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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”

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.

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Τρόπος Διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή.
Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και 
μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Λιανική τιμή: XGEVA INJ.SOL 120MG/1,7ML (70MG/ML) BTx1VIAL: 284,90 €



⁄⁄ ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ

Αγαπητοί Συνάδελφοι,

Η εποχή μας χαρακτηρίζεται από μία κοσμογονία σημαντικών θεραπευτικών εξελίξεων στη μάχη 
κατά του καρκίνου. Οι πρόοδοι που σημειώνονται τόσο στην Ακτινοθεραπευτική όσο και στην Κλινική και 
Μοριακή Ογκολογία είναι σχεδόν καθημερινοί. Επιπλέον, η επιτυχημένη εφαρμογή τους στην κλινική πράξη 
έχει δώσει, συχνά, εντυπωσιακά αποτελέσματα και έχουν αλλάξει άρδην τη συνολική νοοτροπία και αντίληψη 
ιατρών και ασθενών απέναντι στη νεοπλασματική νόσο. Ποτέ στο παρελθόν της η Ογκολογία δεν είχε τόσα 
πολλά να παρουσιάσει. Είναι τέτοιο το πλήθος των επιτευγμάτων, της προόδου και των ανακαλύψεων που 
προκύπτουν καθημερινά, που η ανάδειξή τους και η ανακοίνωσή τους στα ιατρικά συνέδρια διαμορφώνει 
ένα συναρπαστικό περιβάλλον.

Εντούτοις, και η φετινή χρονιά σημαδεύτηκε από την πανδημία COVID-19 η οποία ανέτρεψε όλα τα 
δεδομένα προκαλώντας αβεβαιότητα για το μέλλον και τροποποιώντας το σύνολο της ιατρικής φροντίδας. 
Με τις απαραίτητες αλλαγές στην καθημερινότητά μας και με τη σταθερή τήρηση των μέτρων ασφαλούς 
απόστασης καθώς και αποφυγής συνωστισμού καταφέραμε να επιβιώσουμε με τις μικρότερες δυνατόν 
απώλειες. 

Τα «Σύγχρονα Θέματα Ογκολογίας» παραδοσιακά από το 2010 επιμένουν σε αυτήν την προσπάθεια 
συνεχιζόμενης εκπαίδευσης. Έτσι και φέτος, σας καλωσορίζουμε με ιδιαίτερη χαρά στο Συνέδριό μας  
που συνδιοργανώνεται από το Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας του Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα» και την 
Ογκολογική Κλινική του Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Αλεξανδρούπολης στις 17-19 Μαρτίου και 
που διενεργείται εξ ολοκλήρου διαδικτυακά. 

Με εκτίμηση

Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής Επιτροπής
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Σ. Κακολύρης                                                                        

Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας Δ.Π.Θ.          
Διευθυντής Πανεπιστημιακής                                

Ογκολογικής Κλινικής                                           
Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης                                                       

Γ.Πισσάκας                                                                        

Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος           
Συντονιστής Διευθυντής Τμήματος                                
Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας,                                           

Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»                                                       



Ο ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ ΔΕ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΜΕΝΕΙ

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΠΛΕΟΝ ΚΑΙ ΓΙΑ ΤΟΝ ΜΕΤΑΣΤΑΤΙΚΟ ΟΡΜΟΝΟΕΥΑΙΣΘΗΤΟ ΚΑΡΚΙΝΟ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΗ (mHSPC)

ΞΕΚΙΝΗΣΤΕ ΜΕ XTANDI™
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Astellas Pharmaceuticals A. E. B. E.   
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα
Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998
www.astellas.com/gr

Όταν οι ασθενείς σας παρουσιάζουν προχωρημένο καρκίνο του προστάτη είναι καιρός για δράση. 
Το XTANDIΤΜ είναι μια από του στόματος χορηγούμενη θεραπεία με αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα στην πρώτη 
γραμμή του mHSPC, του υψηλού κινδύνου nmCRPC και του ασυμπτωματικού / ήπια συμπτωματικού mCRPC.1-5

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα ........ του παρόντος εντύπου.
Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 
Νοσοκομειακή τιμή (Κουτί x 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40 mg /TAB):  €2.261,67

Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση1. 
mHSPC: μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, nmCRPC: μη μεταστατικός, ανθεκτικός στον ευνουχισμό, καρκίνος του προστάτη, 
mCRPC:μεταστατικός, ανθεκτικός στον ευνουχισμό καρκίνος του προστάτη

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος XTANDI™, 2.Sternberg CN et al. N Engl J Med 2020; 382: 2197–206, 3.Beer TM et al. Eur Ural 2017; 71: 151–54
4.Armstrong AJ et al. J Clin Oncol 2019; 37(32): 2974–86, 5.Hussain M et al. N Engl J Med 2018; 378(26): 2465–74
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⁄⁄ ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ 

Πρόεδροι: Σ. Κακολύρης - Γ. Πισσάκας 

Μέλη: 

Κ. Αμαραντίδης

Α. Δαματοπούλου 

Κ. Δουκάκη

Μ.Α. Καλογερίδη

Πρόεδροι: 

Μέλη:

Σ. Αγγελάκη
Α. Αθανασιάδης
Αικ. Αλεξοπούλου
Χ. Ανδρεάδης
Ν. Ανδρουλάκης
Α. Αρδαβάνης
Λ. Βαμβακάς
Μ. Βασλαματζής
Γρ. Γεωργακόπουλος
Ι. Γεωργακόπουλος
Β. Γιαννουζάκος
Α. Γκανταΐφη 
Ε. Γκόγκα
Α. Δαματοπούλου
Χ. Εμμανουηλίδης
Γ. Ζάννος
Α. Ζυγογιάννη

Γ. Ηλιάδης 
Μ.Α. Καλογερίδη
Χ. Καλόφωνος
Δ. Καρδαμάκης
Χ. Καρανικιώτης
Στ. Κάχρης
Α. Κορόβηλα
Ι. Κούβαρης
Μ. Κουκουράκης
Β. Κουλουλίας
Κ. Κουτσούκος
Ζ. Λιακούλη
Μ. Λιόντος
Ε. Λυραράκη
Δ. Μαυρουδής
Π. Μέμτσα
Ε. Μπερούκας

Β. Μποζιονέλλου
Κ. Μπόνιου
Χ. Παπαδημητρίου
Π. Παπακοτούλας
Χ. Παπανδρέου
Γ. Πενθερουδάκης
Ε. Πεπόνη
Γ. Πλατανιώτης
Α. Ρουπακιά
Ε. Σαλούστρος
Ι. Σουγκλάκος
Κ. Σωτηριάδου
Α. Σωτηροπούλου
Δ. Τζαννίνης
Ι. Τζιτζίκας
Ε. Τιμοθεάδου
Μ. Τόλια
Π. Τσέκερης
Μ. Χαραλαμπίδου
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⁄⁄ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Κ. Κουκάκη

Ε. Μπιζιώτα

Ν. Ξενίδης 

Χ. Χουντής

Κλ. Δουκάκη - Ειρ. Μπιζιώτα



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg enzalutamide.
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 80 mg enzalutamide
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο.
Xtandi – 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κίτρινα στρογγυλά – επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 40.
Xtandi – 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κίτρινα οβάλ – επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 80.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Xtandi ενδείκνυται για:
•  τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη 

(mHSPC) σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων (ADT) σε ενήλικες 
άνδρες. 

