣΥΝΑΝΤΗΣΗ

Web Ημερίδα

Πρόγραμμα



AMGEN HELLAS ΕΠΕ 
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61

Green Plaza, κτίριο Γ
15 124 Μαρούσι

Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050  
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

GR-VBX-0521-00001

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε 
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα

συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Αναφέρετε κάθε ύποπτη ανεπιθύμητη ενέργεια σύμφωνα με το εθνικό σύστημα 
αναφοράς στο Τμήμα Ανεπιθύμητων Ενεργειών του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων 
(ΕΟΦ) Τηλ. 2132040380, Fax 2106549585, με τη χρήση της Κίτρινης Κάρτας διαθέσιμη 
και στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ: www.eof.gr για έντυπη ή ηλεκτρονική υποβολή ή 
εναλλακτικά στην AMGEN Ελλάς Φαρμακευτικά Ε.Π.Ε. Τηλ.: +30 2103447000.

Τρόπος Διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση 
από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.

Λιανική τιμή: VECTIBIX C/S.SOL.IN 100MG/5ML VIAL BT x 1 VIAL x 5 ML: 372.35 €
  VECTIBIX C/S.SOL.IN 400MG/20ML VIAL BT x 1 VIAL x 20 ML: 1423.46 €



  Σας προσκαλώ να συμμετάσχετε στην 10η ετήσια συνάντηση για τους 

καρκίνους του πεπτικού συστήματος, η οποία εκ των συνθηκών της 

πανδημίας της CoViD-19 και εφέτος, όπως και αντίστοιχη 9η, θα έχει 

την μορφή της διαδικτυακής ημερίδας. Η 10η συνάντηση καλείται, όπως 

έκαναν επιτυχώς κατά γενική ομολογία και οι προηγούμενες εννέα 

εκδηλώσεις, να υπηρετήσει με επιστημονική εγκυρότητα, την κριτική 

προσέγγιση των εξελίξεων και των διλημμάτων στην διάγνωση και την 

θεραπεία των καρκίνων του πεπτικού συστήματος. 

Δρ Αθανάσιος Αθανασιάδης Δρ Αθανάσιος Αθανασιάδης 

Οργανωτική και Επιστημονική Επιτροπή: Οργανωτική και Επιστημονική Επιτροπή: 

Το ιατρικό προσωπικό του Τμήματος Παθολογίας Ογκολογίας του Γενικού Το ιατρικό προσωπικό του Τμήματος Παθολογίας Ογκολογίας του Γενικού 

Νοσοκομείου ΛαρίσηςΝοσοκομείου Λαρίσης
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ARITI A.E.   ΑΘΗΝΑ: Λεωφ. Τατοΐου 52, 
13677 Αχαρνές   
Τηλ.: 210 8002650 - Fax: 210 6207503 
www.ariti.gr - info@ariti.gr

δίπλα 
στον άνθρωπο

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα 

πιο ασφαλή και Αναφέρετε 

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 

για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

letrafem katahorisi 16Ã24-2021.pdf   1   7/1/21   5:20 µµ



17:20 - 18:00 
Έναρξη - Εισαγωγή θεμάτων και στόχων της εκδήλωσης 
• Πρόσφατες εξελίξεις στη διάγνωση καρκίνων του πεπτικού συστήματος
• Παρελθόν vs Παρόν σε μεθόδους διάγνωσης
• Παρελθόν vs Παρόν σε μεθόδους θεραπείας 
Αθανάσιος Αθανασιάδης

18:00 - 18:40 

1η Συνεδρία 
• Καρκίνος του παχέος εντέρου                               

Προεδρείο: Χρήστος Εμμανουηλίδης, Ματθαίος Ευθυμίου

• Λαπαροσκοπική έναντι ανοικτής κολεκτομής με ολική μεσοκολική εκτομή (CME) 
Γιώργος Κουκούλης 
• Καρκίνος ορθού: Ολική εισαγωγική θεραπεία; 
Παντελής Κουντουράκης 

18:40 - 19:20 

2η Συνεδρία 
• Ηπατοκυτταρικός καρκίνος και καρκίνος των χοληφόρων 

Προεδρείο: Γεωργία Λαμπροδήμου, Γιώργος Παρούτογλου

• Ηπατοκυτταρικός καρκίνος. Θεραπευτικές εξελίξεις 
Ελένη Μαραγκούλη 
• Καρκίνος χοληφόρων: τοπικοπεριοχικές θεραπείες - Θεραπευτική ενδοσκόπηση 
Φώτης Τσιόπουλος

19:20 - 20.00 

3η Συνεδρία 
• Καρκίνος του παγκρέατος 

Προεδρείο: Μιχάλης Νικολάου, Δημήτρης Ντουφεξής 

• Ανασκόπηση των θεραπευτικών εξελίξεων στον καρκίνο του παγκρέατος 
Γεωργία Λαμπροδήμου 
• Δράση στο μικροπεριβάλλον του αδενοκαρκινώματος του παγκρέατος 
των ηπαρινών χαμηλού μοριακού βάρους
Παύλος Παπακοτούλας 

