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» Χαιρετισμός

          Η 5η Εκπαιδευτική Διημερίδα της Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής και της Ηπατογαστρεντερολογικής  
Μονάδας  του Γενικού Ογκολογικού Νοσοκομείου Κηφισιάς «ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ» σε συνεργασία με το 
Ινστιτούτο Μελέτης Νεοπλασμάτων Πεπτικού (Ι.Μ.ΝΕ.ΠΕ) και την Εταιρεία Μελέτης Έρευνας και Θεραπείας 
της Νεοπλασματικής Μεταστατικής Νόσου με γενικό τίτλο «Ίνωση-Κίρρωση-Καρκίνος Ήπατος: Παθογενετικά 
Μονοπάτια και Σύγχρονες Θεραπευτικές Προσεγγίσεις» διεξάγεται σε μια περίοδο προσπάθειας 
ανάκαμψης και επανόδου στην κανονικότητα αλλά συνάμα και θεαματικών εξελίξεων κύρια σε ότι αφορά 
την αντιμετώπιση ασθενών με νεοπλάσματα του ήπατος και των χοληφόρων.
   Τον χρόνο που πέρασε η παγκόσμια επιστημονική κοινότητα, εν μέσω συνθηκών πανδημίας, συνέχισε 
ακάθεκτη την μακρόχρονη ερευνητική προσπάθεια που έχει οδηγήσει στην αλματώδη πρόοδο σε ότι 
αφορά τη διάγνωση και εξατομικευμένη αντιμετώπιση των ασθενών με ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα και 
χολαγγειοκαρκίνωμα διαφοροποιώντας σημαντικά την κλινική πορεία και πρόγνωση των ασθενών. Έχουμε 
πολλά νέα στοιχεία για τον σημαντικό ρόλο του μικροπεριβάλλοντος, την μοριακή-ιστολογική ταξινόμηση 
του ηπατοκυτταρικού καρκινώματος και του χολαγγειοκαρκινώματος και την διασύνδεση αυτών με την 
σύγχρονη θεραπευτική προσέγγιση, εξελίξεις στις απεικονιστικές τεχνικές διάγνωσης και παρακολούθησης 
των ασθενών και κυρίως πολλά νεότερα δεδομένα στη συστηματική θεραπεία των νεοπλασμάτων αυτών με 
νέους και πολλά υποσχόμενους συνδυασμούς. 
    Όπως θα παρατηρήσετε από την επιλογή της θεματολογίας του Επιστημονικού Προγράμματος της 5ης 
Εκπαιδευτικής Διημερίδας μας επιχειρείται αφενός η σύγχρονη μοριακή και παθογενετική προσέγγιση 
των μηχανισμών που διέπουν την ανάπτυξη της χρόνιας ηπατικής νόσου από επιστήμονες με πολυετή 
ενασχόληση και βαθιά γνώση του αντικειμένου και αφετέρου η διεπιστημονική προσέγγιση σύνθετων 
κλινικών προβλημάτων της καθημερινής πρακτικής από εξαιρετικά έμπειρους και διεθνώς αναγνωρισμένους 
συναδέλφους διαφόρων ειδικοτήτων (Παθολόγους, Ογκολόγους, Γαστρεντερολόγους, Χειρουργούς, 
Ακτινολόγους, Ακτινοθεραπευτές, Παθολογοανατόμους κ.α) με βασικό στόχο την ανάδευση των νέων 
γνώσεων που προκύπτουν καθημερινά και την δέουσα εισαγωγή τους στην κλινική πράξη προς όφελος 
των ασθενών μας. Όλες οι εισηγήσεις και οι σχολιασμοί των ειδικών θα προσπαθήσουν να συμβάλλουν 
διαγνωστικά και θεραπευτικά στην αντιμετώπιση περιπτώσεων της καθημερινής κλινικής πρακτικής που 
θα παρουσιαστούν από Ιατρούς της Πανεπιστημιακής Παθολογικής του Γ.Ο.Ν.Κ. «ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ» στα 
πλαίσια ενός σύγχρονου και διευρυμένου συμβουλίου αναδεικνύοντας παράλληλα την μεγάλη δυναμική 
του κέντρου μας στη διαχείριση ασθενών με νοσήματα του ήπατος και των χοληφόρων.
   Η Οργανωτική και Επιστημονική Επιτροπή θεωρεί ότι τόσο η θεματολογία όσο και η σε βάθος γνώση 
των γνωστικών αντικειμένων, καθώς και η ιδιαίτερη διδακτική εμπειρία και δεινότητα των επιλεγμένων 
συντονιστών-ομιλητών-σχολιαστών της 5ης Εκπαιδευτικής Διημερίδας διασφαλίζουν σε μεγάλο βαθμό 
τον εκπαιδευτικό χαρακτήρα της εκδήλωσης για τους νεότερους συναδέλφους και παράλληλα δίνουν την 
ευκαιρία ανάπτυξης σύγχρονου διεπιστημονικού διαλόγου και επανεκτίμησης της τρέχουσας πρακτικής για 
την επίλυση σύνθετων κλινικών προβλημάτων. Ευελπιστούμε στην παρουσία σας και κυρίως στην ενεργό 
συμμετοχή σας τόσο δια ζώσης όσο και διαδικτυακά αφού η εκδήλωση θα έχει υβριδική μορφή.

Μετά τιμής
Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής Επιτροπής

Ιωάννης Σ. Ελευσινιώτης
Καθηγητής Παθολογίας & Ηπατολογίας

Πανεπιστημίου Αθηνών
Δ/ντης Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής

Γενικού Ογκολογικού Νοσοκομείου Κηφισιάς
«ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ»

Επαμεινώνδας Σαμαντάς

Παθολόγος - Ογκολόγος 
Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείο 

«METROPOLITAN»
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IPSEN ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63

174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930

FAX: 210 9887911
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Συνταγογραφικές πληροφορίες του προϊόντος στην σελίδα

Ο νέας γενιάς αναστολέας ΤΚΙ που μέσω του μηχανισμού δράσης του 
στοχεύει στην τριπλή αναστολή των παραγόντων AXL,MET, VEGFR 1,2,4
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στην αντιμετώπιση του 
καρκίνου του νεφρού1,2 και του 

ηπατοκυτταρικού καρκίνου3. 

H αποδεδειγμένα αξιόπιστη 
θεραπευτική επιλογή 

από του στόματος
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		  » ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

		  Παρασκευή 3 Δεκεμβρίου 2021

09:30 - 10:00 	 Προσέλευση - Εγγραφές

10:00 - 11:40 	 Στρογγυλό τραπέζι 
		  ΑΓΓΕΙΑΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ ΗΠΑΤΟΣ

		  Συντονιστές: Θ. Βασιλακόπουλος - Χ. Δρακούλης

10:00 - 10:20 	 Παρουσίαση περιστατικών. 			       Α. Παγώνη, Ν. Σκούμας
10:20 - 10:40 	 Αιτιολογία, κλινική εικόνα και θεραπευτική 
		  αντιμετώπιση συνδρόμου Budd-Chiari 			               Ν. Σκορδά

10:40 - 11:00 	 Προτεινόμενοι μηχανισμοί, πρόγνωση και συντηρητική 
		  αντιμετώπιση θρόμβωσης πυλαίας φλέβας σε 
		  κιρρωτικούς ασθενείς 				                         Δ. Σαμωνάκης

11:00 - 11:20 	 Η σύγχρονη θέση της επεμβατικής ακτινολογίας στην 
		  αντιμετώπιση των θρομβώσεων του σπληνοπυλαίου 
		  άξονα και των ηπατικών φλεβών 			                               Ν. Πτώχης

11:20 - 11:40 	 Αντιμετώπιση - Έκβαση περιστατικών. 		      Α. Παγώνη, Ν. Σκούμας

		  Σχολιασμός: Σ. Κοκόρη,  Χ. Κρανιδιώτη, E. Νομικού

11:40 - 12:00 	 Διάλειμμα Καφέ

12:00 - 12:30 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Ε. Δήμου - Μ. Σχινά  

		  Αξιολόγηση των σύγχρονων προτεινόμενων μη-επεμβατικών 
		  εξετάσεων/δεικτών για την εκτίμηση της βαρύτητας της 
		  ηπατικής νόσου και την πρόγνωση των ασθενών 	                                Η. Μάνη

12:30 - 14:00 	 Στρογγυλό τραπέζι
		  ΜΗ-ΑΛΚΟΟΛΙΚΗ ΛΙΠΩΔΗΣ ΝΟΣΟΣ ΗΠΑΤΟΣ

		  Συντονιστές : Ν. Τεντολούρης- Κ. Τσιούφης

12:30 - 12:50	 Σύγχρονοι ορισμοί, επιδημιολογία και φυσική 
		  ιστορία 					                                    Ε. Παπαγεωργίου
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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)



12:50 - 13:10 	 Σύγχρονη θεραπευτική προσέγγιση σε ασθενείς 
		  με ή χωρίς σακχαρώδη διαβήτη 	 	 	                          Ν. Γατσέλης 

13:10 - 13:30  	 Κίνδυνος θρομβωτικών επεισοδίων και αναγκαιότητα 			 
		  αντιαιμοπεταλιακής ή/και αντιπηκτικής αγωγής σε 
		  ασθενείς με μη-αλκοολική λιπώδη νόσο ήπατος 	                              Ε. Σινάκος

13:30 - 13:50 	 Η θέση της βαριατρικής χειρουργικής 	 	 	             Χ. Παππής

		  Σχολιασμός: Π. Αντωνάκης, Α. Θανοπούλου, Π. Καλογερόπουλος  

13:50 - 14:20	 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

                            	 Συντονιστής: Σ. Ντουράκης

                            	 Οξεία ηπατική πορφυρία                                                                     Β. Σεβαστιανός                                                      

                                                                                                                                       Sponsored by

14:20 - 15:20 	 Διάλειμμα / Ελαφρύ γεύμα

15:20 - 15:50 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές:  Β. Παπαδημητρόπουλος - Α. Τσίπουρα

		  Εφαρμογές τεχνητής νοημοσύνης στην ιστολογική εκτίμηση 
		  της μη-αλκοολικής λιπώδους νόσου του ήπατος 	                        Ντ. Τηνιακού

15:50 - 17:10 	 Στρογγυλό τραπέζι
		  ΕΠΙΤΗΡΗΣΗ-ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΗΚΚ

		  Συντονιστές: Σ. Γκουρτσογιάννη - Σ. Γούλας

15:50 - 16:10 	 Αλγόριθμοι επιτήρησης ΗΚΚ σύμφωνα με την αιτιολογία 
		  της ηπατικής νόσου. 	 	 	 	 	              Σ. Βρακάς

16:10 - 16:30 	 Επιτήρηση ασθενών με χρόνιες ιογενείς ηπατίτιδες υπό 			 
		  αποτελεσματική αγωγή.				                                   Ε. Ράπτη

16:30 - 16:50 	 Υπερηχογραφική υπερδιάγνωση ή υποδιάγνωση ΗΚΚ. 
		  Μύθοι και πραγματικότητα. 	 	 	 	           Δ. Κόκκινος

16:50 - 17:10 	 Ακτινολογική διάγνωση και σταδιοποίηση ΗΚΚ με CT/MRI. 
		  Προβλήματα και προβληματισμοί 	 	 	                              Ε. Μαιντά

		  Σχολιασμός: Β. Παπαστεργίου, Μ. Ταμπάκη, Χ. Τριαντοπούλου  
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Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε στην εταιρεία
WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35, 15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827, info@winmedica.gr, www.winmedica.gr

Global Generics
& Biosimilars
AWARDS 2018
COMPANY OF
THE YEAR

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: 
Accord Healthcare S.L.U.