•  τη θεραπεία του μη μεταστατικού υψηλού κινδύνου ανθεκτικού στον ευνουχι-
σμό καρκίνου του προστάτη (CRPC) σε ενήλικες άνδρες. 

•  τη θεραπεία του μεταστατικού CRPC σε ενήλικες άνδρες οι οποίοι είναι ασυμπτω-
ματικοί ή ήπια συμπτωματικοί έπειτα από αποτυχία της θεραπείας στέρησης αν-
δρογόνων και στους οποίους η χημειοθεραπεία δεν ενδείκνυται ακόμα κλινικά. 

•  τη θεραπεία του μεταστατικού CRPC σε ενήλικες άνδρες των οποίων η νόσος έχει 
εξελιχθεί κατά τη διάρκεια ή μετά από θεραπεία με ντοσεταξέλη.

4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Γυναίκες που 
είναι ή μπορεί να μείνουν έγκυες
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων: Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί με 
επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8). Η απόφαση για τη συνέχιση της θερα-
πείας σε ασθενείς που εμφανίζουν επιληπτικές κρίσεις πρέπει να λαμβάνεται ανά 
περίπτωση.
Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (Posterior Reversible 
Encephalopathy Syndrome-PRES): Έχουν αναφερθεί σπάνιες αναφορές του συν-
δρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς που λαμ-
βάνουν Xtandi (βλέπε παράγραφο 4.8). Το PRES είναι μία σπάνια, αναστρέψιμη, 
νευρολογική διαταραχή, η οποία μπορεί να εκδηλωθεί με ραγδαία εξελισσόμενα 
συμπτώματα, συμπεριλαμβανομένων σπασμών, κεφαλαλγίας, σύγχυσης, τύφλω-
σης και άλλων οπτικών και νευρολογικών διαταραχών, με ή χωρίς σχετιζόμενη 
υπέρταση. Η διάγνωση του PRES απαιτεί επιβεβαίωση με απεικόνιστικές εξετάσεις 
του εγκεφάλου, κατά προτίμηση μαγνητική τομογραφία του εγκεφάλου (MRI). Συ-
νιστάται διακοπή του Xtandi σε ασθενείς που αναπτύσσουν PRES.
Δευτερογενείς Kύριες Κακοήθειες: Εχουν αναφερθεί περιστατικά δευτερογενών 
κύριων κακοηθειών σε ασθενείς που έλαβαν enzalutamide σε κλινικές μελέτες.  Σε 
κλινικές μελέτες φάσης 3 τα πιο συχνά αναφερόμενα συμβάντα σε ασθενείς που 
έλαβαν enzalutamide και μεγαλύτερα από το εικονικό φάρμακο, ήταν καρκίνος 
ουροδόχου κύστης (0,3%), αδενοκαρκίνωμα παχέος εντέρου (0,2%), καρκίνωμα 
από μεταβατικό επιθήλιο (0,2%) και μεταβατικό καρκίνωμα ουροδόχου κύστης 
(0,1%). Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλεύονται άμεσα το γιατρό τους εάν πα-
ρατηρήσουν σημάδια γαστρεντερικής αιμορραγίας, μακροσκοπική αιματουρία ή 
άλλα συμπτώματα όπως δυσουρία ή επιτακτική ανάγκη ούρησης κατά τη διάρ-
κεια της θεραπείας με enzalutamide.
Ταυτόχρονη χρήση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Η enzalutamide είναι ένας 
ισχυρός επαγωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της αποτελε-
σματικότητας πολλών ευρείας χρήσεως φαρμακευτικών προϊόντων. Συνεπώς 
μια ανασκόπηση των συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει να 
διεξάγεται κατά την έναρξη της θεραπείας με enzalutamide. Η ταυτόχρονη χρήση 
της enzalutamide με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι ευαίσθητα υποστρώματα 
πολλών μεταβολικών ενζύμων ή μεταφορείς πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν η 
θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή, και εάν οι προ-
σαρμογές της δόσης δεν μπορούν εύκολα να πραγματοποιηθούν βάσει της πα-
ρακολούθησης της αποτελεσματικότητας ή των συγκεντρώσεων στο πλάσμα. Η 
συγχορήγηση με βαρφαρίνη και αντιπηκτικά ομοιάζοντα με κουμαρίνη πρέπει να 
αποφεύγεται. Εάν το Xtandi συγχορηγείται με ένα αντιπηκτικό που μεταβολίζεται 
από το CYP2C9 (όπως η βαρφαρίνη ή ασενοκουμαρόλη), πρέπει να διεξαχθεί επι-
πρόσθετη παρακολούθηση της Διεθνούς Ομαλοποιημένης Σχέσης (International 
Normalised Ratio-INR).
Νεφρική δυσλειτουργία: Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία καθώς η enzalutamide δεν έχει μελετηθεί σε αυτό τον πληθυσμό 
ασθενών.
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Μια αύξηση του χρόνου ημίσειας ζωής της 
enzalutamide έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουρ-
γία, πιθανά συσχετιζόμενη με την αυξημένη κατανομή στους ιστούς. Η κλινική 
σημασία αυτής της παρατήρησης παραμένει άγνωστη. Ωστόσο, αναμένεται ένα 
παρατεταμένο χρονικό διάστημα για να φτάσουν οι συγκεντρώσεις στη σταθερο-
ποιημένη κατάσταση και ο χρόνος μέχρι να επιτευχθεί η μέγιστη φαρμακολογική 
δράση καθώς και οι χρόνοι για την έναρξη και μείωση της ενζυμικής επαγωγής 
μπορεί επίσης να αυξηθούν. 
Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Στις μελέτες φάσης 3 αποκλείστηκαν ασθενείς 
με πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου (κατά τους τελευταίους 6 μήνες) ή αστα-
θή στηθάγχη (κατά τους τελευταίους 3 μήνες), καρδιακή ανεπάρκεια κατηγορίας 
ΙΙΙ ή IV κατά New York Heart Association (NYHA) εκτός αν το κλάσμα εξώθησης 
αριστερής κοιλίας (Left Ventricular Ejection Fraction-LVEF) ≥ 45%, βραδυκαρδία 