Τετάρτη 7 Ιουλίου 2021

Πρόγραμμα
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Πρόγραμμα
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20:00 - 20:40 

4η Συνεδρία 
• Καρκίνοι ανώτερου πεπτικού

Προεδρείο: Νίκος Ανδρουλάκης, Παύλος Παπακοτούλας, 

• Η ανοσοθεραπεία στον προχωρημένο καρκίνο του στομάχου. 
Ανασκόπηση των αναδυομένων θεραπευτικών στρατηγικών
Δημήτριος Ντουφεξής 
• Θεραπεία του πρώιμου καρκίνου της γαστρο-οισοφαγικής συμβολής: 
Νέες παρεμβατικές προσεγγίσεις 
Δημήτριος Φώτης

20:40 - 21:20  
Συζήτηση - Σχόλια - Συμπεράσματα  Αθανάσιος Αθανασιάδης

Τετάρτη 7 Ιουλίου 2021
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που διατίθεται από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως

Bristol-Myers Squibb A.E.
Αττικής 49-53 & Προποντίδος 2, Τ.Κ. 152 35 Βριλήσσια, Αττική
ΤΘ 63883 - Βριλήσσια, Τ.Κ. 152 03, Αττική
Τηλ. 210 6074300 & 210 6074400, Φαξ 210 6074333
Αριθμός Γ.Ε.ΜΗ 7453601000



Πρόεδροι & Ομιλητές

• Αθανάσιος Αθανασιάδης
Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής, Τμήμα Κλινικής 
Ογκολογίας, Γ.Ν. Λάρισας

• Νικόλαος Ανδρουλάκης
Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα,
Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο»

• Χρήστος Εμμανουηλίδης
Παθολόγος - Ογκολόγος, π. Καθηγητής Πανεπιστημίου UCLA, 
Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης

• Ματθαίος Ευθυμίου
Χειρουργός, Διευθυντής ΕΣΥ, Γ.Ν. Λάρισας

• Γεώργιος Κουκούλης
Χειρούργος, Επιμελητής Β’, Χειρουργική Κλινική, Γ.Ν. Λάρισας

• Παντελεήμων Κουντουράκης
MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας, 
Ογκολογικό Κέντρο Τράπεζας Κύπρου

• Γεωργία Λαμπροδήμου
Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Γ.Ν. Λάρισας

• Ελένη Μαραγκούλη
Βιολόγος Α.Π.Θ., Παθολόγος - Ογκολόγος, Π.Γ.Ν. Λάρισας

• Μιχάλης Νικολάου
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β, Α’ Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

• Δημήτριος Ντουφεξής
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Ογκολογική Κλινική, Γ.Ν. Λάρισας

• Παύλος Παπακοτούλας
Παθολόγος - Ογκολόγος, Β’ Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας - Χ/Θ, Α.Ν.Θ. 
«Θεαγένειο»

• Γεώργιος Παρούτογλου
Γαστρεντερολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Γ.Ν. Λάρισας

• Φώτιος Τσιόπουλος
MD, MSc, Γαστρεντερολόγος Ηπατολόγος

• Δημήτριος Φώτης
Γαστρεντερολόγος - Ηπατολόγος
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Γενικές Πληροφορίες

• Οργάνωση:
Ιατρική  Εταιρεία Έρευνας και Εκπαίδευσης

• Σε συνεργασία με:
Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας, Γ.Ν. Λάρισας

• Ημερομηνία
7 Ιουλίου 2021

• Τόπος Διεξαγωγής 
Web Ημερίδα/Διαδικτυακή Ημερίδα

• Εγγραφή
Η εγγραφή και η παρακολούθηση της Ημερίδας είναι δωρεάν και επιτρέπεται μόνο 
σε επαγγελματίες υγείας και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές.

• Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης
Η Επιστημονική   Εκδήλωση   θα προβληθεί μόνο διαδικτυακά μέσω της ιστοσελίδας  
www.livemed.gr
Εάν είστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας 
λογαριασμού συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο Livemed (πατήστε στο 
πεδίο Register / Εγγραφή).
Η  δημιουργία  λογαριασμού  είναι  και  υποχρεωτική  για  την  παρακολούθηση  των 
ομιλιών.
Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να 
συνδεθείτε, επιλέξτε από το μενού την κατηγορία Live, το συνέδριο που θέλετε να 
παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το εικονίδιο Go Live ή Go Virtual.

Στη συνέχεια για να συνδεθείτε με την αίθουσα, επιλέγετε από το μενού που 
εμφανίζεται στο κάτω μέρος της οθόνης σας, την «Αίθουσα Συνεδριάσεων»

Σημείωση: Εφόσον θέλετε να παραλάβετε πιστοποιητικό, μετά τη σύνδεσή 
σας στο Livemed, είναι απαραίτητο να μεταβείτε στην εικονική «Γραμματεία 
Συνεδρίου»,  πατώντας  το  αντίστοιχο  εικονίδιο  και  να  ολοκληρώσετε  την 
«Εγγραφή» σας στην επιστημονική εκδήλωση. 