Pelgraz_17x24.indd   1 10/5/20   3:33 PM



17:10 - 17:30 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Γ. Καφίρη - Κ. Μπαρμπάτη

		  Σύγχρονη ιστοπαθολογία και μορφομοριακή ταξινόμηση ΗΚΚ	         Δ. Μυωτέρη

17:30 - 18:00 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Μ. Μελά - Ε. Χολόγκιτας

		  Σταδιοποίηση ΗΚΚ και βασικές αρχές για την λήψη 
		  θεραπευτικών αποφάσεων 			                 Ν. Παπαδόπουλος

18:00 - 18:30 	 Διάλειμμα Καφέ

18:30 -  19:00 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Α. Βισβίκης - Α. Καπάταη 

		  Παραδοσιακοί και σύγχρονοι προτεινόμενοι βιοδείκτες 
		  και scores για το ΗΚΚ 			                                 Δ. Καραγιαννάκης

19.00 - 20.10 	 Στρογγυλό τραπέζι                                                                       
		  ΚΑΙΝΟΤΟΜΙΕΣ ΣΤΟΝ ΗΚΚ: 
		  ΑΠΟ ΤΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΣΤΗΝ ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΞΗ

		  Συντονιστές: Μ. Καραμούζης - Ε. Σινάκος

19.00 - 19.20 	 Η αξία των βιοδεικτών - Η κλινική χρησιμότητα του PIVKA-II 
		  στην επιτήρηση του ΗΚΚ. 		                                                           Κ. Μακέδου	

19.20 - 19.40 	 Η ανοσοθεραπεία στην πρώτη γραμμή συστηματικής 
		  θεραπείας του ΗΚΚ 					        Ι. Ελευσινιώτης

19.40 - 20.10       	Η πορεία του ασθενή στον δρόμο του ΗΚΚ                                         Γ. Καλαμίτσης
 
		  ΛΗΞΗ ΕΡΓΑΣΙΩΝ ΠΡΩΤΗΣ ΗΜΕΡΑΣ
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Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”
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Παρακαλείστε να αναφέρετε κάθε εικαζόμενη/ 
πιθανολογούμενη ανεπιθύμητη ενέργεια 
απευθείας στον ΕΟΦ, σύμφωνα με το εθνικό 
σύστημα αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

HBV
HCV

TO PATIENTS WITH LIVER DISEASES

HDV
FIBROSIS

COMMITMENT

Υπεύθυνη ως εκπρόσωπος του ΚΑΚ για συλλογή ΑΕ
Gilead Sciences Ελλάς Μ. ΕΠΕ, Εθνάρχου Μακαρίου & Μωραϊτίνη 4, Παλαιό Φάληρο 175 64, Τηλ.: 210 89 30 100



		  Σάββατο 4 Δεκεμβρίου 2021

09:30 - 10:00 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Δ. Μάνου - Θ. Σδόνας

		  Σύγχρονη διαγνωστική προσέγγιση και αντιμετώπιση ασθενούς 
		  με άρση της ηπατικής αντιρρόπησης 			    Α. Αλεξοπούλου

10:00 - 10:30 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Π. Αποστολόπουλος - Χ. Μαυρογιάννης

		  Πρωτογενής και δευτερογενής πρόληψη αιμορραγίας 
		  κιρσικής αιτιολογίας σε ασθενείς με πυλαία υπέρταση	              Ν. Μάθου

10:30 - 11:50 	 Στρογγυλό τραπέζι 
		  ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗΣ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
		  ΜΕ ΗΚΚ ΠΡΩΙΜΟΥ ΣΤΑΔΙΟΥ (BCLC-0/Α)

		  Συντονιστές: Ν. Αρκαδόπουλος - Γ. Σωτηρόπουλος

10:30 - 10:50 	 Παρουσίαση περιστατικών. 		              Σ. Πάντζιος - Δ. Μανδηλαρά

10:50 - 11:10 	 Κλασσική / λαπαροσκοπική ηπατεκτομή. 			          Ν. Μαχαίρας

11:10 - 11:30 	 Τοπικοπεριοχική θεραπεία 				             Χ. Βεργαδής

11:30 - 11:50 	 Αντιμετώπιση - Έκβαση περιστατικών.	             Σ. Πάντζιος - Δ. Μανδηλαρά

		  Σχολιασμός: Δ. Κορκολής, Ν. Πτώχης

11:50 - 12:15 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές:  Γ. Παπαθεοδωρίδης - Γ. Σωτηρόπουλος

		  Σύγχρονα κριτήρια επιλογής ασθενών με ΗΚΚ για 

		  μεταμόσχευση ήπατος από πτωματικό ή ζώντα δότη. 
		  Προβλήματα και προβληματισμοί 				                 Η. Κουνής

12:15 - 12:45 	 Διάλειμμα Καφέ
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12:45 - 14:00	 Στρογγυλό τραπέζι 

		  ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΩΝ ΗΚΚ ΜΕ ΑΥΤΟΜΑΤΗ 
		  ΡΗΞΗ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΔΙΑΓΝΩΣΗ

		  Συντονιστές:  Λ. Θάνος - Γ. Τζίμας

12:45 - 13:00 	 Παρουσίαση περιστατικών.	           Ι. Κουτραφούρης - Μ. Παναγιωτούνη

13:00 - 13:15 	 Η θέση της χειρουργικής ήπατος 				    Γ. Σωτηρόπουλος

13:15 - 13:30 	 Η θέση της επεμβατικής ακτινολογίας  		                 Γ. Παπαγεωργίου
13:30 - 13:45 	 Τοπική ή συστηματική νόσος; Κλινική προσέγγιση 
		  και αντιμετώπιση 					                   Α. Συρίχα 

13:45 - 14:00 	 Αντιμετώπιση - Έκβαση περιστατικών       Ι. Κουτραφούρης - Μ. Παναγιωτούνη

		  Σχολιασμός: Ε. Αντωνίου, Δ. Δημητρουλόπουλος, Δ. Νάση

14:00 - 14:30 	 ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστής: M. Γλυνός

		  Ενδοαρτηριακός χημειοεμβολισμός ή ραδιοεμβολισμός 
		  για ασθενείς με ΗΚΚ ενδιαμέσου σταδίου (BCLC-B) 		              Ν. Πτώχης

		  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστής:  Ι. Κοσκίνας
14:30 - 15:00   	 Βελτιώνοντας τα κλινικά αποτελέσματα στην 2η γραμμή 
		  θεραπείας ασθενών με Ηπατοκυτταρικό Καρκίνο(ΗΚΚ)    Δ. Δημητρουλόπουλος 

                                                                                                                                       Sponsored by
		  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ

		  Συντονιστές: Ι. Μπουκοβίνας - Ζ. Σαριδάκη

15:00 - 15:30  	 Προκλήσεις στην νέα εποχή διαχείρησης των θεραπευτικών 			 
		  επιλογών του ΗΚΚ. Ποιες είναι οι βέλτιστες επιλογές 
		  θεραπείας μετά την 1η γραμμή ?                                                          Δ. Σαμωνάκης  

                                                                                                                                       Sponsored by

15:30-16:00 	 Διάλειμμα / Ελαφρύ γεύμα
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16:00 - 17:00 	 Στρογγυλό τραπέζι 
		  MΙΚΡΟΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΚΑΙ ΣΥΓΧΡΟΝΕΣ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ 
		  ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΕΙΣ ΣΤΟ ΗΚΚ

		  Συντονιστές: Μ. Γαζούλη - Χ. Χριστοδούλου

16:00 - 16:20 	 Μυελοειδή κύτταρα μικροπεριβάλλοντος ΗΚΚ. 
		  Φαινότυποι, βιολογικές δράσεις και μελλοντικές 
		  θεραπευτικές προκλήσεις. 				          Γ. Γερμανίδης

16:20 - 16:40 	 Νεοεπικουρική και επικουρική ανοσοθεραπεία στο ΗΚΚ. 	         Μ. Ταμπάκη

16:40 - 17:00 	 Νέα υποσχόμενα σχήματα από συνδυασμούς θεραπειών	          Ζ. Σαριδάκη

		  Σχολιασμός: Β. Μπαρμπούνης, Ε. Ρες, Ε. Σαμαντάς

17:00 - 18:20 	 Στρογγυλό τραπέζι 
		  ΧΟΛΑΓΓΕΙΟΚΑΡΚΙΝΩΜΑ

		  Συντονιστές: Ι. Κακλαμάνος - Π. Παπακώστας 

17:00 - 17:20 	 Σύγχρονη ιστολογία και ιδιαίτερα χαρακτηριστικά 
		  χολαγγειοκαρκινώματος. Ο ρόλος του μικροπεριβάλοντος 	    Σ. Σακελλαρίου

17:20 - 17:40 	 Η θέση της επεμβατικής ενδοσκόπησης στην διάγνωση, 
		  σταδιοποίηση και αντιμετώπιση του 
		  χολαγγειοκαρκινώματος 				                              Α. Αρμόνης 

17:40 - 18:00 	 Ενδείξεις και αποτελεσματικότητα χειρουργικής 
		  αντιμετώπισης χολαγγειοκαρκινώματος 			            Δ. Κορκολής

18:00 - 18:20 	 Συστηματική θεραπεία και σύγχρονη θεραπευτική αντιμετώπιση 
		  προχωρημένου ενδοηπατικού χολαγγειοκαρκινώματος 		  Θ. Τέγος

		  Σχολιασμός: Σ. Κύκαλος, Γ. Νασιούλας, Ι. Σγουρός 

18:20 - 19:00 	 Συμπεράσματα

		  ΛΗΞΗ ΔΙΗΜΕΡΙΔΑΣ
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» Πρόεδροι - Ομιλητές - Σχολιαστές

Αλεξοπούλου Αλεξάνδρα	 Αναπληρώτρια Καθηγήτρια, Β’ Παθολογική Κλινική, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., 	
	 	 	 Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 
Αντωνάκης Παντελής	 Χειρουργός, Β’  Χειρουργική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο « Αρεταίειο»
Αντωνίου Ευστάθιος	 MD PhD, Καθηγητής Γενικής Χειρουργικής & Μεταμόσχευσης Οργάνων
Αποστολόπουλος Περικλής	 Γαστρεντερολόγος, Διευθυντής, Γαστρεντερολογική Κλινική, «417 ΝΙΜΤΣ»
Αρκαδόπουλος Νικόλαος	 Καθηγητής Χειρουργικής, Διευθυντής  Δ Χειρουργικής Κλινικής Ε.Κ.Π.Α., 	
	 	 	 Αναπληρωτής Πρόεδρος Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α, Πρόεδρος Πανεπιστημιακών 	
	 	 	 Νοσοκομείων «Αιγινήτειο», «Αρεταίειο»
Αρμόνης Αναστάσιος	 Γαστρεντερολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών
Βασιλακόπουλος Θεόδωρος	Αναπληρωτής Καθηγητής Αιματολογίας,-Πανεπιστημιακή Αιματολογική 	
	 	 	 Κλινική Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Βεργαδής Χρυσοβαλάντης	 MD, MSc, PhD , Επεμβατικός Ακτινολόγος Επιμελητής Α’ , Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Βισβίκης Αναστάσιος	 Παθολόγος -Ογκολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Γ’ Ογκολογική Κλινική, Γ.Ο.Ν.Κ. 
	 	 	 «Οι Άγιοι Ανάργυροι» 
Βρακάς Σπυρίδων	 	 Γαστρεντερολόγος, Επιμελητής Β’, Γαστρεντερολογική Κλινική, Γ.Ν.Π. 	
	 	 	 «Τζάνειο»
Γαζούλη Μαρία	 	 Καθηγήτρια Βιολογίας - Νανοϊατρικής, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.
Γατσέλης Νικόλαος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο 	
	 	 	 Ερευνητικό Εργαστήριο, Κέντρο Εμπειρογνωμοσύνης για τα Αυτοάνοσα 	
	 	 	 Νοσήματα Ήπατος, Π.Γ.Ν. Λάρισας
Γερμανίδης Γεώργιος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Γαστρεντερολογίας Α.Π.Θ., Α’  Παθολογική Κλινική, 	
	 	 	 Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ» 
Γκουρτσογιάννη  Σοφία	 Επίκουρη Καθηγήτρια Ακτινολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., Α’ Εργαστήριο 	
	 	 	 Ακτινολογίας, Νοσοκομείο «Αρεταίειο»
Γλυνός Μιχαήλ	 	 Ακτινολόγος, Διευθυντής Τμήματος Επεμβατικής Ακτινολογιας, Νοσοκομείο 	
	 	 	 «Υγεία»
Γούλας Σπυρίδων	 	 Γαστρεντερολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ Επιστημονικά υπεύθυνος 	 	
	 	 	 Γαστρεντερολογικού Τμήματος, Νοσοκομείο «Έλενα Βενιζέλου»
Δημητρουλόπουλος 	 MD, PhD Γαστρεντερολόγος - Ηπατολόγος Διευθυντής ΕΣΥ, Γαστρεντερολογική 	
	 	 	 Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»
Δημου Ευαγγελίνη		 Παθολόγος - Ηπατολόγος, Επιστημονικός συνεργάτης Ηπατολογικής Κλινικής, 	
	 	 	 «Ιατρικό Κέντρο» Αθηνών
Δρακούλης Χρήστος	 Παθολόγος-Ηπατολόγος, τ. Διευθυντής Β΄Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Ν.Π. 	
	 	 	 «Άγιος Παντελεήμων»
Ελευσινιώτης Ιωάννης	 Καθηγητής Παθολογίας & Ηπατολογίας Πανεπιστημίου Αθηνών, Διευθυντής 	
	 	 	 Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Αγιοι Ανάργυροι»
Θανοπούλου Αναστασία	 Επίκουρη Καθηγήτρια Παθολογίας - Σακχαρώδη Διαβήτη, Υπεύθυνη 		
	 	 	 Διαβητολογικού Κέντρου, Β’ Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Εργαστήριο, 	
	 	 	 Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
Θάνος Λουκάς	 	 MD,PhD,EBIR, Συντονιστής Διευθυντής Ακτινολογικού Τμήματος, Γ.Ν.Ν.Θ.Α. 	
	 	 	 «Η Σωτηρία»