ή μη ελεγχόμενη υπέρταση. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη αν το Xtandi συ-
νταγογραφείται σε αυτούς τους ασθενείς. Η θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού 
μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT. Σε ασθενείς με ιστορικό ή ύπαρξη παραγό-
ντων κινδύνου για παράταση του διαστήματος QT και σε ασθενείς που λαμβάνουν 
ταυτόχρονα φαρμακευτικά προϊόντα που ενδέχεται να παρατείνουν το διάστημα 
QT, οι θεράποντες γιατροί πρέπει να αξιολογούν το ισοζύγιο οφέλους-κινδύνου 
συμπεριλαμβανομένης της πιθανότητας για εμφάνιση κοιλιακής ταχυκαρδίας 
δίκην ριπιδίου (Torsade de pointes) πριν την έναρξη του Xtandi.
Χρήση με χημειοθεραπεία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της ταυτόχρο-
νης χρήσης του Xtandi με κυτταροτοξική χημειοθεραπεία δεν έχει τεκμηριωθεί. H 
συγχορήγηση της enzalutamide δεν έχει καμία κλινικά σημαντική επίδραση στη 
φαρμακοκινητική της ενδοφλέβιας ντοσεταξέλης. Ωστόσο, δεν μπορεί να απο-
κλειστεί μια αύξηση εμφάνισης ουδετεροπενίας επαγόμενης από τη ντοσεταξέλη.
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας εκδηλώνονται με 
συμπτώματα που περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται οίδημα προσώπου, 
γλώσσας, χείλους ή φάρυγγα, ή εξάνθημα έχουν παρατηρηθεί με enzalutamide 
(βλέπε παράγραφο 4.8).
Έχουν αναφερθεί σοβαρές δερματικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις (SCARs) με την 
enzalutamide. Κατά τη συνταγογράφηση, οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνο-
νται για τα σημεία και τα συμπτώματα και να παρακολουθούνται στενά για δερ-
ματικές αντιδράσεις.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 
εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση. Άλλες σημα-
ντικές ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν νοητική διαταραχή και ουδετε-
ροπενία. Επιληπτική κρίση παρουσιάστηκε στο 0,5% των ασθενών που έλαβαν 
enzalutamide, στο 0,1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 0,3% 
των άσθενών που έλαβαν βικαλουταμίδη. Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις 
του συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας σε ασθενείς που έλα-
βαν enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.4).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελε-
τών παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία συχνότητας εμφάνισης. Οι κατηγορί-
ες συχνότητας εμφάνισης ορίζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές 
(≥1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως 
< 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000), 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 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν σε ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα σύμφωνα με το 

MedDRA
Ανεπιθύμητες ενέργειες και συχνότητα

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές: λευκοπενία, oυδετεροπενία
Μη γνωστές*: θρομβοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος

Μη γνωστές*: οίδημα προσώπου, οίδημα 
γλώσσας, οίδημα χείλους, οίδημα φάρυγγα

Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: άγχος
Όχι συχνές: οπτική ψευδαίσθηση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Συχνές: κεφαλαλγία, επηρεασμένη μνήμη, 
αμνησία, δυσγευσία, διαταραχή στην 
προσοχή, σύνδρομο ανήσυχων ποδιών
Όχι συχνές: νοητική διαταραχή, επιληπτικές 
κρίσεις¥

Μη γνωστές*: σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας

Καρδιακές διαταραχές
Συχνές: ισχαιμική καρδιακή νόσος†  
Μη γνωστές*: παράταση του διαστήματος QT  
(βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5)

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: εξάψεις, υπέρταση
Διαταραχές του 
γαστρεντερικού Μη γνωστές*: ναυτία, έμετος, διάρροια

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Συχνές: ξηροδερμία, κνησμός
Μη γνωστές*: εξάνθημα

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές: κατάγματα‡

Μη γνωστές*: μυαλγία, μυϊκοί σπασμοί, 
μυϊκή αδυναμία, οσφυαλγία

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

Συχνές: γυναικομαστία

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνές: εξάντληση, κόπωση

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Πολύ συχνές: πτώση

* Αυθόρμητες αναφορές από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου
¥ Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  των 
«Σπασμών» συμπεριλαμβανομένων των σπασμών, σπασμών γενικευμένης επι-
ληψίας, σύνθετων εστιακών επιληπτικών κρίσεων, εστιακών επιληπτικών κρίσε-
ων και status epilepticus. Αυτό περιλαμβάνει σπάνιες περιπτώσεις επιληπτικών 
κρίσεων με επιπλοκές που οδηγούν σε θάνατο.
† Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  «Έμ-
φραγμα του μυοκαρδίου» και «Άλλη ισχαιμική καρδιακή νόσο», συμπεριλαμ-

βανομένων των ακόλουθων προτιμώμενων όρων που παρατηρήθηκαν σε του-
λάχιστον δύο ασθενείς σε τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο 
μελέτες φάσης 3: στηθάγχη, στεφανιαία νόσο, έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ 
έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ στεφανιαίο σύνδρομο,  ασταθής στηθάγχη,  
ισχαιμία του μυοκαρδίου και αρτηριοσκλήρυνση στεφανιαίας αρτηρίας.
‡ Περιλαμβάνει όλους τους προτιμώμενους όρους με τη λέξη «κάταγμα» στα 
οστά.
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Επιληπτική κρίση: Στις ελεγχό-
μενες κλινικές μελέτες, 22 (0,5%) από τους 4168 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με ημερήσια δόση 160 mg enzalutamide εμφάνισαν επιληπτική κρίση, 
ενώ τρεις ασθενείς (0,1%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ένας ασθενής (0,3%) 
που έλαβε βικαλουταμίδη εμφάνισαν επιληπτική κρίση. Η δόση φαίνεται να απο-
τελεί σημαντικό προγνωστικό παράγοντα του κινδύνου εμφάνισης επιληπτικής 
κρίσης, όπως αντικατοπρίζεται από τα προκλινικά δεδομένα και από τα δεδο-
μένα από μια μελέτη κλιμάκωσης της δόσης. Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, 
εξαιρέθηκαν οι ασθενείς με προηγούμενη επιληπτική κρίση ή με παράγοντες 
κινδύνου για την εμφάνιση επιληπτικής κρίσης. Σε μια δοκιμή μονού σκέλους 
9785-CL-0403 (UPWARD) για την αξιολόγηση της επίπτωσης των επιληπτικών 
κρίσεων σε ασθενείς με προδιαθεσικούς παράγοντες για εκδήλωση επιληπτι-
κών κρίσεων (από τους οποίους 1,6% είχαν ιστορικό επιληπτικών κρίσεων), 8 
από 366 (2,2%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με enzalutamide εμφάνισαν μια 
επιληπτική κρίση. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας ήταν 9,3 μήνες.  Δεν είναι 
γνωστός ο μηχανισμός μέσω του οποίου η enzalutamide μπορεί να μειώσει τον 
ουδό των επιληπτικών κρίσεων, αλλά θα μπορούσε να σχετιστεί με τα δεδομένα 
από in vitro μελέτες που δείχνουν ότι η enzalutamide και ο ενεργός μεταβολίτης 
της προσδένονται και μπορεί να αναστείλουν τη δραστικότητα των διαύλων των 
ιόντων χλωρίου του GABA.
Ισχαιμική καρδιακή νόσος: Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο, η ισχαιμική καρδιακή νόσος  εμφανίστηκε στο 3,7% των 
ασθενών που έλαβαν  enzalutamide και ADT συγκριτικά με 1,5% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. Δεκαπέντε (0,4%) ασθενείς που έλαβαν 
enzalutamide και 2 (0,1%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν 
συμβάν ισχαιμικής καρδιακής νόσου που οδήγησε σε θάνατο.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολο-
γούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακο-
λούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: 
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://
www.eof.gr
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία. Τηλ: 
+357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 , 2333 BE Leiden, Ολλανδία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/13/846/002 (40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία) 
EU/1/13/846/003 (80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία)
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Ιουνίου 2013
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 8 Φεβρουαρίου 2018
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ:  30 Απριλίου 2021