 Oι εγγεγραμμένοι σύνεδροι μπορούν να παραλάβουν το πιστοποιητικό τους μέσω 
του πεδίου «Πιστοποιητικό», πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο που βρίσκεται 
στην εικονική «Γραμματεία Συνεδρίου» και το οποίο ενεργοποιείται μετά τη λήξη 
της εκδήλωσης και παραμένει ενεργό έως και 6 μήνες από τη λήξη της Ημερίδας. 
Πιστοποιητικό δεν μπορεί να δοθεί για την on demand παρακολούθηση.

• Γραμματεία 

E.T.S. Events & Travel Solutions A.E.
Ελ. Βενιζέλου 154, 171 22 Ν. Σμύρνη, Τηλ.: 210-98 80 032
Φαξ: 210-98 81 303, E-mail: ets@otenet.gr, ets@events.gr
Website: www.events.gr
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Χορηγοί

δίπλα στον άνθρωπο
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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»

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την
Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.
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PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. Λ. Μεσογείων 243, Ν. Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα,
Τηλ. Επικοινωνίας 210-6785800, Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000
PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. (CYPRUS BRANCH) Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, 2018 Λευκωσία, Κύπρος,
Τηλ. Επικοινωνίας: +357 22 817690

0
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CONNECT WITH PURPOSE

CONNECT WITH PURPOSE
Avastin 25 mg/ml
πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. 

Τρόπος Διάθεσης Avastin®:  
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό  
με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία

Avastin 100mg: Ελλάδα Λ.Τ.: 289,10 € - Ν.Τ.: 218,96 €, Κύπρος Μ.Λ.Τ.:  399,62 € 

Avastin 400mg: Ελλάδα Λ.Τ.: 1007,10 € - Ν.Τ.: 809,70 €, Κύπρος Μ.Λ.Τ.: 1279,18 €.

Roche (Hellas) A.E.:
Αλαµάνας 4 & ∆ελφών, 151 25 Μαρούσι, Αττική
τηλ: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
800 111 93 00 Ελλάδα (δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)
800 92 668 Κύπρος (δωρεάν γραµµή επικοινωνίας) 

Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. 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. Πρέπει να γίνεται αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει 
επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) Α.Ε. Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τη Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Roche (Hellas) Α.Ε, είτε αποστέλλοντας e-mail (hellasdrugsafety@roche.com), είτε 
τηλεφωνικώς (+30 2106166100).

Tecentriq 1.200 mg 
πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.

Τρόπος Διάθεσης Tecentriq®: 
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό  
με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία

Tecentriq 1.200 mg: Ελλάδα Λ.Τ.: 4.569,00 € - Ν.Τ.: €3799,53 €, Κύπρος Μ.Λ.Τ.: 4993,57 €

Βιβλιογραφία: ΠΧΠ ΤΕCENTRIQ® και Avastin® 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον ΚΑΚ, κατόπιν αιτήσεως
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CONNECT WITH PURPOSE

Η δύναμη του συνδυασμού, 
για το όφελος των ασθενών

TECENTRIQ® + AVASTIN®

Νέα ένδειξη1

Το Tecentriq®, σε συνδυασμό με μπεβασιζουμάμπη, ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων 
ασθενών με προχωρημένο ή ανεγχείρητο ηπατοκυτταρικό καρκίνο (ΗΚΚ), οι οποίοι δεν έχουν 

λάβει προηγούμενη συστηματική θεραπεία. 

1η γραμμή συστηματικής θεραπείας 
ασθενών με προχωρημένο ή ανεγχείρητο 

ηπατοκυτταρικό καρκίνο (ΗΚΚ)



Σχεδιάστηκε για να Κάνει τη Διαφορά  
στον Παγκρεατικό Καρκίνο
To Onivyde® pegylated liposomal ενδείκνυται για τη θεραπεία 
μεταστατικού αδενοκαρκινώματος του παγκρέατος,  σε συνδυασμό 
με 5-φθοριουρακίλη (5-FU) και λευκοβορίνη  (LV), σε ενήλικες 
ασθενείς που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη  μετά από θεραπεία  
με βάση τη γεμσιταβίνη.1

 21-ONV-C2-04A Onivyde sol.in 4,3mg/ml VL 10ml: Λ.Τ. € 908,77

1. Onivyde® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 08/2020.
Για περαιτέρω πληροφορίες, συμβουλευθείτε τη συνοπτική Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που συμπεριλαμβάνεται στο παρόν πρόγραμμα.