- 15 -

Δημήτριος



Κακλαμάνος Ιωάννης	 Χειρουργός-Ογκολόγος,, Καθηγητής Χειρουργικής Ε.Κ.Π.Α.,  Διευθυντής 	
			   Πανεπιστημιακής Χειρουργικής Κλινικής, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Καλαμίτσης Γεώργιος	 Πρόεδρος του Συλλόγου Ασθενών Ήπατος Ελλάδος “Προμηθέας”
Καλογερόπουλος Πέτρος	 Καρδιολόγος  Διευθυντής  ΕΣΥ., Γ.Ο.Ν.Κ.  «Οί Αγιοι Ανάργυροι»  
Καπάταη Ανδρέας		  Παθολόγος-Ηπατολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Γ.Ν.Π.Ν-Γ.Ν.Δ.Α.«Αγία Βαρβάρα»
Καραγιαννάκης Δημήτριος	 MD, PhD, Ειδικός Παθολόγος-Ηπατολόγος, Νοσοκομείο «Metropolitan 
			   General»
Καραμούζης Μιχαήλ	 Παθολόγος – Ογκολόγος, Καθηγητής, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.
Καφίρη Γεωργία		  Συντονίστρια  Διευθύντρια Παθολογοανατομικού Τμήματος, Γ.Ν.Α. 		
			   «Ιπποκράτειο»
Κόκκινος Δημοσθένης	 Ακτινολόγος, Ακτινολογικό Τμήμα-Θεραπευτήριον «Ο Ευαγγελισμός»
Κοκόρη Στυλιανή		  Επίκουρη Καθηγήτρια Αιματολογίας, Ε.Κ.Π.Α., Αιματολογικό Εργαστήριο- 	
			   Μονάδα  Αιμοδοσίας Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
Κορκολής Δημήτριος	 Χειρούργος, Διευθυντής Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»
Κοσκίνας Ιωάννης		  Καθηγητής Παθολογίας-Ηπατολογίας, Β´ Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 
Κουνής Ηλίας		  Ηπατολόγος, Centre Hepatobiliare, Hôpital Paul Brousse, France
Κουτραφούρης Ιωάννης	 Ειδικευόμενος Εσωτερικής Παθολογίας, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Κρανιδιώτη Χαρίκλεια	 Παθολόγος-Ηπατολόγος, Επιμ. Β’ ΕΣΥ, Β’ Παθολογική Κλινική & Ομώνυμο 	
			   Εργαστήριο, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
Κύκαλος Στέλιος		  Επίκουρος Καθηγητής Χειρουργικής , Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Β’ Προπαιδευτική 	
			   Χειρουργική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Μάθου Νικολέττα		  Γαστρεντερολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, “Κωνσταντοπούλειο - Πατησίων” 
			   «Γ.Ν. Ν. Ιωνίας»
Μαιντά Ευγενία		  Επιμελήτρια Β’ Ακτινολογίας Τμήμα Νεότερων Απεικονιστικών Μεθόδων, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Άγιοι Ανάργυροι»
Μακέδου Καλή		  Ιατρός Βιοπαθολόγος, Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Ιατρικής Βιοχημείας-	
			   Κλινικής Βιοχημείας, Διευθύντρια Εργαστηρίου Βιοχημείας, Π.Γ.Ν.Θ. 	
			   «ΑΧΕΠΑ», Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ.
Μανδηλαρά Διονυσία	 Ειδικευόμενη Εσωτερικής Παθολογίας , Ά Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική - Ηπατογαστρεντερολογική Μονάδα ,  Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Μάνη Ηλιάνα		  Παθολόγος, MD, MSc, PhD, Β΄ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. 	
			   «Ιπποκράτειο»
Μάνου Δέσποινα		  Γαστρεντερολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Νοσοκομείο Γ.Ο.Ν.Κ. «Άγιοι Ανάργυροι»
Μαυργογιάννης Χρήστος	 Καθηγητής Γαστρεντερολογίας, «Ευρωκλινική» Αθηνών
Μαχαίρας Νικόλαος	 Χειρουργός, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Β’ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική, 	
			   Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Μελά Μαρία		  Γαστρεντερολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός Πολυκλινική»
Μπαρμπάτη Καλυψώ	 MD FRCPath PhD   Συνεργάτης HBD, « Ιατρικό Κέντρο» Αθηνών
Μπαρμπούνης Βασίλειος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Γ’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»
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Μπουκοβίνας Ιωάννης	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος, Ογκολογική 	
			   Μονάδα, «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκης
Μυωτέρη Δέσποινα	 Παθολογοανατόμος, Νοσοκομείο «Αρεταίειο»
Νάση Δέσποινα		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Β’ Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι» 
Νασιούλας Γεώργιος	 PhD, Επιστημονικός Διευθυντής GeneKor ΙΑΕ
Νομικού Ευφροσύνη	 Αιματολόγος, Διευθύντρια Αιμοδοσίας , Τμήματος Αιμόστασης και 		
			   Αιμορροφιλικών Ασθενών, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 
Ντουράκης Σπυρίδων	 Παθολόγος-Ηπατολόγος
Παγώνη Αννη		  Ειδικευόμενη Παθολογίας
Παναγιωτούνη Μαρία	 Ειδικευόμενη Παθολογίας, Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Ο.Ν.Κ. 
			   «Οι Αγιοι Ανάργυροι»
Πάντζιος Σπυρίδων	 Ειδικευόμενος Εσωτερικής Παθολογίας, Α’ Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική Ηπατογαστρεντερολογική Μονάδα, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Παπαγεωργίου Γέωργιος	 Επεμβατικός Ακτινολόγος, Διευθυντής Τμήματος Επεμβατικής Ακτινολογίας, 	
			   Θεραπευτήριο «Metropolitan»
Παπαγεωργίου Ελένη	 Eπικουρική Παθολόγος,  Α΄Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Ο.Ν.Κ. 
			   «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Παπαδημητρόπουλος	 Παθολόγος-Ηπατολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Β΄Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
Παπαδόπουλος Νικόλαος	 Παθολόγος-Ηπατολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, 	
			   Επιμελητής Α΄Παθολογικής κλινικής, Νοσοκομείο «417 ΝΙΜΤΣ»
Παπαθεοδωρίδης Γέωργιος	 Καθηγητής Παθολογίας-Γαστρεντερολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., 		
			   Διευθυντής Πανεπιστημιακής Γαστρεντερολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Παπακώστας Παύλος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Β΄ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan General»
Παπαστεργίου Βασίλειος	 Γαστρεντερολόγος-Επιμελητής ΄Β ΕΣΥ, Γ.Ν. «Ευαγγελισμός-Πολυκλινική 	
			   Αθηνών»
Παππής Χαρίλαος		  Χειρούργος, Διευθυντής Γ’ Χειρουργικής Κλινικής, Υπεύθυνος Τμήματος 	
			   Βαριατρικής Χειρουργικής, Νοσοκομείο «Υγεία»
Πτώχης Νικόλαος		  MD, MSc, PhD, EBIR, Επεμβατικός Ακτινολόγος, Επιμελητής Α’, Τμήμα 	
			   Επεμβατικής Ακτινολογίας, Γ.Ν.Α «Γ. Γεννηματάς»
Ράπτη Ειρήνη		  MD, PhD, Ειδικός Παθολόγος-Ηπατολόγος, Συνεργάτης Παθολογικής Κλινικής 	
			   και Ηπατολογικής Μονάδας,  «Ιατρικό Κέντρο» Αθηνών
Ρες Ελένη		  Παθολόγος-Ογκολόγος MD, PhD, Επιμελήτρια Α’, Γ’ Ογκολογική Κλινική, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»  
Σακελλαρίου Στρατηγούλα	 Παθολογοανατόμος, Επίκουρη Καθηγήτρια,1ο Εργαστήριο Παθολογικής 	
			   Ανατομικής, «Λαϊκό» Νοσοκομείο, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α.
Σαμαντάς Επαμεινώνδας	 Παθολόγος - Ογκολόγος , Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan» 
Σαμωνάκης Δημήτριος	 Γαστρεντερολόγος - Ηπατολόγος , Διευθυντής ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή 		
			   Γαστρεντερολογική κλινική Πα.Γ.Ν.Η., Κρήτη

Βασίλειος
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Σαριδάκη-Ζώρα Ζαχαρένια	 MD PhD, Παθολόγος -Ογκολόγος, Πρόεδρος Ε,Ο.Π.Ε., Επιστημονικός 	
			   Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος “Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ”, Κλινική  		
			   “Ασκληπιείον Κρήτης”, Ηράκλειο Κρήτης
Σγουρός Ιωσήφ		  Παθ. Ογκολόγος, Επιστημονικά Υπεύθυνος Γ’  Ογκολογικής Κλινικής 	 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Σδόνας Θεοδόσιος		 Γαστρεντερολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ,  Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»  
Σεβαστιανός Βασίλειος	 Παθολόγος-Ηπατολόγος, Δ΄Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»
Σινάκος Εμμανουήλ	 Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - Ηπατολογίας, Α.Π.Θ., Δ’ Παθολογική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο »
Σκορδά Λαμπρινή		  MD,MSc, Παθολόγος Διευθύντρια ΕΣΥ Γ.Ν. «Κοργιαλένειο Μπενάκειο»
Σκούμας Νικηφόρος	 Ειδικευόμενος Εσωτερικής Παθολογίας, Α’ Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική - Ηπατογαστρεντερολογική Μονάδα, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Συρίχα Αντωνία		  Επικουρική Ιατρός, Ειδική Παθολόγος, Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική-	
			   Ηπατογαστρεντερολογική Μονάδα, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»
Σχινά Μαρία		  Παθολόγος - Ηπατολόγος, Διευθύντρια, «Ευρωκλινική» Αθηνών
Σωτηρόπουλος Γέωργιος	 Καθηγητής Χειρουργικής & Μεταμοσχεύσεων Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
			   Β’ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική, Γ.Ν.Α .«Λαϊκό»
Ταμπάκη Μαρία		  Ειδικευόμενη Γαστρεντερολόγος, Πανεπιστημιακή Γαστρεντερολογική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Τέγος Θεόδωρος		  MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»
Τεντολούρης Νικόλαος	 Καθηγητής Παθολογίας, Α΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική Ιατρικής 	
			   Σχολής Ε.Κ.Π.Α. & Διαβητολογικό Κέντρο, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Τζίμας Γέωργιος		  MD, MSc(McGill), PhD, FACS, FRCS(Canada), Διευθυντής Τμήματος 		
			   Χειρουργικής Ήπατος Παγκρέατος Χοληφόρων , Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία», 
			   F. Clinical Ass. Prof. of Surgery, University of VT, USA
Τηνιακού Ντίνα		  Καθηγήτρια Παθολογικής Ανατομικής, Αρεταίειο Νοσοκομείο, Ιατρική Σχολή, 	
			   Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών & Translational and Clinical 	
			   Research Institute, Newcastle University, UK
Τριαντοπούλου Χαρίκλεια	 Συντονίστρια Διευθύντρια Ακτινολογικού Τμήματος, Νοσοκομείο 		
			   «Κωνσταντοπούλειο» 
Τσιούφης Κωνσταντίνος	 Καθηγητής Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Α’ Πανεπιστημιακή 	
			   Καρδιολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», President of European Society 
			   of Hypertension (2018-19)
Τσίπουρα Αννα		  Παθολογοανατόμος, Διευθύντρια Παθολογοανατομικου Τμήματος,  Γ.Ο.Ν.Κ.  	
			   «Οί Αγιοι Ανάργυροι»  
Χολόγκιτας Ευάγγελος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
			   Α’ Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
Χριστοδούλου Χρήστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»