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.
europa.eu.
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Ελλάδα*
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή 
40 mg /TAB Κουτί Χ 112  επικαλυμμένα € 2.261,67
 με λεπτό υμένιο δισκία

Κύπρος*
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Λιανική τιμή με ΦΠΑ 
40 mg /TAB Κουτί Χ 112  επικαλυμμένα  € 3.009,25
 με λεπτό υμένιο δισκία 

*Κυκλοφορούν μόνο τα 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

Astellas Pharmaceuticals A. E. B. E.   
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα.Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998

www.astellas.com/gr
Τοπικός Αντιπρόσωπος/Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  

Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



⁄⁄ Πέμπτη, 17 Μαρτίου 2022 

15:00-17:20 	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΟΥΡΟΠΟΙΗΤΙΚΟΎ

		  Προεδρείο: Π. Μακραντωνάκης, Γ. Ζάννος

15:00-15:30 	 Ο δυναμικός χάρτης θεραπείας για τους καρκίνους του ουροθηλίου:
		  Η βέλτιστη οδός για τους ασθενείς. (The dynamic map of treatment
		  for UC: The optimal pathway for your patients.)			         Ε.Ι. Περδικούρη

								                 Sponsored by

15:30-15:50	 Επικουρική θεραπεία: Σε ποιους ασθενείς με καρκίνο του νεφρού
		  έχει όφελος;						                Ε. Χαμαλίδου

15:50-16:10	 Αλληλούχιση θεραπειών για mRCC υπό το πρίσμα των νέων
		  θεραπευτικών επιλογών. Κριτήρια;				             Λ. Κοντοβίνης

16:10-16:30	 Μηχανισμοί αντίστασης στις αντιαγγειογενετικές θεραπείες.	 E. Καραμητρούσης 

16:30-16:50	 Θεραπευτικές επιλογές σε μη διαυγοκυτταρικό ca νεφρού.                            Δ. Ντουφεξής

16:50-17:00	 Συζήτηση

17:00-17:20 	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ

17:20-19:20	 ΔΙΑΛΈΞΕΙΣ

		  Προεδρείο: Ν. Ξενίδης, Μ. Τόλια

17:20-17:50	 Ο αναδυόμενος ρόλος του NGS στη θεραπεία του καρκίνου.	  Ε. Παπαδοπούλου	

17:50-18:20	 Πώς μπορεί να χρησιμοποιηθεί η υγρή βιοψία για την
		  έγκαιρη διάγνωση;					                    Ι. Μπαλκουρανίδου 

18:20-18:50	 Εξατομικεύοντας τη θεραπευτική επιλογή για τον προχωρημένο
		  καρκίνο των ωοθηκών.					                  Ε. Μπιζιώτα

							                                  Sponsored by

18:50-19:20 	 Η εισαγωγή της ανοσοθεραπείας στους μη μελανοκυτταρικούς
		  καρκίνους του δέρματος. 					                  I.Κοραντζής
											         
								                 Sponsored by 
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ΝΕΑ ΕΝ∆ΕΙΞΗ ΣΤΟN ΕΞΑΙΡΕΣΙΜΟ EGFRM ΜΜΚΠ

 Η ΕΠΙΚΟΥΡΙΚΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ▼TAGRISSO 

ΑΛΛΑΖΕΙ ΤΗΝ ΠΡΑΚΤΙΚΗ 
ΣΤΑ ΠΡΩΙΜΑ ΣΤΑ∆ΙΑ

  
 83%1

Η επικουρική χορήγηση Tagrisso 
µειώνει τον κίνδυνο 

υποτροπής ή θανάτου κατά

ΤΟ TAGRISSO ΩΣ ΜΟΝΟΘΕΡΑΠΕΙΑ ΕΝ∆ΕΙΚΝΥΤΑΙ ΓΙΑ: 
• την επικουρική θεραπεία µετά την πλήρη εκτοµή του όγκου σε ενήλικες ασθενείς µε µη µικροκυτταρικό καρκίνο του 

πνεύµονα (ΜΜΚΠ) σταδίου ΙΒ-ΙΙΙΑ, των οποίων οι όγκοι έχουν απαλοιφές στο εξώνιο 19 ή µεταλλάξεις 
αντικατάστασης στο εξώνιο 21 (L858R) του υποδοχέα του επιδερµικού αυξητικού παράγοντα (EGFR).2

• τη θεραπεία πρώτης γραµµής ενηλίκων ασθενών µε τοπικά προχωρηµένο ή µεταστατικό ΜΜΚΠ, µε 
ενεργοποιητικές µεταλλάξεις του EGFR. 2

• τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών µε τοπικά προχωρηµένο ή µεταστατικό ΜΜΚΠ θετικό στη µετάλλαξη Τ790Μ του 
EGFR. 2

 ▼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.

Ανεπιθύτες ενέργειες : βαθµου>3.  ∆ιάρροια 2%. Παρονυχία1%.

TAGRISSO F.C. TAB 40MG/TAB 30- δισκία σε διάτρητες κυψέλες - alu/lu 5059,21 5626,89 6083,8
TAGRISSO F.C. TAB 80MG/TAB 30- δισκία σε διάτρητες κυψέλες - alu/lu 5059,21 5626,89 6083,8

1. Wu Y-L, Tsuboi M, He J, et al; ADAURA Investigators. Osimertinib in resected EGFR-mutated non–small-cell lung cancer. 
N Engl J Med. 2020. doi:10.1056/NEJMoa2027071.
2. AstraZeneca Pharmaceuticals. TAGRISSO® (osimertinib). Summary of Product Characteristics, 2021

TAG/00056/1/0921

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

για ΟΛΑ τα φάρμακα συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ».