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και  
Αναφέρετε: ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες  

για ΟΛΑ τα Φάρμακα Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

SERVIER HELLAS ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΠΕ
Φραγκοκλησιάς 7, 15125 Μαρούσι. Τηλ 210 9391000 

www.servier.gr

ONIVYDE_ADV-165x24.indd   1 07/04/2021   12:31



ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml
πυκνό σκεύασμα για παρασκευή διασποράς προς έγχυση
• ΣΥΝΘΕΣΗ*: Ένα φιαλίδιο των 10 ml πυκνού διαλύματος περιέχει 43 
mg άνυδρης ιρινοτεκάνης ελεύθερης βάσης (ως άλας οκταθειικής 
σακχαρόζης ιρινοτεκάνης σε πεγκυλιωμένο λιποσωμιακό σκεύασμα). 
Έκδοχο με γνωστή δράση: Ένα ml πυκνού διαλύματος περιέχει 0,144 
mmol (3,31 mg) νατρίου. • ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*: Θεραπεία 
μεταστατικού αδενοκαρκινώματος του παγκρέατος, σε συνδυασμό με 
5 φθοριοουρακίλη (5 FU) και λευκοβορίνη (LV), σε ενήλικες ασθενείς 
που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη μετά από θεραπεία με βάση τη 
γεμσιταβίνη. • ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ*: Το 
ONIVYDE pegylated liposomal (ιρινοτεκάνη) πρέπει να 
συνταγογραφείται και να χορηγείται σε ασθενείς μόνο από 
επαγγελματίες υγείας με εμπειρία στη χρήση αντικαρκινικών 
θεραπειών. Δοσολογία. Η συνιστώμενη δόση και σχήμα του ONIVYDE 
pegylated liposomal είναι 70 mg/m2 ενδοφλεβίως σε διάστημα 90 
λεπτών, ακολουθούμενα από LV 400 mg/m2 ενδοφλεβίως σε 
διάστημα 30 λεπτών, ακολουθούμενα από 5 FU 2.400 mg/m2 
ενδοφλεβίως σε διάστημα 46 ωρών, χορηγούμενα κάθε 2 εβδομάδες. 
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν θα πρέπει να χορηγείται ως 
μεμονωμένος παράγοντας. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
χρήσης μειωμένης δόσης έναρξης ONIVYDE pegylated liposomal 
(ιρινοτεκάνη) ίσης με 50 mg/m2 για ασθενείς που είναι γνωστό ότι 
είναι ομόζυγοι για το αλληλόμορφο UGT1A1*28 (βλ. παραγράφους 
4.8 και 5.1). Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο αύξησης της 
δόσης του ONIVYDE pegylated liposomal σε 70 mg/m2, εάν είναι 
ανεκτό σε συνεχόμενους κύκλους. Προσαρμογές της δόσης 
συνιστώνται για την αντιμετώπιση τοξικοτήτων βαθμού 3 ή 4 που 
σχετίζονται με το ONIVYDE pegylated liposomal. • ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*: 
Ιστορικό υπερευαισθησίας βαριάς μορφής στην ιρινοτεκάνη ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα. Θηλασμός. • ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ*: 
Το ONIVYDE pegylated liposomal είναι ένα λιποσωμιακό σκεύασμα 
ιρινοτεκάνης με διαφορετικές φαρμακοκινητικές ιδιότητες συγκριτικά 
με τη μη λιποσωμιακή ιρινοτεκάνη. Η συγκέντρωση και η περιεκτικότητα 
της δόσης είναι διαφορετικές συγκριτικά με τις μη λιποσωμιακές 
ιρινοτεκάνες. Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν είναι ισοδύναμο 
με άλλα μη λιποσωμιακά σκευάσματα ιρινοτεκάνης και δεν θα πρέπει 
να χρησιμοποιούνται εναλλάξ. Στον περιορισμένο αριθμό ασθενών με 
προηγούμενη έκθεση σε μη λιποσωμιακή ιρινοτεκάνη, δεν έχει 
καταδειχθεί κάποιο όφελος από το ONIVYDE pegylated liposomal. 
Μυελοκαταστολή/ουδετεροπενία. Συνιστάται παρακολούθηση με 
γενικές εξετάσεις αίματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE 
pegylated liposomal. Οι ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν ότι υπάρχει 
κίνδυνος ουδετεροπενίας, καθώς και τη σημασία του πυρετού. Ο 
διάμεσος χρόνος έως την ελάχιστη τιμή για ουδετεροπενία ≥ βαθμού 3 
είναι 23 (εύρος 8 104) ημέρες μετά την πρώτη δόση της θεραπείας με 
ONIVYDE pegylated liposomal. Η εμπύρετη ουδετεροπενία 
(θερμοκρασία σώματος > 38 °C και αριθμός ουδετερόφιλων ≤ 1.000 
κύτταρα/mm³) θα πρέπει να αντιμετωπίζεται επειγόντως στο 
νοσοκομείο, με ενδοφλέβια αντιβιοτικά ευρέος φάσματος. Η χορήγηση 
του ONIVYDE pegylated liposomal θα πρέπει να διακόπτεται, εάν 
παρουσιαστεί ουδετεροπενικός πυρετός ή ο απόλυτος αριθμός 
ουδετερόφιλων πέσει χαμηλότερα από 1.500 κύτταρα/mm3. Σηψαιμία 
με ουδετεροπενικό πυρετό και επακόλουθη σηπτική καταπληξία με 
μοιραία έκβαση έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς με μεταστατικό 
αδενοκαρκίνωμα του παγκρέατος που έλαβαν θεραπεία με ONIVYDE 
pegylated liposomal. Σε ασθενείς που αντιμετώπισαν αιματολογικά 
συμβάντα βαριάς μορφής, συνιστάται η μείωση της δόσης ή η διακοπή 
της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.2). Ασθενείς με ανεπάρκεια μυελού 
των οστών βαριάς μορφής δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με 
ONIVYDE pegylated liposomal. Το ιστορικό προηγούμενης 
ακτινοβολίας της κοιλίας αυξάνει τον κίνδυνο ουδετεροπενίας βαριάς 
μορφής και εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά τη θεραπεία με ONIVYDE 
pegylated liposomal. Συνιστάται στενή παρακολούθηση με εξετάσεις 
αίματος, ενώ θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χρήσης αυξητικών 
παραγόντων μυελοκυττάρων για ασθενείς με ιστορικό ακτινοβολίας 
της κοιλιάς. Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί σε ασθενείς στους 
οποίους χορηγείται ONIVYDE pegylated liposomal ταυτόχρονα με 
ακτινοβολία. Οι ασθενείς με ανεπαρκή γλυκουρονιδίωση της 
χολερυθρίνης, όπως αυτοί με σύνδρομο Gilbert, μπορεί να διατρέχουν 