» Γενικές Πληροφορίες

● ΟΡΓΑΝΩΣΗ:
Εταιρεία Μελέτης, Έρευνας και Θεραπείας της Μεταστατικής Νεοπλασματικής Νόσου

● ΣΕ ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ:
Ινστιτούτο Μελέτης Νεοπλασμάτων Πεπτικού (Ι.Μ.ΝΕ.ΠΕ.)
Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική-Ηπατογαστρεντερολογική Μονάδα
του Γ.Ο.Ν.Κ. “Οι Άγιοι Ανάργυροι”

● ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ:
3 & 4 Δεκεμβρίου 2021

● ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ:
Ξενοδοχείο Athenaeum Intercontinental
Λεωφ. Συγγρού 89-93
11745 Αθήνα
Τηλ. 210 920 6000

● ΕΓΓΡΑΦΕΣ:
Η εγγραφή στο Συνέδριο είναι δωρεάν

● ΜΟΡΙΑ ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗΣ:
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 16 μόρια Συνεχιζόμενης
Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).

● ΟΔΗΓΙΕΣ ΦΥΣΙΚΗΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ:
Το Συνέδριο θα διεξαχθεί λαμβάνοντας όλα τα προληπτικά μέτρα κατά της διασποράςτου COVID-19, σύμφωνα 
με τις ισχύουσες διατάξεις. Όσοι συμμετέχοντες επιθυμούν να έχουν φυσική παρουσία θα πρέπει να 
συμπληρώσουν από πριν την φόρμα συμμετοχής. Στην συνεδριακή αίθουσα θα επιτρέπεται συγκεκριμένος 
αριθμός ατόμων με την απαραίτητη απόσταση σύμφωνα με τα προβλεπόμενα μέτρα προφύλαξης τα οποία 
θα είναι σε ισχύ τη δεδομένη περίοδο. Στους συμμετέχοντες θα σταλεί ηλεκτρονικό barcode μέσω e-mail, το 
οποίο θα πρέπει να σκανάρουν κατά την είσοδο και έξοδό τους από την αίθουσα.

● ΟΔΗΓΙΕΣ ΔΙΑΔΙΚΤΥΑΚΗΣ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ:
Βάσει των νέων υγειονομικών πρωτοκόλλων, το Συνέδριο θα προβάλλεται ταυτόχρονα
διαδικτυακά μέσω της ιστοσελίδας www.livemed.gr

Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να συνδεθείτε, επιλέξτε την 
κατηγορία Live και το συνέδριο που θέλετε να παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το εικονίδιο Go Live ή Go 
Virtual. Μπορείτε να πραγματοποιήσετε την εγγραφή σας στο συνέδριο μέσω της εικονικής γραμματείας.
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Εάν είσαστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού 
συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο Livemed. Η δημιουργία λογαριασμού είναι δωρεάν και 
υποχρεωτική για την παρακολούθηση των ομιλιών.

● ΠΑΡΑΛΑΒΗ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ:
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα δοθεί μετά το πέρας των εργασιών του Συνεδρίου σε όσους συνέδρους 
παρακολούθησαν το 60% των συνολικών ωρών του επιστημονικού προγράμματος.

Ο αριθμός Μορίων Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD), θα υπολογιστεί βάσει του χρόνου 
παρακολούθησης που θα καταγραφεί στο σύστημα καταμέτρησης στην είσοδο της αίθουσας, καθώς και 
στην πλατφόρμα Livemed.

Οι συμμετέχοντες που θα παρακολουθήσουν διαδικτυακά μπορούν να παραλάβουν 
το πιστοποιητικό τους απευθείας από την πλατφόρμα μέσω του πεδίου «Παραλαβή 
Πιστοποιητικού», το οποίο ενεργοποιείται μετά τη λήξη του Συνεδρίου.
Στους συμμετέχοντες με φυσική παρουσία, το πιστοποιητικό θα αποσταλεί στο e-mail που έχουν 
δηλώσει κατά την εγγραφή τους.

● ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ:

E.T.S. Events & Travel Solutions Α.Ε.
Ελ. Βενιζέλου 154, 17122 Ν. Σμύρνη
Τηλ.: 210- 98 80 032, Φαξ: 210-98 81 303
E-mail: ets@otenet.gr, ets@events.gr
Website: www.events.gr

Απαγορεύεται ρητά η αναπαραγωγή, αναδημοσίευση, αντιγραφή, αποθήκευση, πώληση, μετάδοση, διανομή, έκδοση, εκτέλεση, λήψη (download), μετάφραση, 
τροποποίηση με οποιονδήποτε τρόπο, χωρίς τη ρητή προηγούμενη έγγραφη συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου ή μέρους του περιεχομένου του Προγράμματος. 
Η E.T.S. Events & Travel Solutions επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής και βιομηχανικής 
ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το www.events.gr
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» Χορηγοί
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών 
ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. 
παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. CABOMETYX 
20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. CABOMETYX 60 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ. CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη (S)-μηλική ισοδύναμη με 20 mg καβοζαντινίβης. Έκδοχα με 
γνωστή δράση. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 15,54 mg λακτόζης. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό 
υμένιο δισκία. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη (S)-μηλική ισοδύναμη με 40 mg καβοζαντινίβης. 
Έκδοχα με γνωστή δράση. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 31,07 mg λακτόζης. CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη (S)-μηλική ισοδύναμη με 60 mg καβοζαντινίβης. 
Έκδοχα με γνωστή δράση. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 46,61 mg λακτόζης. Για τον πλήρη κατάλογο των 
εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ. Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. CABOMETYX 20 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Τα δισκία είναι κίτρινα στρογγυλά χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη «XL» στη μία πλευρά 
και την ένδειξη «20» στην άλλη πλευρά του δισκίου. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Τα δισκία είναι κίτρινα 
τριγωνικά χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη «XL» στη μία πλευρά και την ένδειξη «40» στην άλλη πλευρά του δισκίου. CABOMETYX 
60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. Τα δισκία είναι κίτρινα οβάλ χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη «XL» στη μία πλευρά 
και την ένδειξη «60» στην άλλη πλευρά του δισκίου. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις. Νεφροκυτταρικό 
καρκίνωμα (RCC). Το CABOMETYX ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του προχωρημένου νεφροκυτταρικού καρκινώματος 
(RCC). - σε ενήλικες που δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία με ενδιάμεση ή πτωχή πρόγνωση (βλέπε παράγραφο 5.1), - σε 
ενήλικες μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία αγγειακού ενδοθηλιακού αυξητικού παράγοντα vascular endothelial growth 
factor (VEGF). Το CABOMETYX, σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ενδείκνυται για την θεραπεία πρώτης-γραμμής σε ενήλικες ασθενείς 
με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα (βλ. παράγραφο 5.1). Ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα (HCC). Το CABOMETYX ενδείκνυται 
ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού καρκινώματος (HCC) σε ενήλικες που έχουν λάβει προηγουμένως θεραπεία με 
σοραφενίμπη. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης. Η θεραπεία με CABOMETYX θα πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρό 
έμπειρο στη χορήγηση αντικαρκινικών φαρμακευτικών προϊόντων. Δοσολογία. Τα δισκία CABOMETYX (καβοζαντινίβη) και οι κάψουλες 
COMETRIQ (καβοζαντινίβη) δεν είναι βιοϊσοδύναμα και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται το ένα αντί του άλλου (βλ. παράγραφο 5.2). Το 
CABOMETYX ως μονοθεραπεία. Για το RCC και το HCC, η συνιστώμενη δόση του CABOMETYX είναι 60 mg μία φορά ημερησίως. Η 
θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι ο ασθενής να μην επωφελείται πλέον κλινικά από τη θεραπεία ή μέχρι να εμφανιστεί μη 
αποδεκτή τοξικότητα. Το CABOMETYX σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στην πρώτη-γραμμή προχωρημένου RCC. Η συνιστώμενη 
δόση του CABOMETYX είναι 40 mg μία φορά την ημέρα σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη που χορηγείται ενδοφλεβίως είτε ως 240 mg 
κάθε 2 εβδομάδες είτε ως 480 mg κάθε 4 εβδομάδες. Η θεραπεία με CABOMETYX θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι την εξέλιξη της νόσου 
ή τη μη αποδεκτή τοξικότητα. Η νιβολουμάμπη θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι την εξέλιξη της νόσου, τη μη αποδεκτή τοξικότητα ή έως 
και 24 μήνες σε ασθενείς χωρίς εξέλιξη της νόσου (βλ. Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ) για τη δοσολογία της 
νιβολουμάμπης). Τροποποίηση της θεραπείας. Για τη διαχείριση των ύποπτων ανεπιθύμητων ενεργειών του φαρμάκου μπορεί να 
απαιτείται προσωρινή διακοπή θεραπείας ή/και μείωση της δόσης της θεραπείας με CABOMETYX (βλ. Πίνακα 1). Όταν η μείωση της 
δόσης είναι απαραίτητη στη μονοθεραπεία, συνιστάται να μειωθεί στα 40 mg ημερησίως και κατόπιν στα 20 mg ημερησίως. Όταν το 
CABOMETYX χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, συνιστάται η μείωση της δόσης στα 20 mg CABOMETYX μία φορά την 
ημέρα και στη συνέχεια στα 20 mg κάθε δεύτερη ημέρα (ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμαμπης για τη συνιστώμενη τροποποίηση της 
θεραπείας για τη νιβολουμάμπη). Για τη διαχείριση της τοξικότητας βαθμού 3 ή μεγαλύτερου σύμφωνα με τα κοινά κριτήρια ορολογίας 
για ανεπιθύμητες ενέργειες (CTCAE) ή μη ανεκτής τοξικότητας βαθμού 2, συνιστάται η διακοπή της δόσης. Συνιστάται η μείωση της 
δόσης για συμβάντα, τα οποία, εάν εμμένουν, μπορούν να καταστούν σοβαρά ή μη ανεκτά. Εάν ένας ασθενής παραλείψει μια δόση, η 
δόση που παραλείφθηκε δεν θα πρέπει να ληφθεί εάν απομένουν λιγότερες από 12 ώρες μέχρι την επόμενη δόση. Πίνακας 1: 
Συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης του CABOMETYX για ανεπιθύμητες ενέργειες. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 1 και Βαθμού 2 που είναι ανεκτές και εύκολα αντιμετωπίσιμες. Τροποποίηση θεραπείας. Δεν 
απαιτείται συνήθως προσαρμογή δόσης. Προσθέστε παροχή υποστηρικτικής φροντίδας σύμφωνα με τις ενδείξεις. Ανεπιθύμητη 
Ενέργεια και Oξύτητα. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 2 που είναι μη ανεκτές και δεν είναι δυνατό να αντιμετωπιστούν με μείωση 
δόσης ή υποστηρικτική φροντίδα. Τροποποίηση θεραπείας. Διακόψτε τη θεραπεία έως ότου η ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί 
σε Βαθμό ≤1. Προσθέστε υποστηρικτική φροντίδα σύμφωνα με τις ενδείξεις. Εξετάστε το ενδεχόμενο επανέναρξης σε μειωμένη δόση. 
Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα. Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 3 (εκτός από κλινικά μη σχετικές εργαστηριακές ανωμαλίες). 
Τροποποίηση θεραπείας. Διακόψτε τη θεραπεία έως ότου η ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί σε Βαθμό ≤1. Προσθέστε 
υποστηρικτική φροντίδα σύμφωνα με τις ενδείξεις. Επανεκκινήστε σε μειωμένη δόση. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα. 
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 4 (εκτός από κλινικά μη σχετικές εργαστηριακές ανωμαλίες). Τροποποίηση θεραπείας. Διακόψτε 
τη θεραπεία. Χορηγήστε κατάλληλη ιατρική φροντίδα. Εάν η ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί μέχρι το Βαθμό ≤1, επανεκκινήστε 
σε μειωμένη δόση. Εάν η ανεπιθύμητη αντίδραση δεν επιλυθεί, διακόψτε μόνιμα το CABOMETYX. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα. 
Αυξήσεις ηπατικών ενζύμων για ασθενείς με RCC που έλαβαν CABOMETYX σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη. Ανεπιθύμητη Ενέργεια 
και Oξύτητα. ALT ή AST > 3 φορές ULN αλλά ≤ 10 φορές ULN χωρίς ταυτόχρονη ολική χολερυθρίνη ≥ 2 φορές ULN. Τροποποίηση 
θεραπείας. Διακόψτε το CABOMETYX και τη νιβολουμάμπη έως ότου αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες υποχωρήσουν σε Βαθμό ≤1 Η 
θεραπεία με κορτικοστεροειδή μπορεί να εξεταστεί εάν υπάρχει υποψία αντίδρασης σχετιζόμενης με το ανοσοποιητικό σύστημα 
(ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης). Μπορεί να επανεξεταστεί επανεκκίνηση με ένα μόνο φάρμακο ή διαδοχική επανεκκίνηση και 
με τα δύο φάρμακα μετά την ανάρρωση. Εάν ξεκινήσετε εκ νέου με τη νιβολουμάμπη, ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης. 
Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα. ALT ή AST > 10 φορές ULN ή > 3 φορές ULN με ταυτόχρονη ολική χολερυθρίνη ≥ 2 φορές ULN. 
Τροποποίηση θεραπείας. Διακόψτε οριστικά το CABOMETYX και τη νιβολουμάμπη. Η θεραπεία με κορτικοστεροειδή μπορεί να 
εξεταστεί εάν υπάρχει υποψία αντίδρασης σχετιζόμενης με το ανοσοποιητικό σύστημα (ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης). 
Σημείωση: Οι βαθμοί τοξικότητας συμφωνούν με τα Κοινά Κριτήρια Ορολογίας του Εθνικού Αντικαρκινικού Ινστιτούτου για Ανεπιθύμητες 
Ενέργειες έκδοση 4.0 (NCI-CTCAE v4). Συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα. Τα συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα που 
είναι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή και η χρόνια χρήση συγχορηγούμενων φαρμακευτικών 
προϊόντων που αποτελούν ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4 θα πρέπει να αποφεύγεται (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5). Θα πρέπει να 
μελετηθεί η επιλογή ενός εναλλακτικού συγχορηγούμενου φαρμακευτικού προϊόντος με καθόλου ή ελάχιστο δυναμικό να επάγει ή να 
αναστέλλει το CYP3A4. Ειδικοί πληθυσμοί. Ηλικιωμένοι ασθενείς. Δεν συνιστάται ειδική προσαρμογή της δόσης για τη χρήση της 
καβοζαντινίβης σε ηλικιωμένους (≥ 65 έτη). Φυλή. Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης με βάση την εθνικότητα (βλ. Παράγραφο 5.2). 
Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. Η καβοζαντινίβη πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική 
δυσλειτουργία. Η καβοζαντινίβη δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, καθώς η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα δεν έχουν τεκμηριωθεί σε αυτόν τον πληθυσμό. Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία. Σε ασθενείς με ήπια ηπατική 
δυσλειτουργία δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης. Δεδομένου ότι μόνο περιορισμένα δεδομένα είναι διαθέσιμα για ασθενείς με μέτρια 
ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh B), δεν μπορούν να δοθούν συστάσεις δοσολογίας. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της συνολικής 
ασφάλειας σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. Παράγραφο 4.4 και 5.2). Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία (Child Pugh C), οπότε δεν συνιστάται η χρήση της καβοζαντινίβης σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. Παράγραφο 5.2). Ασθενείς 
με καρδιακή δυσλειτουργία. Τα στοιχεία για ασθενείς με καρδιακή δυσλειτουργία είναι περιορισμένα. Δεν μπορούν να πραγματοποιηθούν 
ειδικές συστάσεις δοσολογίας. Παιδιατρικός πληθυσμός. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της καβοζαντινίβης σε παιδιά ηλικίας <18 