19:20-20:30	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΤΟΥ ΓΑΣΤΡΕΝΤΕΡΙΚΟΎ  Ι

		  Προεδρείο: Ι. Σουγκλάκος, Δ. Κατσώχη

19:20-19:40	 Κριτήρια χορήγησης επικουρικής χημειοθεραπείας και διάρκεια
		  στον πρώιμο καρκίνο παχέος εντέρου σταδίου ΙΙ/ΙΙΙ.		      Ουρ. Ρωμανίδου 

19:40-20:00	 Ακτινοθεραπεία στον καρκίνο του ορθού.			            Κ. Φιλιππάτος

20:00-20:20	 Ηπατικές μεταστάσεις. Αντιμετώπιση:
		  • Διαδερμικός καυτηριασμός, χημειοεμβολισμός, ραδιοσυχνότητες	                Κ. Φρίγκας 
		  • Στερεοτακτική ακτινοβόληση				             Α. Ζυγογιάννη

20:20-20:30	 Συζήτηση

		  ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΉ ΔΙΆΛΕΞΗ

		  Προεδρείο: Ε. Τιμοθεάδου

20:30-21:00  	 Σύγχρονες θεραπευτικές εξελίξεις στον μεταστατικό καρκίνο μαστού.
		  Ποιος ο ρόλος της κλασικής χημειοθεραπείας στον θεραπευτικό 
		  αλγόριθμο σήμερα; 					         Γ. Πολυχρονίδου
											         
								                  Sponsored by
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Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας:
Bayer AG 51368, Leverkusen, Γερμανία

Τοπικός αντιπρόσωπος του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας στην 
Ελλάδα: Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Σωρού 18–20, 151 25 Μαρούσι

Τοπικός αντιπρόσωπος του Κατόχου Άδειας Κυκλοφορίας στην 
Κύπρο: Novagem Ltd, Τηλ:00357 22483858

Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης
Τηλ: +30 210 6187742, Φαξ: +30 210 6187522
Email: medinfo.gr.cy@bayer.com

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε  
την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
PP-NUB-GR-0006-1



⁄⁄ Παρασκευή, 18 Μαρτίου 2022 

09:00-10:30	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΉΠΑΤΟΣ - ΧΟΛΗΦΌΡΩΝ - ΠΑΓΚΡΈΑΤΟΣ

		  Προεδρείο: Χ. Εμμανουηλίδης, Κ. Μπόνιου

09:00-09:20	 Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση του καρκίνου
		  του παγκρέατος.          					         Μ. Βασλαματζής

09:20-09:40	 Ο ρόλος της ακτινοθεραπείας στον καρκίνο του παγκρέατος.                        Ε. Μπερούκας	

09:40-10:00  	 Θεραπευτικός αλγόριθμος στον HCC.                                                                     Α. Βαγιωνάς        

10:00-10:20	 Μοριακοί στόχοι και στοχευμένη θεραπεία
		  στο χολαγγειοκαρκίνωμα.	   				       Π. Βλαχοστέργιος

10:20-10:30   	 Συζήτηση

10:30-12:10	 ΔΙΑΛΈΞΕΙΣ

		  Προεδρείο: Ν. Ανδρουλάκης, Γρ. Γεωργακόπουλος

10:30-11:00	 Ενδοκρινοπάθειες σχετιζόμενες με τις νεότερες θεραπείες.	              Κ. Παζαΐτου

11:00-11:40	 Η PARP αναστολή σε BRCA μεταλλαγμένους όγκους:
		  Δεδομένα και προοπτικές.

		  • Καρκίνος μαστού                                                        		        Σ. Παπακάτσικα    

		  • Καρκίνος ωοθηκών                                      			             Α. Παπαδάκη

		  • Καρκίνος παγκρέατος                                			                Ε. Χαντζάρα

		  • Καρκίνος προστάτη			     			       Γ. Ρίζος

11:40-12:10	 Αναδιάταξη στη NTRK. Πώς διαμορφώνονται
		  οι θεραπευτικές επιλογές.					              Ν. Τσουκαλάς 

12:10-12:40	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ
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12:40-14:00	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΤΟΥ ΠΝΕΎΜΟΝΑ Ι

		  Προεδρείο: Α. Αρδαβάνης, Α. Δαματοπούλου

12:40-13:10	 Xειρουργείο ή ακτινοθεραπεία στο στάδιο ΙΙΙ του NSLC
		  στην εποχή της ανοσοθεραπείας;

		  • Ακτινοθεραπεία                                        			              Α. Κορόβηλα

		  • Χειρουργείο                                         				               Χ. Χρηστίδης

13:10-13:30	 Η επικουρική θεραπεία στον καρκίνο του πνεύμονα.
		  Πέρα από τη χημειοθεραπεία.   				        Ν. Καποδίστριας

13:30-13:50	 Ο ρόλος της ανοσοθεραπείας στην 1η γραμμή θεραπείας του SCLC.	        Π. Καραδαγλής

13:50-14:10	 Ο ρόλος της ακτινοθεραπείας στον μη χειρουργήσιμο ΜΜΚΠ.          	                Π. Μέμτσα

14:10-14:20	 Συζήτηση

14:20-16:10	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΠΡΟΣΤΆΤΟΥ

		  Προεδρείο: Χ. Ανδρεάδης, Μ. Χαραλαμπίδου

14:20-14:40	 Εντοπισμένη νόσος. Κριτήρια επιλογής της Ακτινοθεραπείας
		  έναντι της προστατεκτομής;                   				             Α. Γκανταΐφη

14:40-15:00	 Διαχείριση ορμονοάντοχου μη μεταστατικού καρκίνου του προστάτη.          Δ. Ματθαίος 

15:00-15:20	 Διαχείριση ορμονοευαίσθητου μεταστατικού καρκίνου του προστάτη.   Ε.Ι. Περδικούρη

15:20-15:40  	 Ο ρόλος της χημειοθεραπείας στον μεταστατικό καρκίνο του προστάτη:
		  Πόσο καθοριστικός;					           E. Μαραγκούλη

15:40-16:00 	 Εφαρμογές της πυρηνικής ιατρικής στον καρκίνο του προστάτη.	     Α. Ζησιμόπουλος

16:00-16:10 	 Συζήτηση

16:10-17:50	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΜΑΣΤΟΎ Ι

		  Προεδρείο: Δ. Μαυρουδής, Μ. Κουκουράκης

16:10-16:30	 Βελτιώνοντας την επικουρική θεραπεία στον ER+/HER2- καρκίνο
		  του μαστού.						              Α. Φωταρέλλη

16:30-16:50	 Ενδείξεις προεγχειρητικής ΧΜΘ στον καρκίνο του μαστού. 
		  Νεότερα Δεδομένα							       Σ. Λέββα

16:50-17:20	 Ακτινοθεραπεία στους περιοχικούς λεμφαδένες μετά από επικουρική 
		  χημειοθεραπεία. Πότε; 					                     Ε. Πεπόνη	

17:20-17:40	 Endopredict-a 2nd generation gene expression test.		                 Γ. Ρηγάκος

17:40-17:50  	 Συζήτηση
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17:50-18:00	 ΔΙΆΛΕΙΜΜΑ

18:00-19:30	 ΑΝΟΣΟΘΕΡΑΠΕΊΑ

		  Προεδρείο: Χ. Καρανικιώτης, Ζ. Λιακούλη

18:00-18:30	 Σύνοψη ενδείξεων της ανοσοθεραπείας στους συμπαγείς όγκους.	              Γ. Τσιρώνης               