μεγαλύτερο κίνδυνο μυελοκαταστολής κατά τη λήψη θεραπείας με 
ONIVYDE pegylated liposomal. Συγκριτικά με Καυκάσιους ασθενείς, 
οι Ασιάτες ασθενείς έχουν αυξημένο κίνδυνο ουδετεροπενίας βαριάς 
μορφής και εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά τη θεραπεία με ONIVYDE 
pegylated liposomal+5 FU/LV (βλ. παραγράφους 4.8 και 5.2). 
Ανοσοκατασταλτικές επιδράσεις και εμβόλια. Η χορήγηση εμβολίων 
με ζώντες ή ζώντες εξασθενημένους μικροοργανισμούς σε ασθενείς 
με ανοσοκαταστολή λόγω χημειοθεραπευτικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, συμπεριλαμβανομένου του ONIVYDE pegylated liposomal, 
μπορεί να προκαλέσει σοβαρές ή θανατηφόρες λοιμώξεις. Συνεπώς, 
ο εμβολιασμός με εμβόλια με ζώντες μικροοργανισμούς θα πρέπει να 
αποφεύγεται. Επιτρέπεται η χορήγηση εμβολίων με θανατωμένους ή 
αδρανοποιημένους μικροοργανισμούς. Ωστόσο, η ανταπόκριση σε 
αυτά τα εμβόλια μπορεί να είναι μειωμένη. Αλληλεπιδράσεις με 
ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4. Το ONIVYDE pegylated liposomal 
δεν θα πρέπει να συγχορηγείται με ισχυρούς επαγωγείς του ενζύμου 
CYP3A4 όπως αντισπασμωδικά (φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη ή 
καρβαμαζεπίνη), ριφαμπίνη, ριφαμπουτίνη και βαλσαμόχορτο (St. 
John’s wort), εκτός εάν δεν υπάρχουν άλλες εναλλακτικές επιλογές 
θεραπείας. Η κατάλληλη δόση έναρξης για ασθενείς που λαμβάνουν 
αυτά τα αντισπασμωδικά ή άλλους ισχυρούς επαγωγείς δεν έχει 
καθοριστεί. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο υποκατάστασής 
τους με θεραπείες που δεν προκαλούν ενζυμική επαγωγή τουλάχιστον 
2 εβδομάδες πριν από την έναρξη της θεραπείας με ONIVYDE 
pegylated liposomal (βλ. παράγραφο 4.5). Αλληλεπιδράσεις με 
ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 ή ισχυρούς αναστολείς του UGT1A1. 
Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν θα πρέπει να συγχορηγείται με 
ισχυρούς αναστολείς του ενζύμου CYP3A4 (π.χ. χυμό γκρέιπφρουτ, 
κλαριθρομυκίνη, ινδιναβίρη, ιτρακοναζόλη, λοπιναβίρη, νεφαζοδόνη, 
νελφιναβίρη, ριτοναβίρη, σακουιναβίρη, τελαπρεβίρη, βορικοναζόλη). 
Οι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 θα πρέπει να διακόπτονται 
τουλάχιστον 1 εβδομάδα πριν από την έναρξη της θεραπείας με 
ONIVYDE pegylated liposomal. Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν 
θα πρέπει να συγχορηγείται με ισχυρούς αναστολείς του UGT1A (π.χ. 
αταζαναβίρη, γεμφιβροζίλη, ινδιναβίρη), εκτός εάν δεν υπάρχουν 
άλλες εναλλακτικές επιλογές θεραπείας. Διάρροια. Διάρροια μπορεί 
να παρουσιαστεί πρώιμα (εμφάνιση σε ≤ 24 ώρες μετά την έναρξη 
χορήγησης του ONIVYDE pegylated liposomal) ή όψιμα (> 24 ώρες) 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σε ασθενείς που παρουσιάζουν πρώιμη 
διάρροια, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης θεραπευτικής 
και προφυλακτικής αγωγής με ατροπίνη, εκτός εάν αντενδείκνυται. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να γνωρίζουν τον κίνδυνο καθυστερημένης 
διάρροιας, που μπορεί να είναι εξουθενωτική και, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, απειλητική για τη ζωή, καθώς οι επίμονες χαλαρές ή 
υδαρείς κενώσεις μπορεί να προκαλέσουν αφυδάτωση, διαταραχές 
των ηλεκτρολυτών, κολίτιδα, εξέλκωση του γαστρεντερικού (ΓΕ) 
σωλήνα, λοίμωξη ή σηψαιμία. Μόλις παρουσιαστεί η πρώτη υγρή 