ετών δεν έχει ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης. Το CABOMETYX προορίζεται για χρήση από 
το στόμα. Τα δισκία θα πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα και να μην θρυμματίζονται. Θα πρέπει να δοθούν οδηγίες στους ασθενείς να 
μην τρώνε τίποτα για τουλάχιστον 2 ώρες πριν έως 1 ώρα μετά τη λήψη του CABOMETYX. 4.3 Αντενδείξεις.  Υπερευαισθησία στη 
δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
κατά τη χρήση.  Καθώς τα περισσότερα συμβάντα προκύπτουν νωρίς στην πορεία της θεραπείας, ο ιατρός πρέπει να αξιολογεί 
σχολαστικά τον ασθενή στις πρώτες οκτώ εβδομάδες της θεραπείας για να προσδιορίσει εάν απαιτούνται τροποποιήσεις της δόσης. 
Συμβάντα που γενικώς έχουν πρώιμη εκδήλωση περιλαμβάνουν υπασβεστιαιμία, υποκαλιαιμία, θρομβοπενία, υπέρταση, σύνδρομο 
ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES), πρωτεϊνουρία και γαστρεντερικά (ΓΕ) συμβάντα (κοιλιακό άλγος, φλεγμονή 
βλεννογόνου, δυσκοιλιότητα, διάρροια, έμετος). Η αντιμετώπιση πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών μπορεί να απαιτεί προσωρινή 
διακοπή ή μείωση της δόσης της θεραπείας με καβοζαντινίβη (βλ. Παράγραφο 4.2): Σε νεφροκυτταρικό καρκίνωμα μετά από προηγούμενη 
στοχευμένη θεραπεία με αγγειακό ενδοθηλιακό αυξητικό παράγοντα (VEGF), μειώσεις και διακοπές της δόσης λόγω μιας ανεπιθύμητης 
ενέργειας (ΑΕ) συνέβησαν στο 59,8% και 70%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη στη βασική κλινική δοκιμή 
(METEOR). Δύο μειώσεις της δοσολογίας χρειάσθηκαν στο 19,3% των ασθενών. Ο διάμεσος χρόνος έως την πρώτη μείωση της 
δοσολογίας ήταν 55 ημέρες, και έως την πρώτη διακοπή δοσολογίας ήταν 38 ημέρες. Σε νεφροκυτταρικό καρκίνωμα χωρίς προηγούμενη 
θεραπεία, μειώσεις δόσης και διακοπές της δόσης παρατηρήθηκαν στο 46% και 73%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη 
στην κλινική δοκιμή (CABOSUN). Όταν η καβοζαντινίβη χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε πρώτης-γραμμής προχωρημένο 
νεφροκυτταρικό καρκίνωμα, μείωση της δόσης ή διακοπή της δόσης της καβοζαντινίβης λόγω AE συνέβη σε 54,1% και 73,4% των 
ασθενών στην κλινική δοκιμή (CA2099ER).Απαιτήθηκαν δύο μειώσεις της δόσης στο 9,4% των ασθενών. Ο μέσος χρόνος έως την 
πρώτη μείωση της δόσης ήταν 106 ημέρες και ως την πρώτηδιακοπή της δόσης ήταν 68 ημέρες. Στο ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα μετά 
από προηγούμενη συστημική θεραπεία, οι μειώσεις της δόσης και οι διακοπές δόσης συνέβησαν στο 62% και 84%, αντίστοιχα, των 
ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη στην κλινική δοκιμή (CELESTIAL). Δύο μειώσεις δόσεων απαιτήθηκαν στο 33% των ασθενών. Ο 
διάμεσος χρόνος μέχρι τη μείωση της πρώτης δόσης ήταν 38 ημέρες και μέχρι την διακοπή της πρώτη δόσης ήταν 28 ημέρες. Συνιστάται 
στενότερη παρακολούθηση σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Ηπατοτοξικότητα. Μη φυσιολογικές τιμές στις εξετάσεις 
της ηπατικής λειτουργίας (αύξηση της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης [ALT], της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης [AST] και της 
χολερυθρίνης) παρατηρήθηκαν συχνά σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη. Συνιστάται η διεξαγωγή εξετάσεων ηπατικής 
λειτουργίας (ALT, AST και χολερυθρίνης) πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη και η προσεκτική παρακολούθηση κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας. Για ασθενείς με επιδείνωση των εξετάσεων της ηπατικής λειτουργίας που θεωρούνται σχετιζόμενες με τη 
θεραπεία με καβοζαντινίβη (δηλ. όπου δεν είναι εμφανής καμία εναλλακτική αιτία), θα πρέπει να ακολουθούνται οι συμβουλές 
τροποποίησης της δόσης στον Πίνακα 1 (βλ. παράγραφο 4.2). Όταν η καβοζαντινίβη χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, έχουν 
αναφερθεί συχνότερα Βαθμού 3 και 4 αυξήσεις ALT και AST σε σχέση με τη μονοθεραπεία με καβοζαντινίβη σε ασθενείς με προχωρημένο 
RCC (βλ. Παράγραφο 4.8). Τα ηπατικά ένζυμα πρέπει να παρακολουθούνται πριν από την έναρξη και περιοδικά κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας. Πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες ιατρικής διαχείρισης και για τα δύο φάρμακα (βλ. Παράγραφο 4.2 και ανατρέξτε στην 
ΠΧΠ για τη νιβολουμάμπη). Η καβοζαντινίβη αποβάλλεται κυρίως μέσω της ηπατικής οδού. Συνιστάται στενότερη παρακολούθηση της 
συνολικής ασφάλειας σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε επίσης παράγραφο 4.2 και 5.2). Μια υψηλότερη 
σχετική αναλογία ασθενών με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh B) εμφάνισε ηπατική εγκεφαλοπάθεια με τη θεραπεία με 
καβοζαντινίβη. Το CABOMETYX δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh C,βλ. Παράγραφο 
4.2). Ηπατική εγκεφαλοπάθεια. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η ηπατική εγκεφαλοπάθεια αναφέρθηκε συχνότερα στην ομάδα 
καβοζαντινίβης από αυτή του εικονικού φαρμάκου. Η καβοζαντινίβη έχει συσχετιστεί με διάρροια, έμετο, μειωμένη όρεξη και διαταραχές 
ηλεκτρολυτών. Σε ασθενείς με HCC με επηρεασμένη ηπατική λειτουργία, αυτές οι μη ηπατικές επιδράσεις μπορεί να είναι παράγοντες 
επίσπευσης για την εξέλιξη της ηπατικής εγκεφαλοπάθειας. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα 
ηπατικής εγκεφαλοπάθειας. Διατρήσεις και συρίγγια. Σοβαρές ΓΕ διατρήσεις και συρίγγια, μερικές φορές με μοιραία έκβαση, έχουν 
παρατηρηθεί με την καβοζαντινίβη. Οι ασθενείς που έχουν φλεγμονώδη νόσο του εντέρου (π.χ. νόσο του Crohn, ελκώδη κολίτιδα, 
περιτονίτιδα, εκκολπωματίτιδα ή σκωληκοειδίτιδα), έχουν διήθηση του όγκου στη ΓΕ οδό ή παρουσιάζουν επιπλοκές από προηγούμενη 
χειρουργική επέμβαση του γαστρεντερικού συστήματος (ιδιαίτερα όταν σχετίζεται με καθυστερημένη ή ατελή επούλωση) θα πρέπει να 
αξιολογηθούν προσεκτικά πριν αρχίσουν τη θεραπεία με καβοζαντινίβη και, στη συνέχεια, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
συμπτώματα διατρήσεων και συριγγίων, συμπεριλαμβανομένων των αποστημάτων και τη σήψη. Επίμονη ή επανεμφανιζόμενη διάρροια 
στη διάρκεια της θεραπείας μπορεί να είναι παράγοντας κινδύνου για την ανάπτυξη πρωκτικού συριγγίου. Η καβοζαντινίβη πρέπει να 
διακόπτεται σε ασθενείς που εμφανίζουν διάτρηση του γαστρεντερικού συστήματος ή συρίγγιο που δεν μπορεί να αντιμετωπιστεί 
επαρκώς. Γαστρεντερικές (ΓΕ) διαταραχές. Η διάρροια, η ναυτία/έμετος, η μειωμένη όρεξη και η στοματίτιδα/στοματικό άλγος ήταν 
μερικές από τα πιο συχνά αναφερθέντα συμβάντα του γαστρεντερικού (βλ. παράγραφο 4.8). Άμεση ιατρική διαχείριση, 
συμπεριλαμβανομένης της υποστηρικτικής φροντίδας με αντιεμετικά, αντιδιαρροϊκά ή αντιόξινα, πρέπει να εφαρμοσθεί για την πρόληψη 
της αφυδάτωσης, των διαταραχών των ηλεκτρολυτών και της απώλειας βάρους. Η διακοπή ή μείωση της δόσης, ή η μόνιμη διακοπή της 
χορήγησης καβοζαντινίβης θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη σε περίπτωση επίμονων ή επαναλαμβανόμενων σημαντικών γαστρεντερικών 
ανεπιθύμητων ενεργειών (βλ. Πίνακα 1). Θρομβοεμβολικά συμβάντα. Με την καβοζαντινίβη, έχουν παρατηρηθεί συμβάντα φλεβικής 
θρομβοεμβολής, συμπεριλαμβανομένων συμβάντων πνευμονικής εμβολής και αρτηριακής θρομβοεμβολής μερικές φορές θανατηφόρα. 
Η καβοζαντινίβη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που παρουσιάζουν κίνδυνο ή που έχουν ιστορικό αυτών των 
ενεργειών. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), παρατηρήθηκε πυλαία φλεβική θρόμβωση με καβοζαντινίβη, συμπεριλαμβανομένου ενός 
θανατηφόρου συμβάντος. Ασθενείς με ιστορικό πυλαίας φλεβικής διήθησης φάνηκε να διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο ανάπτυξης 
πυλαίας φλεβικής θρόμβωσης.Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς που αναπτύσσουν οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου ή 
οποιαδήποτε άλλη κλινικά σημαντική θρομβοεμβολική επιπλοκή. Αιμορραγία. Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί σοβαρή αιμορραγία 
μερικές φορές θανατηφόρα. Οι ασθενείς που έχουν ιστορικό σοβαρής αιμορραγίας πριν από την έναρξη της θεραπείας θα πρέπει να 
αξιολογούνται προσεκτικά πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Η καβοζαντινίβη δεν πρέπει να χορηγηθεί σε ασθενείς 
που έχουν ή διατρέχουν κίνδυνο για σοβαρή αιμορραγία. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), αναφέρθηκαν θανατηφόρα αιμορραγικά 
συμβάντα σε υψηλότερη συχνότητα με καβοζαντινίβη από το εικονικό φάρμακο. Οι παράγοντες κινδύνου προδιάθεσης για σοβαρή 
αιμορραγία στον πληθυσμό με προχωρημένο HCC μπορεί να περιλαμβάνουν την διήθηση από τον όγκο των κύριων αιμοφόρων 
αγγείων και την παρουσία υποκείμενης κίρρωσης του ήπατος που έχει ως αποτέλεσμα τη δημιουργία οισοφαγικών κιρσών, πυλαίας 
υπέρτασης και θρομβοπενίας. Η μελέτη CELESTIAL απέκλεισε ασθενείς με ταυτόχρονη αντιπηκτική αγωγή ή αντιαιμοπεταλιακούς 
παράγοντες. Ασθενείς που δεν λάμβαναν θεραπεία ή με ελλιπή θεραπεία, για κιρσούς με αιμορραγία ή με υψηλό κίνδυνο αιμορραγίας 
εξαιρέθηκαν επίσης από τη μελέτη αυτή. Η μελέτη της καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με τη νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC 
πρώτης γραμμής (CA2099ER) απέκλεισε ασθενείς με αντιπηκτικά σε θεραπευτικές δόσεις. Ανευρύσματα και αρτηριακοί διαχωρισμοί. Η 
χρήση αναστολέων της VEGF οδού σε ασθενείς με ή χωρίς υπέρταση μπορεί να προάγει τον σχηματισμό ανευρυσμάτων ή / και 
αρτηριακών διαχωρισμών. Ο κίνδυνος αυτός πρέπει να λαμβάνεται προσεκτικά υπόψη πριν από την έναρξη της θεραπείας με 
καβοζαντινίβη σε ασθενείς που παρουσιάζουν παράγοντες κινδύνου όπως υπέρταση ή ιστορικό ανευρύσματος. Θρομβοπενία. Στη 
μελέτη HCC (CELESTIAL), αναφέρθηκε θρομβοπενία και μειωμένα αιμοπετάλια. Τα επίπεδα αιμοπεταλίων πρέπει να παρακολουθούνται 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη και η δόση να τροποποιείται ανάλογα με τη σοβαρότητα της θρομβοπενίας (βλ. Πίνακα 
1). Επιπλοκές τραυμάτων. Με την καβοζαντινίβη έχουν παρατηρηθεί επιπλοκές τραυμάτων. Η θεραπεία με καβοζαντινίβη θα πρέπει να 
διακοπεί τουλάχιστον 28 ημέρες πριν από την προγραμματισμένη χειρουργική επέμβαση, συμπεριλαμβανομένης της οδοντιατρικής 
χειρουργικής επέμβασης ή των επεμβατικών οδοντιατρικών παρεμβάσεων, εάν είναι δυνατό. Η απόφαση να συνεχιστεί η θεραπεία με 
καβοζαντινίβη μετά τη χειρουργική επέμβαση θα πρέπει να βασιστεί στην κλινική κρίση για την επαρκή επούλωση του τραύματος. Η 
καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς με επιπλοκές επούλωσης τραύματος που απαιτούν ιατρική παρέμβαση. Υπέρταση. Με 