18:30-19:00	 Δείκτες καθοδήγησης για την ανοσοθεραπεία 
		  (TMB, PDL1,MSI-H, MMR deficiency). Υπάρχει ρόλος;		             Α. Κωτσάκης

19:00-19:30	 Ιστικές μεταβολές που παρατηρούνται από την εφαρμογή της
		  ανοσοθεραπείας στους συμπαγείς όγκους, από την πλευρά
		  του παθολογοανατόμου.					            Λ. Κακλαμάνης	

19:30-21:00	 ΌΓΚΟΙ ΔΈΡΜΑΤΟΣ - ΜΕΛΆΝΩΜΑ

		  Προεδρείο: Ι. Μπουκοβίνας, Μ. Τοπαλίδου

19:30-19:50	 Νεότερα θεραπευτικά δεδομένα στον καρκίνο του δέρματος.	            Γ. Λαζαρίδης

19:50-20:00	 Ο ρόλος της ακτινοθεραπείας στον καρκίνο του δέρματος.	  	            Ε. Λυραράκη

20:00-20:10	 Ο ρόλος της ακτινοθεραπείας στα μελανώματα.			                  Στ. Κάχρης      

20:10-20:30	 Η αξία και συμβολή της ανοσοθεραπείας στην επικουρική
		  χορήγηση στο μελάνωμα.		          			                Α. Μπούτης

20:30-20:50	 Η σύγχρονη θεραπευτική προσέγγιση του μεταστατικού
		  μελανώματος.					                     Ν. Διαμαντόπουλος

20:50-21:00	 Συζήτηση
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ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΤΑΙ
στις διεθνείς κατευθυντήριες
οδηγίες (NCCN, ASCO,ESMO,
St. Gallen, EGMT, AJCC,AGO)ΕΠΙΚΥΡΩΘΗΚΕ

σε τέσσερις μεγάλης κλίμακας κλινικές

μελέτες με περισσότερους από 3,200 ασθενείς
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΗΚΕ

στην καθοδήγηση των θεραπευτικών
επιλογών σε περισσότερους από

50,000 ασθενείςπαγκοσμίως

Myriad, the Myriad logo, EndoPredict, and the EndoPredict logo are either trademarks or registered trademarks of Myriad Genetics, Inc. and its subsidiaries in the United States 
and other jurisdictions. ©2020 Myriad Genetics GmbH. Not for distribution in the US.

Myriad Genetics GmbH
Leutschenbachstrasse 95
8050 Zurich
Switzerland
www.myriadgenetics.eu
www.endopredict.eu

Gene Analysis
Πατριάρχου Γρηγορίου Ε’ 2
56123, Θεσσαλονίκη
info@geneanalysis.eu
+30 2311 211686
www.geneanalysis.eu

Αποκλειστική Αντιπρόσωπος για την Ελλάδα, την Κύπρο, την Σερβία και άλλες χώρες

Διαθέσιμο στην Ηλεκτρονική Συνταγογράφηση του Ε.Ο.Π.Υ.Υ.
για Προεμμηνοπαυσιακές & Μετεμμηνοπαυσιακές Γυναίκες, ER-θετικό, ΗER2-αρνητικό, 
Μέγεθος: pT1-3, Στάδιο: 1-3, με Αρνητικούς ή Έως 3 Θετικούς Διηθημένους Λεμφαδένες

• Η μοναδική προγνωστική εξέταση που μπορεί να απαντήσει
• αν η ασθενής σας μπορεί να αποφύγει με ασφάλεια τη χημειοθεραπεία
• πόσο θα είναι το όφελος από τη χορήγηση χημειοθεραπείας
• αν η ασθενής σας μπορεί να διακόψει την ενδοκρινική θεραπεία με ασφάλεια
μετά τα 5 έτη

• Η μεγαλύτερη «αληθινή» ομάδα χαμηλού κινδύνου για την ασφαλή μείωση της
χημειοθεραπείας
• περισσότερο από το 70% των ασθενών με αρνητικά διηθημένους λεμφαδένες (Ν0)
• έως 30% με 1-3 διηθημένους λεμφαδένες

• Γονιδιακή εξέταση 2ης γενεάς για ανώτερη προγνωστική δύναμη

• Μοναδικά επιλεγμένα γονίδια για την ακριβή αξιολόγηση του κινδύνου της πρώιμης και της
απομακρυσμένης υποτροπής

• Μελέτες ορθά σχεδιασμένες με σταθερά δεδομένα του επιπέδου της τιμής διαχωρισμού (cut off)
αλλά και των στοιχείων των εμπλεκομένων ασθενών στις επιλεγμένες κοόρτες

• Διττό αποτέλεσμα κινδύνου (χαμηλού ή υψηλού)

• Ταχεία αποτελέσματα σε 2 ημέρες όταν εκτελείται σε
τοπικά εργαστήρια

Μία Εξέταση - Τρεις Απαντήσεις

Ανώτερη Προγνωστική και 
Προβλεπτική Ικανότητα
Έμπιστα Εξατομικευμένα 
Αποτελέσματα

To ΝICE του Ηνωμένου Βασιλείου
συστήνει το EndoPredict

Η αξιολόγηση κατέδειξε ότι το EndoPredict είναι 
κλινικά αποτελεσματικό και οικονομικά αποδοτικό 



⁄⁄ Σάββατο, 19 Μαρτίου 2022 

09:00-11:10	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΤΟΥ ΠΝΕΎΜΟΝΑ ΙΙ

		  Προεδρείο: Σ. Αγγελάκη, Αικ. Αλεξοπούλου

09:00-09:20	 Μεταστατικός καρκίνος του πνεύμονα. Διαχείριση νόσου
		  με EGFR μετάλλαξη και παράκαμψη της αντίστασης.	              Α.Ε. Μακραντωνάκης

09:20-09:50	 Μεταστατικός καρκίνος του πνεύμονα. Διαχείριση νόσου με
		  αναδιάταξη ALK.						          Γ. Πολυχρονίδου

09:50-10:10	 Νέες Θεραπείες του προχωρημένου ΜΜΚΠ με σπάνιες μεταλλαγές 
		  (BRAF, RET, HER2, KRAS etc).						        Ε. Ζαΐρη

10:10-10:30	 Ο ρόλος της μετάλλαξης KRAS G12C ως νέος θεραπευτικός στόχος
		  στον καρκίνο πνεύμονα (ΜΜΚΠ).				                   Τ. Κουκάκη

10:30-11:00 	 Συνδυασμοί ανοσοθεραπείας στην 1η γραμμή θεραπείας του ΜΜΚΠ.           Ι. Μούντζιος 
											         
								                Sponsored by
11:00-11:10 	 Συζήτηση

11:10-13:00	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΜΑΣΤΟΎ ΙΙ

		  Προεδρείο: Κ. Παπαζήσης, Κ. Αμαραντίδης

11:10-11:30	 Πώς διαμορφώνεται ο θεραπευτικός αλγόριθμος στον HER-2 θετικό
		  μεταστατικό καρκίνο του μαστού.					      Ε. Λάλλα