κένωση, ο ασθενής θα πρέπει να ξεκινήσει να πίνει μεγάλες ποσότητες 
ποτών που περιέχουν ηλεκτρολύτες. Οι ασθενείς θα πρέπει να έχουν 
άμεσα διαθέσιμη λοπεραμίδη (ή ισοδύναμο) για την έναρξη της 
θεραπείας για όψιμη διάρροια. Θα πρέπει να ξεκινήσει η χρήση 
λοπεραμίδης κατά την πρώτη εμφάνιση όχι καλά σχηματισμένων ή 
χαλαρών κοπράνων ή κατά την πιο πρώιμη εμφάνιση κενώσεων με 
συχνότητα υψηλότερη από την κανονική. Θα πρέπει να χορηγείται 
λοπεραμίδη μέχρι οι ασθενείς να παραμείνουν χωρίς διάρροια για 
τουλάχιστον 12 ώρες. Εάν η διάρροια εμμένει ενόσω ο ασθενής 
λαμβάνει λοπεραμίδη για περισσότερες από 24 ώρες, θα πρέπει να 
εξεταστεί το ενδεχόμενο προσθήκης αντιβιοτικής υποστήριξης από του 
στόματος (π.χ. φθοριοκινολόνη για 7 ημέρες). Η λοπεραμίδη δεν θα 
πρέπει να χρησιμοποιείται για πάνω από 48 διαδοχικές ώρες λόγω του 
κινδύνου παραλυτικού ειλεού. Εάν η διάρροια εμμένει για 
περισσότερες από 48 ώρες, διακόψτε τη χορήγηση λοπεραμίδης, 
παρακολουθήστε και αναπληρώστε τους υγρούς ηλεκτρολύτες και 
συνεχίστε την υποστήριξη με αντιβιοτικά μέχρι να υποχωρήσουν τα 
συνοδά συμπτώματα. Η θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal θα 
πρέπει να καθυστερήσει μέχρι η διάρροια να υποχωρήσει σε βαθμό ≤ 
1 (2 3 κενώσεις/ημέρα περισσότερες από τη συχνότητα κενώσεων 
πριν από τη θεραπεία). Το ONIVYDE pegylated liposomal δεν πρέπει 
να χορηγείται σε ασθενείς με εντερική απόφραξη και χρόνια 
φλεγμονώδη εντερική νόσο, εκτός εάν έχει υποχωρήσει. Μετά από 
διάρροια βαθμού 3 ή 4, η επόμενη δόση του ONIVYDE pegylated 
liposomal θα πρέπει να μειωθεί (βλ. παράγραφο 4.2). Χολινεργικές 
αντιδράσεις. Η πρώιμη εμφάνιση διάρροιας μπορεί να συνοδεύεται 
από χολινεργικά συμπτώματα όπως ρινίτιδα, αυξημένη έκκριση 
σιέλου, έξαψη, διαφόρηση, βραδυκαρδία, μύση και υπερπερισταλτισμό. 
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Σε περίπτωση εμφάνισης χολινεργικών συμπτωμάτων, θα πρέπει να 
χορηγηθεί ατροπίνη. Οξείες αντιδράσεις στην έγχυση και σχετικές 
αντιδράσεις. Αναφέρθηκαν αντιδράσεις στην έγχυση, που 
περιλαμβάνουν κυρίως εξάνθημα, κνίδωση, περικογχικό οίδημα ή 
κνησμό, σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με ONIVYDE pegylated 
liposomal. Παρουσιάστηκαν νέα συμβάντα (όλα βαθμού 1 ή βαθμού 
2), γενικά πρώιμα, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE 
pegylated liposomal, και μόνο 2 από τους 10 ασθενείς παρουσίασαν 
συμβάντα μετά την πέμπτη δόση. Ενδέχεται να παρουσιαστούν 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης της οξείας 
αντίδρασης στην έγχυση. Το ONIVYDE pegylated liposomal θα πρέπει 
να διακόπτεται σε περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας βαριάς 
μορφής. Προηγούμενη επέμβαση Whipple. Οι ασθενείς με ιστορικό 
επέμβασης Whipple παρουσιάζουν υψηλότερο κίνδυνο σοβαρών 
λοιμώξεων μετά τη λήψη ONIVYDE pegylated liposomal σε συνδυασμό 
με 5 FU και λευκοβορίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς θα πρέπει 
να παρακολουθούνται για σημεία λοιμώξεων. Αγγειακές διαταραχές. 
Το ONIVYDE pegylated liposomal έχει συσχετιστεί με θρομβοεμβολικά 
επεισόδια όπως πνευμονική εμβολή, φλεβική θρόμβωση και 
αρτηριακή θρομβοεμβολή. Πρέπει να λαμβάνεται λεπτομερές ιατρικό 
ιστορικό προκειμένου να εντοπίζονται οι ασθενείς με πολλαπλούς 
παράγοντες κινδύνου εκτός από το υποκείμενο νεόπλασμα. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα 