την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί υπέρταση. Η αρτηριακή πίεση πρέπει να ελέγχεται καλά πριν από την έναρξη της καβοζαντινίβης. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για υπέρταση και να αντιμετωπίζονται, 
όπως απαιτείται, με τυπική αντιυπερτασική θεραπεία. Στην περίπτωση έμμονης υπέρτασης παρότι γίνεται χρήση αντιυπερτασικών, η 
δόση καβοζαντινίβης θα πρέπει να μειωθεί. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί εάν η υπέρταση είναι σοβαρή και επίμονη παρά την 
αντιυπερτασική θεραπεία και τη μείωση δόσης της καβοζαντινίβης. Σε περίπτωση υπερτασικής κρίσης, η καβοζαντινίβη πρέπει να 
διακοπεί. Οστεονέκρωση. Έχουν παρατηρηθεί περιστατικά οστεονέκρωσης της γνάθου (ΟΝΓ) με την καβοζαντινίβη. Θα πρέπει να 
διεξαχθεί στοματική εξέταση πριν από την έναρξη της καβοζαντινίβης και περιοδικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενημερωθούν όσον αφορά τις πρακτικές στοματικής υγιεινής. Η θεραπεία με καβοζαντινίβη θα πρέπει να 
ανασταλεί τουλάχιστον 28 ημέρες πριν από την προγραμματισμένη οδοντιατρική χειρουργική επέμβαση ή τις επεμβατικές οδοντιατρικές 
παρεμβάσεις, εάν είναι δυνατό. Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν φάρμακα που σχετίζονται με την ΟΝΓ, όπως 
διφωσφονικά. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που εμφανίζουν ΟΝΓ. Σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-
πελμάτων. Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES). Όταν το PPES είναι 
σοβαρό, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η διακοπή της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Πρέπει να γίνει ξανά έναρξη της καβοζαντινίβης με 
χαμηλότερη δόση όταν το PPES επιλυθεί σε βαθμό 1. Πρωτεϊνουρία. Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί πρωτεϊνουρία. Η πρωτεΐνη 
ούρων θα πρέπει να παρακολουθείται τακτικά κατά τη θεραπεία με καβοζαντινίβη. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς 
που αναπτύσσουν νεφρωσικό σύνδρομο. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας. Έχει παρατηρηθεί σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) με την καβοζαντινίβη. Αυτό το σύνδρομο θα πρέπει να εξετάζεται σε κάθε ασθενή που εμφανίζει 
πολλαπλά συμπτώματα, όπως σπασμούς, πονοκεφάλους, οπτικές διαταραχές, σύγχυση ή αλλοιωμένη νοητική λειτουργία. Η θεραπεία 
με καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς με PRES. Επιμήκυνση του διαστήματος QT. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό παράτασης του διαστήματος QT, σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιαρρυθμικά, ή σε 
ασθενείς με σχετική προϋπάρχουσα καρδιακή νόσο, βραδυκαρδία, ή διαταραχές ηλεκτρολυτών. Όταν χρησιμοποιείται η καβοζαντινίβη, 
θα πρέπει να εξετάζεται η περιοδική παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της θεραπείας του ΗΚΓ και των ηλεκτρολυτών (ασβέστιο, κάλιο 
και μαγνήσιο ορού). Δυσλειτουργία του θυρεοειδούς. Συνιστάται βασική εργαστηριακή μέτρηση της λειτουργίας του θυρεοειδούς σε 
όλους τους ασθενείς. Ασθενείς με προϋπάρχον υποθυρεοειδισμό ή υπερθυρεοειδισμό θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τη 
συνήθη ιατρική πρακτική πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Όλοι οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
σημεία και συμπτώματα δυσλειτουργίας του θυρεοειδούς κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Η λειτουργία του θυρεοειδούς 
θα πρέπει να παρακολουθείται περιοδικά καθ’ όλη τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Οι ασθενείς που αναπτύσσουν 
δυσλειτουργία του θυρεοειδούς θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τη συνήθη ιατρική πρακτική. Μη φυσιολογικές τιμές 
βιοχημικών εργαστηριακών εξετάσεων. Η καβοζαντινίβη έχει συσχετιστεί με αυξημένη συχνότητα εμφάνισης μη φυσιολογικών τιμών 
ηλεκτρολυτών (συμπεριλαμβανομένης της υπο- και της υπερκαλιαιμίας, της υπομαγνησιαιμίας, της υπασβεστιαιμίας, της υπονατριαιμίας). 
Συνιστάται η παρακολούθηση των βιοχημικών παραμέτρων κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη και η εισαγωγή κατάλληλης 
θεραπείας αντικατάστασης σύμφωνα με την καθιερωμένη κλινική πρακτική, εάν απαιτείται. Περιπτώσεις ηπατικής εγκεφαλοπάθειας σε 
ασθενείς με HCC μπορεί να αποδοθούν στην ανάπτυξη ηλεκτρολυτικών διαταραχών. Η διακοπή ή η μείωση της δόσης ή η οριστική 
διακοπή της χορήγησης καβοζαντινίβης θα πρέπει να εξετάζεται σε περίπτωση επίμονων ή επαναλαμβανόμενων σημαντικών 
διαταραχών (βλ. Πίνακα 1). Επαγωγείς και αναστολείς CYP3A4.  Η καβοζαντινίβη είναι υπόστρωμα CYP3A4. Η συγχορήγηση 
καβοζαντινίβης με τον ισχυρό αναστολέα CYP3A4, την κετοκοναζόλη, είχε ως αποτέλεσμα μια αύξηση της έκθεσης καβοζαντινίβης στο 
πλάσμα. Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση καβοζαντινίβης με φάρμακα που είναι ισχυροί αναστολείς CYP3A4. Η συγχορήγηση 
καβοζαντινίβης με τον ισχυρό επαγωγέα CYP3A4, τη ριφαμπικίνη, είχε ως αποτέλεσμα μια μείωση της έκθεσης καβοζαντινίβης στο 
πλάσμα. Συνεπώς, πρέπει να αποφευχθεί η χρόνια χορήγηση των φαρμάκων που είναι ισχυροί επαγωγείς CYP3A4 με την καβοζαντινίβη 
(βλ. παραγράφους 4.2 και 4.5). Υποστρώματα P-γλυκοπρωτεΐνης. Η καβοζαντινίβη ήταν ένας αναστολέας (IC50 = 7,0 μM), αλλά όχι 
υπόστρωμα, των δραστηριοτήτων μεταφοράς P-γλυκοπρωτεΐνης (P-gp) σε δικατευθυντικό σύστημα προσδιορισμού χρησιμοποιώντας 
κύτταρα MDCK-MDR1. Συνεπώς η καβοζαντινίβη μπορεί να έχει την ικανότητα να αυξάνει τις συγκεντρώσεις συγχορηγούμενων 
υποστρωμάτων P-gp στο πλάσμα. Οι ασθενείς θα πρέπει να προειδοποιηθούν όσον αφορά τη λήψη υποστρώματος P-gp (π.χ. 
φεξοφεναδίνη, αλισκιρένη, αμπρισεντάνη, ετεξιλική δαβιγατράνη, διγοξίνη, κολχικίνη, μαραβιρόκη, ποσακοναζόλη, ρανολαζίνη, 
σαξαγλιπτίνη, σιταγλιπτίνη, ταλινολόλη, τολβαπτάνη) ενώ λαμβάνουν καβοζαντινίβη (βλ. παράγραφο 4.5). Αναστολείς MRP2. Η 
χορήγηση αναστολέων MRP2 μπορεί να οδηγήσει σε αυξήσεις των συγκεντρώσεων της καβοζαντινίβης στο πλάσμα. Επομένως, η 
ταυτόχρονη χρήση αναστολέων MRP2 (π.χ. κυκλοσπορίνη, εφαβιρένζη, εμτρισιταβίνη) θα πρέπει να προσεγγίζεται με προσοχή (βλ. 
παράγραφο 4.5). Προειδοποιήσεις που σχετίζονται με έκδοχο. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, 
με Lapp ανεπάρκεια λακτάσης ή με δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φάρμακο. 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Καβοζαντινίβη ως μονοθεραπεία. Περίληψη του προφίλ ασφάλειας. Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον 
πληθυσμό RCC (≥1% συχνότητα) είναι το κοιλιακό άλγος, η διάρροια, η ναυτία, η υπέρταση, η εμβολή, η υπονατριαιμία, η πνευμονική 
εμβολή, ο έμετος, η αφυδάτωση, η κόπωση, η εξασθένιση, η μειωμένη όρεξη, η εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, η ζάλη, η υπομαγνησιαιμία 
και το σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες οποιασδήποτε συχνότητας 
(που εμφανίζονται σε τουλάχιστον 25% των ασθενών) στον πληθυσμό RCC περιλάμβαναν διάρροια, κόπωση, ναυτία, μειωμένη όρεξη, 
PPES, υπέρταση, μειωμένο βάρος, έμετο, δυσγευσία, δυσκοιλιότητα και αυξημένη AST. Υπέρταση παρατηρήθηκε πιο συχνά στον 
πληθυσμό με RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (67%) σε σύγκριση με ασθενείς με RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία 
με VEGF (37%). Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον πληθυσμό του HCC (≥ 1% συχνότητα) είναι η ηπατική 
εγκεφαλοπάθεια, η εξασθένιση, η κόπωση, το PPES, η διάρροια, η υπονατριαιμία, ο έμετος, το κοιλιακό άλγος και η θρομβοπενία. Οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις οποιουδήποτε βαθμού (που παρουσιάστηκαν σε τουλάχιστον 25% των ασθενών) στον πληθυσμό 
HCC περιλάμβαναν διάρροια, μειωμένη όρεξη, PPES, κόπωση, ναυτία υπέρταση και έμετο. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε μορφή πίνακα. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν σε κλινικές μελέτες με καβοζαντινίβη ως μονοθεραπεία ή αναφέρθηκαν με τη χρήση 
καβοζαντινίβης μετά την κυκλοφορία της αναφέρονται στον Πίνακα 2, σύμφωνα με την κατηγορία οργάνου συστήματος και τη συχνότητα 
κατά MedDRA. Οι συχνότητες βασίζονται σε όλους τους βαθμούς και ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10) 
όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας 
συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 2: Ανεπιθύμητες 
ενέργειες φαρμάκου (ADRs) που έχουν αναφερθεί σε κλινικές μελέτες ή σε χρήση μετά την κυκλοφορία σε ασθενείς που 
λάμβαναν θεραπεία με καβοζαντινίβη ως μονοθεραπεία. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις. Συχνές: απόστημα. Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος: Πολύ συχνές: αναιμία, θρομβοπενίαa. Συχνές: oυδετεροπενίαa, λεμφοπενίαa. Διαταραχές 
του ενδοκρινικού συστήματος. Πολύ συχνές: υποθυρεοειδισμόςc. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης. Πολύ συχνές: 
μειωμένη όρεξη, υπομαγνησιαιμίαb, υποκαλιαιμίαb, υποαλβουμιναιμίαb. Συχνές: αφυδάτωση, υποφωσφαταιμίαb, υπονατριαιμία,b, 
υπασβεστιαιμίαb, υπερκαλιαιμίαc, υπερχολερυθριναιμίαc, υπεργλυκαιμίαc, υπογλυκαιμίαb. Διαταραχές του νευρικού συστήματος. Πολύ 
συχνές: δυσγευσία, κεφαλαλγία, ζάλη. Συχνές: περιφερική νευροπάθεια (συμπεριλαμβανομένης της αισθητικής). Όχι συχνές: σπασμοί. 
Μη γνωστές: αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου. Συχνές: εμβοές. Καρδιακές διαταραχές. Μη 
γνωστές: έμφραγμα μυοκαρδίου. Αγγειακές διαταραχές. Πολύ συχνές: υπέρτασηe, αιμορραγία*. Συχνές: εν τω βάθει φλεβική 
θρόμβωση, φλεβική θρόμβωση, αρτηριακή θρόμβωση. Μη γνωστές: ανευρύσματα και αρτηριακοί διαχωρισμοί. Διαταραχές του 
αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου. Πολύ συχνές: δυσφωνία, δύσπνοια, βήχας. Συχνές: πνευμονική 
εμβολή. Διαταραχές του γαστρεντερικού. Πολύ συχνές: διάρροια*, ναυτία, έμετος, στοματίτιδα, δυσκοιλιότητα, κοιλιακό άλγοςd, 
δυσπεψία, άλγος άνω κοιλίας. Συχνές: γαστρεντερική διάτρηση*, συρίγγιο*, γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, αιμορροΐδες στοματικό 
άλγος, ξηροστομία, δυσφαγία, γλωσσοδυνία. Όχι συχνές: παγκρεατίτιδα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων. Συχνές: ηπατική 
εγκεφαλοπάθεια*. χολοστατική ηπατίτιδα. Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού. Πολύ συχνές: σύνδρομο 



ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES), εξάνθημα. Συχνές: κνησμός, αλωπεκία, ξηροδερμία, δερματίτιδα υπό μορφή ακμής, 
αλλαγή χρώματος μαλλιών, υπερκεράτωση. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού. Πολύ συχνές: πόνος 
στα άκρα. Συχνές: μυικοί σπασμοί, αρθραλγία. Όχι συχνές: οστεονέκρωση της γνάθου. Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων 
οδών. Συχνές: πρωτεϊνουρία. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης. Πολύ συχνές: κόπωση, φλεγμονή των 
βλεννογόνων, εξασθένιση, περιφερικό οίδημα. Παρακλινικές εξετάσειςa. Πολύ συχνές: μειωμένο βάρος, αυξημένα ALT ορού, αυξημένη 
AST. Συχνές: ALP ορού αυξημένη, αυξημένη GGT, αυξημένη κρεατινίνη αίματος , αυξημένη αμυλάση, αυξημένη λιπάση , αυξημένη 
χοληστερόλη αίματοςc, αυξημένα τριγλυκερίδια αίματοςc. Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών. Όχι συχνές: 
επιπλοκές τραύματος b. *Βλέπε ενότητα 4.8 Περιγραφή των επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών για περαιτέρω χαρακτηρισμό. Οι 
ακόλουθοι όροι έχουν συνδυαστεί, προκειμένου να προκύψει η κατάλληλη κατηγοριοποίηση συχνότητας: a Μειωμένες αιματολογικές 
παράμετροι: Λεμφοπενία και μειωμένος αριθμός λεμφοκυττάρων. Ουδετεροπενία και μειωμένος αριθμός ουδετερόφιλων. Θρομβοπενία 
και μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων. b Μειωμένες βιοχημικές παράμετροι: Υποαλβουμιναιμία και μειωμένη αλβουμίνη αίματος. 
Υπασβεστιαιμία και μειωμένο ασβέστιο αίματος. Υπογλυκαιμία και μειωμένη γλυκόζη αίματος. Υποκαλιαιμία και μειωμένο κάλιο αίματος. 
Υπομαγνησιαιμία και μειωμένο μαγνήσιο αίματος. Υπονατριαιμία και μειωμένο νάτριο αίματος. Υποφωσφαταιμία και μειωμένος 
φώσφορος αίματος. c Αυξημένες βιοχημικές παράμετροι: Αυξημένη χοληστερόλη αίματος και υπερχοληστερολαιμία. Υπερχολερυθριναιμία 
και αυξημένη χολερυθρίνη αίματος. Υπεργλυκαιμία και αυξημένη γλυκόζη αίματος. Υποθυρεοειδισμός και αυξημένη ορμόνη διέγερσης 
του θυροειδούς στο αίμα. Υπερκαλιαιμία και αυξημένο κάλιο αίματος. Αυξημένα τριγλυκερίδια και Υπερτριγλυκεριδαιμία, d Κοιλιακό 
άλγος, κοιλιακή δυσφορία, κοιλιακό άλγος στην άνω κοιλία και κοιλιακό άλγος στην κάτω κοιλία. e Υπέρταση και αυξημένη αρτηριακή 
πίεση. f Διαταραγμένη επούλωση και επιπλοκή στο σημείο τομής. Η καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε πρώτης-γραμμής 
προχωρημένο RCC. Περίληψη του προφίλ ασφαλείας. Όταν η καβοζαντινίβη χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ανατρέξτε 
στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης πριν από την έναρξη της θεραπείας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με το προφίλ ασφάλειας της 
μονοθεραπείας με νιβολουμάμπη, ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης. Στο σύνολο δεδομένων της καβοζαντινίβης 40 mg μια φορά 
την ημέρα σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη 240 mg κάθε δύο εβδομάδες στο RCC (n =320), με ελάχιστη περίοδο παρακολούθησης 
16μηνών, οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 1% επίπτωση) ήταν διάρροια, πνευμονίτιδα, πνευμονική εμβολή, πνευμονία, 
υπονατριαιμία, πυρεξία, ανεπάρκεια των επινεφριδίων, έμετος, αφυδάτωση. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 25%) ήταν 
διάρροια, κόπωση, σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων, στοματίτιδα, μυοσκελετικός πόνος, υπέρταση, εξάνθημα, 
υποθυρεοειδισμός, μείωση όρεξης, ναυτία, κοιλιακό άλγος. Η πλειονότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν ήπιες έως μέτριες (Βαθμός 
1 ή 2). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που εντοπίστηκαν στην κλινική μελέτη της καβοζαντινίβης σε 
συνδυασμό με νιβολουμάμπη αναφέρονται στον Πίνακα 3, σύμφωνα με την κατηγορία οργάνου συστήματος και τη συχνότητα κατά 
MedDRA. Οι συχνότητες βασίζονται σε όλους τους βαθμούς και ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10) όχι 
συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας 
συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 3: Ανεπιθύμητες 
ενέργειες με καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις. Πολύ συχνές: λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήματος. Συχνές: πνευμονία. Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος. Συχνές: ηωσινοφιλία. 
Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος. Συχνές: υπερευαισθησία (συμπεριλαμβανομένης της αναφυλακτικής αντίδρασης). Όχι 
συχνές: σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση υπερευαισθησίας. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος. Πολύ συχνές: 
υποθυρεοειδισμός, υπερθυρεοειδισμός. Συχνές: επινεφριδιακή ανεπάρκεια. Όχι συχνές: υποφυσίτιδα, θυρεοειδίτιδα. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης. Πολύ συχνές: μειωμένη όρεξη. Συχνές: αφυδάτωση. Διαταραχές του νευρικού συστήματος. Πολύ 
συχνές: δυσγευσία, ζάλη, κεφαλαλγία. Συχνές: περιφερική νευροπάθεια. Όχι συχνές: αυτοάνοση εγκεφαλίτιδα, σύνδρομο Guillain-
Barré , μυασθενικό σύνδρομο. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου. Όχι συχνές: εμβοές. Οφθαλμικές διαταραχές. Συχνές: 
ξηροφθαλμία, θαμπή όραση. Όχι συχνές: ραγοειδίτιδα. Καρδιακές διαταραχές. Συχνές: κολπική μαρμαρυγή, ταχυκαρδία. Όχι συχνές: 
μυοκαρδίτιδα. Αγγειακές διαταραχές. Πολύ συχνές: υπέρταση. Συχνές: θρόμβωσηa. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του 
θώρακα και του μεσοθωράκιου. Πολύ συχνές: δυσφωνία, δύσπνοια, βήχας. Συχνές: πνευμονίτιδα, πνευμονική εμβολή, επίσταξη, 
υπεζωκοτική συλλογή. Διαταραχές του γαστρεντερικού. Πολύ συχνές: διάρροια, έμετος, ναυτία, δυσκοιλιότητα, στοματίτιδα, , κοιλιακό 
άλγος, δυσπεψία. Συχνές:  κολίτιδα, γαστρίτιδα, άλγος του στόματοςξηροστομία, αιμορροΐδες. Όχι συχνές: παγκρεατίτιδα, διάτρηση 
λεπτού εντέρουb, γλωσσοδυνία. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων. Συχνές: ηπατίτιδα. Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού. Πολύ συχνές: σύνδρομο παλαμο-πελματιαίας ερυθροδυσαισθησίας, εξάνθημαc , κνησμός. Συχνές: αλωπεκία, 
ξηροδερμία, ερύθημα, αλλαγή χρώματος τριχών. Όχι συχνές: ψωρίαση, κνίδωση. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού. Πολύ συχνές: μυοσκελετικός πόνοςd, αρθραλγία, μυϊκοί σπασμοί. Συχνές: αρθρίτιδα. Όχι συχνές: μυοπάθεια, 
οστεονέκρωση της γνάθου, συρίγγιο. Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών. Πολύ συχνές: πρωτεϊνουρία. Συχνές: νεφρική 
ανεπάρκεια, οξεία νεφρική βλάβη. Όχι συχνές: νεφρίτιδα. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης. Πολύ συχνές: 
κόπωση, πυρεξία, οίδημα. Συχνές: άλγος, θωρακικό άλγος. Παρακλινικές εξετάσειςe. Πολύ συχνές: αυξημένη ALT, αυξημένη AST, 
υποφωσφαταιμία, υπασβεστιαιμία, υπομαγνησιαιμία, υπονατριαιμία, υπεργλυκαιμία, λεμφοπενία, αυξημένη αλκαλική φωσφατάση, 
αυξημένη λιπάση, αυξημένη αμυλάση, θρομβοπενία, αυξημένη κρεατινίνη, αναιμία, λευκοπενία, υπερκαλιαιμία, ουδετεροπενία, 
υπερασβεστιαιμία, υπογλυκαιμία, υποκαλιαιμία, αυξημένη ολική χολερυθρίνη, υπερμαγνησιαιμία, υπερνατριαιμία, μειωμένο σωματικό 
βάρος. Συχνές: αυξημένη χοληστερόλη αίματος, υπερτριγλυκεριδαιμία. Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών που παρουσιάζονται 
στον Πίνακα 3 μπορεί να μην αποδίδονται πλήρως μόνο στην καβοζαντινίβη, αλλά ενδέχεται να εμπερικλείουν τη συνεισφορά της 
υποκείμενης νόσου ή από τη νιβολουμάμπη που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό. a Η θρόμβωση είναι ένας σύνθετος όρος που 
περιλαμβάνει θρόμβωση της πυλαίας φλέβας, θρόμβωση της πνευμονικής φλέβας, πνευμονική θρόμβωση, αορτική θρόμβωση, 
αρτηριακή θρόμβωση, εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, θρόμβωση της πυελικής φλέβας, θρόμβωση της κοίλης φλέβας, φλεβική 
θρόμβωση, φλεβική θρόμβωση άκρου. b Έχουν αναφερθεί θανατηφόρες περιπτώσεις. c Το εξάνθημα είναι ένας σύνθετος όρος που 
περιλαμβάνει τη δερματίτιδα, την ομοιάζουσα με ακμή δερματίτιδα, την πομφολυγώδη δερματίτιδα, το αποφολιδωτικό εξάνθημα, το 
ερυθηματώδες εξάνθημα, το θυλακιώδες εξάνθημα, το κηλιδώδες εξάνθημα, το κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, το βλατιδώδες εξάνθημα, 
το κνησμώδες εξάνθημα και το φαρμακευτικό εξάνθημα. d Ο μυοσκελετικός πόνος είναι ένας σύνθετος όρος που περιλαμβάνει την 
οσφυαλγία, τον οστικό πόνο, το μυοσκελετικό θωρακικό άλγος, τη μυοσκελετική δυσφορία, τη μυαλγία, την αυχεναλγία, το άλγος στα 
άκρα, το άλγος σπονδυλικςή στήλης. e Οι συχνότητες των εργαστηριακών όρων αντιπροσωπεύουν το ποσοστό των ασθενών που 
εμφάνισαν επιδείνωση στις εργαστηριακές μετρήσεις σε σχέση με την έναρξη της μελέτης με εξαίρεση το μειωμένο σωματικό βάρος, την 
αυξημένη χοληστερόλη αίματος και την υπερτριγλυκεριδαιμία. Περιγραφή των επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών. Τα δεδομένα για 
διαφορετικές αντιδράσεις βασίζονται σε ασθενείς που ελάμβαναν CABOMETYX 60 mg μία φορά ημερησίως από το στόμα ως 
μονοθεραπεία στις βασικές μελέτες στο RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF και σε RCC χωρίς προηγούμενη 
θεραπεία και στο HCC μετά από προηγούμενη συστημική θεραπεία ή σε ασθενείς που έλαβαν CABOMETYX 40 mg μία φορά ημερησίως 
από το στόμα σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε πρώτης-γραμμής προχωρημένο RCC (παράγραφος 5.1). Γαστρεντερική (ΓΕ) 
διάτρηση (βλ. παράγραφο 4.4). Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR), αναφέρθηκαν 
ΓΕ διατρήσεις στο 0,9% (3/331) των ασθενών με RCC που ελάμβαναν καβοζαντινίβη .Τα συμβάντα ήταν Βαθμού 2 ή 3. Ο διάμεσος 
χρόνος έως την έναρξη ήταν 10,0 εβδομάδες. Μοιραίες διατρήσεις εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Στη 
μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), αναφέρθηκαν ΓΕ διατρήσεις στο 2,6% (2/78) των ασθενών με RCC που 
λάμβαναν καβοζαντινίβη. Τα συμβάντα ήταν Βαθμού 4 και 5. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), αναφέρθηκαν διατρήσεις ΓΕ στο 0,9% των 
ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη (4/467). Όλα τα συμβάντα ήταν Βαθμού 3 ή 4. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 5,9 εβδομάδες. 
Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης διατρήσεων 
του γαστρεντερικού σωλήνα ήταν 1,3% (4/320) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία. Ένα συμβάν ήταν ο βαθμού 3, δύο συμβάντα ήταν 
βαθμού 4 και ένα συμβάν ήταν βαθμού 5 (θανατηφόρο). Στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης εκδηλώθηκαν θανατηφόρες 