11:30-11:50	 Η θέση των αναστολέων CDK4/6 στην 1η αλλά και επόμενες γραμμές           	    
		  θεραπείας στον ER+ μεταστατικό καρκίνο του μαστού.			      Κ. Λόγα

11:50-12:10	 Επιλογές μετά την πρόοδο στους CD4/6; Στόχευση του PIK3CA.	             Σ. Ζλατίντση

12:10-12:30	 Τριπλά αρνητικός καρκίνος μαστού. Νεότερα δεδομένα.                                    Ε. Μπιζιώτα

12:30-12:50	 Υπάρχει διαγνωστικός αλγόριθμος στην απεικόνιση του
		  καρκίνου του μαστού;					               Σ. Δευτεραίος

12:50-13:00	 Συζήτηση
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ONCOLOGY

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
η οποία υπάρχει διαθέσιμη από την εταιρεία, εφόσον ζητηθεί.

K.A.K
Teva B.V.,
Swensveg 5,
2031GA, Haarlem,
Ολλανδία.

Τρόπος διάθεσης:
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας  γίνεται σε νοσοκομείο και 
μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.
ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ (Δελτίο τιμών 25/02/2021): 639,65 €

Lo
n-

k0
4-

03
21

Συν-προώθηση:

INNOVIS PHARMA Α.Ε.Β.Ε.



13:00-14:20	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΚΕΦΑΛΉΣ-ΤΡΑΧΉΛΟΥ

		  Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Δ. Καρδαμάκης

13:00-13:20	 Νεο-επικουρική ανοσοθεραπεία στον καρκίνο κεφαλής τραχήλου.	                 Κ. Ψιάνου

13:20-13:50	 Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση του μεταστατικού καρκίνου 
		  κεφαλής τραχήλου. 					                 Ι. Κοραντζής

13:50-14:10	 Ακτινοθεραπεία των καρκίνων κεφαλής και τραχήλου. 
		  Υπάρχουν εξελίξεις;					     Ι. Γεωργακόπουλος

14:10-14:20	 Συζήτηση

14:20-15:00	 ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΉ ΔΙΑΚΟΠΉ

15:00-16:10	 ΚΑΡΚΊΝΟΣ ΤΟΥ ΓΑΣΤΡΕΝΤΕΡΙΚΟΎ ΙΙ

		  Προεδρείο: Θ. Μακατσώρης, Β. Κουλουλίας

15:00-15:20	 Μοριακή στόχευση στον μεταστατικό κολο-ορθικό καρκίνο. 	              Ζ. Σαριδάκη

15:20-15:40	 Νέο επικουρική και επικουρική θεραπεία στον καρκίνο 
		  οισοφάγου-στομάχου.					           Μ. Καραμούζης

15:40-16:00	 Πώς διαμορφώνεται η θεραπευτική αντιμετώπιση στον
		  εντοπισμένο και προχωρημένο καρκίνο του στομάχου
		  με τους checkpoints inhibitors.		           		  Γ. Οικονομόπουλος

16:00-16:10	 Συζήτηση

16:10-18:10	 ΔΙΑΛΈΞΕΙΣ

		  Προεδρείο: Χ. Πανόπουλος, Κλ. Δουκάκη

16:10-16:40	 Eξελίξεις στη διαχείριση του ουροθηλιακού καρκίνου.		           Α. Ανδρεάδου 

								                Sponsored by

16:40-17:10	 Νέα υποδόρια μορφή στον θεραπευτικό αλγόριθμο του 
		  HER2-θετικού καρκίνου του μαστού.	                          	               	     Oυρ. Ρωμανίδου

								                Sponsored by

17:10-17:40  	 Αntibody drug conjugates στη θεραπεία του καρκίνου.          	        Ι. Δημητριάδης

17:40-18:10  	 Ξεπερνώντας τις προκλήσεις στην αντιμετώπιση του HER2+ 
          		  μεταστατικού καρκίνου του μαστού.  				                    Ν. Ξενίδης

                                                                                                                                                      Sponsored by
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18:10-20:00	 ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΌΣ ΚΑΡΚΊΝΟΣ

		  Προεδρείο: Χ. Παπαδημητρίου, Ι. Κούβαρης 

18:10-18:30	 Προεγχειρητική χημειοθεραπεία ή primary cytoreduction
		  στον καρκίνο των ωοθηκών;    				            Ε. Τιμοθεάδου

18:30-18:50	 Θεραπεία στον καρκίνο των ωοθηκών που σχετίζεται
		  με brca/HR defiency.					                Α. Καλυκάκη

18:50-19:10  	 Στοχεύουσες θεραπείες και ανοσοθεραπεία στον καρκίνο
		  ενδομητρίου.						                     Μ. Λιόντος

19:10-19:30  	 Επιλογή ασθενών για επικουρική χημειοακτινοθεραπεία
		  στον καρκίνο τραχήλου μήτρας.				             Κ. Φιλιππάτος

19:30-19:50 	 Ακτινοθεραπεία στον καρκίνο του ενδομητρίου: Πότε; 		     Μ.Α. Καλογερίδη

19:50-20:00  	 Συζήτηση

20:00-20:30	 Κλείσιμο - Συμπεράσματα
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⁄⁄ ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΟΜΙΛΗΤΩΝ ΠΡΟΕΔΡΩΝ