της θρομβοεμβολής και να έχουν ενημερωθεί να επικοινωνούν 
αμέσως με τον γιατρό ή τον νοσηλευτή τους σε περίπτωση εμφάνισης 
τέτοιων σημείων ή συμπτωμάτων. Πνευμονική τοξικότητα. 
Παρουσιάστηκαν συμβάντα τύπου διάμεσης πνευμονοπάθειας (ILD) 
που οδήγησαν σε θανάτους, σε ασθενείς που λάμβαναν μη 
λιποσωμιακή ιρινοτεκάνη. Δεν έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
συμβάντων τύπου ILD κατά τη θεραπεία με ONIVYDE pegylated 
liposomal σε κλινικές μελέτες. Στους παράγοντες κινδύνου 
συγκαταλέγονται η προϋπάρχουσα πνευμονοπάθεια, η χρήση 
πνευμονοτοξικών φαρμακευτικών προϊόντων, παραγόντων διέγερσης 
αποικιών ή η λήψη προηγούμενης ακτινοθεραπείας. Οι ασθενείς με 
παράγοντες κινδύνου θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
αναπνευστικά συμπτώματα πριν και κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
ONIVYDE pegylated liposomal. Σε μικρό ποσοστό ασθενών που 
εγγράφηκαν σε μια κλινική μελέτη με την ιρινοτεκάνη, παρατηρήθηκε 
ένα δικτυο οζώδες μοτίβο στην ακτινογραφία θώρακα. Σε περίπτωση 
νέας ή προοδευτικά εξελισσόμενης δύσπνοιας, βήχα και πυρετού θα 
πρέπει να διακοπεί η θεραπεία με ONIVYDE pegylated liposomal, για 
όσο διάστημα εκκρεμεί η διαγνωστική εκτίμηση. Το ONIVYDE 
pegylated liposomal θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς με 
επιβεβαιωμένη διάγνωση ILD. Ηπατική δυσλειτουργία. Οι ασθενείς με 
υπερχολερυθριναιμία είχαν υψηλότερες συγκεντρώσεις ολικής SN 38 
(βλ. παράγραφο 5.2) και, συνεπώς, ο κίνδυνος ουδετεροπενίας είναι 
αυξημένος. Θα πρέπει να πραγματοποιείται τακτική παρακολούθηση 
με γενικές εξετάσεις αίματος σε ασθενείς με ολική χολερυθρίνη 1,0 
2,0 mg/dl. Θα πρέπει να είστε προσεκτικοί σε ασθενείς με ηπατική 
δυσλειτουργία (χολερυθρίνη > 2 φορές το ανώτατο φυσιολογικό όριο 
[ULN]· τρανσαμινάσες > 5 φορές το ULN). Απαιτείται προσοχή όταν το 
ONIVYDE pegylated liposomal χορηγείται σε συνδυασμό με άλλα 
ηπατοτοξικά φαρμακευτικά προϊόντα, ειδικά σε ασθενείς με 
προϋπάρχουσα ηπατική δυσλειτουργία. Νεφρική δυσλειτουργία. Η 
χρήση του ONIVYDE pegylated liposomal σε ασθενείς με σημαντική 
νεφρική δυσλειτουργία δεν έχει τεκμηριωθεί (βλ. παράγραφο 5.2). 
Ελλιποβαρείς ασθενείς (δείκτης μάζας σώματος < 18,5 kg/m2). Στην 
κλινική μελέτη για την αξιολόγηση του ONIVYDE pegylated liposomal 
+5 FU/LV, 5 από τους 8 ελλιποβαρείς ασθενείς παρουσίασαν μια 
ανεπιθύμητη ενέργεια βαθμού 3 ή 4, κυρίως μυελοκαταστολή, ενώ για 
7 από τους 8 ασθενείς απαιτήθηκε τροποποίηση της δόσης, όπως 
καθυστέρηση, μείωση ή διακοπή της δόσης. Θα πρέπει να είστε 
προσεκτικοί κατά τη χρήση του ONIVYDE pegylated liposomal σε 
ασθενείς με δείκτη μάζας σώματος <18,5 kg/m2. Έκδοχα. Κάθε ml 
ONIVYDE pegylated liposomal περιέχει 0,144 mmol (3,31 mg) 
νατρίου. Αυτό πρέπει να ληφθεί υπόψη για τους ασθενείς που 
ακολουθούν δίαιτα με ελεγχόμενη πρόσληψη νατρίου. • 
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ*: Η συγχορήγηση του ONIVYDE pegylated 
liposomal με επαγωγείς του CYP3A4 μπορεί να μειώσει τη συστηματική 
έκθεση στο ONIVYDE pegylated liposomal. Η συγχορήγηση του 
ONIVYDE pegylated liposomal με άλλους αναστολείς του CYP3A4 και 
του UGT1A1 μπορεί να αυξήσει τη συστηματική έκθεση στο ONIVYDE 
pegylated liposomal. • ΓΟΝΙΜΟΤΗΤΑ*: • ΚΥΗΣΗ*: Δε συνιστάται. • 
ΓΑΛΟΥΧΙΑ*: Αντενδύκνειται. • ΑΝΤΙΣΥΛΛΗΨΗ*: Οι γυναίκες σε 