διατρήσεις. Ηπατική εγκεφαλοπάθεια (βλ. παράγραφο 4.4). Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η ηπατική εγκεφαλοπάθεια (ηπατική 
εγκεφαλοπάθεια, εγκεφαλοπάθεια, υπεραμμωνιαιμική εγκεφαλοπάθεια) αναφέρθηκε στο 5,6% των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη 
(26/467). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν σε ποσοστό 2,8% και ένα συμβάν (0,2%) Βαθμού 5. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 5,9 
εβδομάδες. Δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις ηπατικής εγκεφαλοπάθειας στις μελέτες RCC (METEOR, CABOSUN και CA2099ER). 
Διάρροια (βλ. παράγραφο 4.4).  Στη μελέτη RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR), η διάρροια 
αναφέρθηκε στο 74% των ασθενών με RCC που έλαβαν καβοζαντινίβη (245/331). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 11%. Ο διάμεσος 
χρόνος εμφάνισης ήταν 4,9 εβδομάδες. Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η διάρροια αναφέρθηκε στο 73% 
των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη (57/78). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 10%. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η διάρροια 
αναφέρθηκε στο 54% των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη (251/467). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 9.9%. Ο διάμεσος χρόνος 
εμφάνισης όλων των συμβάντων ήταν 4,1 εβδομάδες. Η διάρροια οδήγησε σε τροποποιήσεις δόσης, διακοπές και οριστική διακοπή σε 
84/467 (18%), 69/467 (15%) και 5/467 (1%) των ασθενών, αντίστοιχα Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε 
πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER), η επίπτωση διάρροιας αναφέρθηκε στο 64,7% (207/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία, 
συμβάντα Βαθμού 3-4 σε 8,4% (27/320). Ο μέσος χρόνος για την έναρξη όλων των συμβάντων ήταν 12,9 εβδομάδες. Καθυστέρηση ή 
μείωση της δόσης συνέβη στο 26,3% (84/320) και διακοπή στο 2,2% (7/320) των ασθενών με διάρροια, αντίστοιχα. Συρίγγια (βλ. 
παράγραφο 4.4). Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 
1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια στο 0,6% (2/331) των ασθενών που 
λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος χρόνος έως την έναρξη ήταν 30,3 
εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη 
HCC (CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. 
Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου 
αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια εκδηλώθηκαν 
στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4). Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη 
θεραπεία με VEGF (METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε ασθενείς 
με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς 
προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε 
ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών 
επεισοδίων (Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη (34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 
εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης 
αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο 
κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) (βλ. παράγραφο 4.4). Δεν 
αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR ή CABOSUN ή CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί PRES σπάνια 
σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση της καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με 
νιβολουμάμπη στο RCC. Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και έλαβαν 
καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και 
αυξημένης AST (8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 
3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της 
AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις 
υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση 2,29 εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). 
Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με καβοζαντινίβη (n = 10) ή με 
νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 ασθενείς 
που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη και νιβολουμάμπη μαζί. 
Υποθυρεοειδισμός. Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του 
υποθυρεοειδισμού ήταν 21% (68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού 
ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του 
υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με καβοζαντινίβη και τα συμβάντα Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). 
Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού 
ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. 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. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που 
περιγράφεται στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος. Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες 
διατήρησης για το προϊόν αυτό. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-
Billancourt, Γαλλία. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 
EU/1/16/1136/002. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. EU/1/16/1136/004. CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία. EU/1/16/1136/006. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ. Ημερομηνία πρώτης 
έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 26 Mαρτίου 2021. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
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