αναπαραγωγική ηλικία θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική 
αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας με ONIVYDE pegylated 
liposomal και για 1 μήνα από εκεί και έπειτα. Οι άνδρες θα πρέπει να 
χρησιμοποιούν προφυλακτικά κατά τη θεραπεία με ONIVYDE 
pegylated liposomal και για 4 μήνες από εκεί και έπειτα. • 
ΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΙΚΑΝΟΤΗΤΑ ΟΔΗΓΗΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ 
ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ*: Κατά τη διάρκεια της θεραπείας, οι ασθενείς θα 
πρέπει να είναι προσεκτικοί κατά την οδήγηση ή τον χειρισμό 
μηχανημάτων. • ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ*: Πολύ συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες: Ουδετεροπενία, λευκοπενία, αναιμία, 
θρομβοπενία, υποκαλιαιμία, υπομαγνησιαιμία, αφυδάτωση, μειωμένη 
όρεξη, ζάλη, διάρροια, έμετος, ναυτία, κοιλιακό άλγος, στοματίτιδα, 
αλωπεκία, πυρεξία, περιφερικό οίδημα, φλεγμονή βλεννογόνων, 
κόπωση, εξασθένιση, μείωση βάρους. Συχνές ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Σηπτική καταπληξία, σηψαιμία, πνευμονία, εμπύρετη 
ουδετεροπενία, γαστρεντερίτιδα, καντιντίαση του στόματος, 
λεμφοπενία, υπογλυκαιμία, υπονατριαιμία, υποφωσφοραιμία, αϋπνία, 
χολινεργικό σύνδρομο, δυσγευσία, υπόταση, πνευμονική εμβολή, 
εμβολή, εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, δύσπνοια, δυσφωνία, 
κολίτιδα, αιμορροΐδες, υπολευκωματιναιμία, οξεία νεφρική 
ανεπάρκεια, αντίδραση που σχετίζεται με την έγχυση, οίδημα, 
αυξημένη χολερυθρίνη, αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, 
αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, αυξημένο διεθνές 
κανονικοποιημένο πηλίκο. Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Σηψαιμία των χοληφόρων, υπερευαισθησία, θρόμβωση, υποξία, 
οισοφαγίτιδα, πρωκτίτιδα, δυσχρωματισμός όνυχα.  
• ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑ*: • ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ*: Φαρμακοθεραπευτική 
κατηγορία: αντινεοπλασματικοί παράγοντες, άλλοι αντινεοπλασματικοί 
παράγοντες, κωδικός ATC: L01XX19. Η δραστική ουσία του ONIVYDE 
pegylated liposomal είναι η ιρινοτεκάνη (αναστολέας της 
τοποϊσομεράσης I), η οποία είναι ενκαψυλιωμένη σε κυστίδιο 
διπλοστιβάδας λιπιδίων ή λιπόσωμα. Η ιρινοτεκάνη είναι παράγωγο 
της καμπτοθηκίνης. Οι καμπτοθηκίνες δρουν ως ειδικοί αναστολείς 
του ενζύμου DNA τοποϊσομεράση I. Η ιρινοτεκάνη και ο δραστικός 
μεταβολίτης της, το SN 38, προσδένονται αναστρέψιμα στο σύμπλοκο 
τοποϊσομεράση I DNA και επάγουν βλάβες σε μονόκλωνο DNA που 
αποκλείουν τη διχάλα αντιγραφής DNA και είναι υπεύθυνες για την 
κυτταροτοξικότητα. Η ιρινοτεκάνη μεταβολίζεται από την 
καρβοξυλεστεράση σε SN 38. Το SN 38 είναι περίπου 1.000 φορές 
ισχυρότερο από την ιρινοτεκάνη ως αναστολέας της τοποϊσομεράσης I, 
που έχει καθαριστεί από κυτταρικές σειρές όγκων ανθρώπων και 
τρωκτικών. • ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ: Φιαλίδιο από 
γυαλί τύπου I με γκρι πώμα εισχώρησης χλωροβουτυλίου και σφράγιση 
αλουμινίου με αποσπώμενο πώμα, που περιέχει 10 ml πυκνού 
διαλύματος. Κάθε συσκευασία περιέχει ένα φιαλίδιο. • ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Les Laboratoires Servier, 50, rue 
Carnot 92284 Suresnes cedex, Γαλλία. • ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 08/2020

Onivyde sol.in 4,3mg/ml VL 10ml: Λ.Τ. € 908,77

*Για τις πλήρεις πληροφορίες, παρακαλείσθε να συμβουλευθείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από τον ΚΑΚ.
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