Αγγελάκη Σοφία		  Καθηγήτρια Παθολογικής Ογκολογίας, Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. 	
			   Ηρακλείου, Εργαστήριο Μεταφραστικής Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Κρήτης
Αλεξοπούλου Αικατερίνη	 MD, Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Επιστημονικά 		
			   Υπεύθυνη, Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα Παιδιών & Εφήβων, Γ.Ν. Παίδων 	
			   Αθηνών «Παν. & Αγλαΐας Κυριακού»
Αμαραντίδης Κυριάκος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή Ογκολογική 	
			   Κλινική, Π.Γ.Ν. Έβρου, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Δ.Π.Θ.
Ανδρεάδης Χαράλαμπος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Γ’ Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας - 	
			   Χημειοθεραπείας, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Ανδρεάδου Άννα	 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ’ Ογκολογική Κλινική, Α.Ν.Θ.  	
			   «Θεαγένειο»
Ανδρουλάκης Νικόλαος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Ν. 	
			   Ηρακλείου «Βενιζέλειο»
Αρδαβάνης Αλέξανδρος	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής-Επιστημονικός Υπεύθυνος
			   Α΄ Παθολογικού-Ογκολογικού Τμήματος, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»
Βαγιωνάς Αναστάσιος	 MD, MSc, PhDc, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Επιστημονικός 	
			   Συνεργάτης Πνευμονολογικής Κλινικής Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Γ. Παπανικολάου»
Βασλαματζής Μιχαήλ	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικά και Διοικητικά Υπεύθυνος, 	
			   Ογκολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»
Βλαχοστέργιος Παναγιώτης	 MD PhD Παθολόγος - Ογκολόγος τ. Επίκουρος Καθηγητής Πανεπιστημίου 	
			   Cornell, ΗΠΑ Επιστημονικός Συνεργάτης ΙΑΣΩ Θεσσαλίας
Γεωργακόπουλος Γρηγόριος	Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας 	
			   Κ.Η.Ν. «Ν. Κούρκουλος», Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»
Γεωργακόπουλος Ιωάννης	 Επίκουρος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ
Γκανταΐφη Αρετή		  MD,PhD, Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος , Επιμελήτρια Β’, Α.Ν.Θ «Θεαγένειο»
Δαματοπούλου Αθανασία	 Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Διευθύντρια, Α’ Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα, 	
			   Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Δευτεραίος Σάββας	 Αναπληρωτής Καθηγητής Ακτινολογίας, Ιατρική Σχολή ΔΠΘ
Δημητριάδης Ιωάννης	 MD, MSc, Παθολόγος - Ογκολόγος, Εξωτερικός Συνεργάτης «Ερρίκος Ντυνάν» 	
			   Hospital Center & «Θεραπευτήριο Αθηνών», Oncology Medical Lead MSD
Διαμαντόπουλος Νικόλαος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Α’ Χημειοθεραπευτικό Ογκολογικό 	
			   Τμήμα, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Δουκάκη Κλεάνθη		  Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Εμμανουηλίδης Χρήστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης, Πρώην 	
			   Αναπληρωτής Καθηγητής Πανεπιστημίου UCLA
Ζαΐρη Ελένη		  MD, BSc, Παθολόγος-Ογκολόγος, Κλινική Άγιος Λουκάς, Θεσσαλονίκη
Ζάννος Γεώργιος		  Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Συνεργάτης Ιατρικού Κέντρου Αθηνών
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Πριν την συνταγογράφηση συμβουλευτείτε τις Π.Χ.Π., που διατίθεται ΕΔΩ

1. TAFINLAR®, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Αύγουστος 2021.
2. MEKINIST®, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Αύγουστος 2021.
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Novartis (Hellas) A.E.Β.Ε.
12ο χλμ. Εθνικής Οδού 
Αθηνών - Λαμίας, 
144 51 Μεταμόρφωση, 
Τηλ.: +30 210 281 1712

Γραφείο Θεσσαλονίκης: 
Kτήριο Regus, 
Βασιλέως Ηρακλείου 53 & Καρόλου Ντηλ
54623 Θεσσαλονίκη, 
Τηλ:  +30 2310 424049

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: +30 210 2828812

https://www.medicalportal.novartis.gr/proionta/ogkologia/tafinlarr-mekinistr/tafinlarr-mekinistr-perilipsi-haraktiristikon-proiontos?hash=6ff72e0d9cafc67d094a78b5475f93f3


Ζησιμόπουλος Αθανάσιος	 Καθηγητής Πυρηνικής Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θράκης
Ζλατίντση Σουλτάνα	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη
Ζυγογιάννη Άννα	 	 Επίκουρη Καθηγήτρια Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. 	
			   «Αρεταίειο»
Κακλαμάνης Λουκάς	 MD, D.Phil, Διευθυντής Εργαστηρίου Παθολογικής Ανατομικής, Ωνάσειο 	
			   Καρδιοχειρουργικό Κέντρο
Κακολύρης Στυλιανός 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας Δ.Π.Θ., 		
			   Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης
Καλογερίδη		  MD, PhD, Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Μαρία - Αγγελική
Καλυκάκη Αντωνία	 ΜD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, ΠΑΓΝΗ
Καποδίστριας Νικόλαος	 PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών
Καραδαγλής Πασχάλης	 Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Α’ Χημειοθεραπευτικό Τμήμα, 	
			   Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Καραμητρούσης Ευάγγελος	 MD, PhD, MSc, BSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Κλινική 		
			   Παθολογικής Ογκολογίας Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»
Καραμούζης Μιχαήλ	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Καθηγητής, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α
Καρανικιώτης Χαρίσιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής, 424 Γενικό 	
			   Στρατιωτικό Νοσοκομείο Εκπαίδευσης
Καρδαμάκης Δημήτριος	 Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής-Ογκολογίας, Διευθυντής, Μονάδα 		
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας και Στερεοτακτικής Ακτινοθεραπείας,
			   Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Πατρών
Κατσώχη Δέσποινα	 Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Δ.Θ.Κ.Α «Υγεία», Διδάκτωρ Πανεπιστημίου 	
			   RWTH Aachen Γερμανίας, Πρόεδρος Εταιρείας ΑΚΟΣ Καρκίνος Θεραπεία 	
			   Σώματος & Ψυχής
Κάχρης Στέφανος		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Τμήμα 		
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Πα.Γ.Ν. Ηρακλείου
Κοντοβίνης Λουκάς	 Παθολόγος-Ογκόλογος, Ογκολογική Ομάδα, Oncomedicare
Κοραντζής Ιπποκράτης	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη
Κορόβηλα Αλεξάνδρα	 Ειδικευόμενη Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολογίας
Κούβαρης Ιωάννης		 Ομότιμος Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας
Κουκάκη Τριανταφυλλιά	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρικός Ιατρός Πανεπιστημιακής Ογκολογικής 	
			   Κλινικής Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης
Κουκουράκης Μιχαήλ	 Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Δημοκρίτειο 	
			   Πανεπιστήμιο Θράκης
Κουλουλίας Βασίλειος	 Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.,
			   Β’ Εργαστήριο Ακτινολογίας, Μονάδα Ακτινοθεραπείας, Π.Γ.Ν. «Αττικόν», 	
			   Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας
Κωτσάκης Αθανάσιος	 Αν. Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο 	
			   Θεσσαλίας, Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας
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Η ΔΥΝΑΜΗ ΤΗΣ
ΕΜΠΙΣΤΟΣΥΝΗΣ

Το IBRANCE, 125mg μια φορά την ημέρα για 21 μέρες σε κύκλο 28 ημερών (σχήμα 3/1), ενδείκνυται για τη θεραπεία του τοπικά
προχωρημένου ή μεταστατικού καρκίνου του μαστού ο οποίος είναι θετικός στους ορμονικούς υποδοχείς (HR) και αρνητικός στον
υποδοχέα τύπου 2 του ανθρώπινου επιδερμικού αυξητικού παράγοντα (HER2):
- σε συνδυασμό με αναστολέα της αρωματάσης
- σε συνδυασμό με φουλβεστράντη σε γυναίκες που έχουν λάβει προηγούμενη ενδοκρινική θεραπεία
Σε προ- ή περι-εμμηνοπαυσιακές γυναίκες η ενδοκρινική θεραπεία πρέπει να συνδυάζεται με LHRH αγωνιστή.1

ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
To Ibrance αντενδείκνυται σε περιπτώσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα, καθώς και σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν σκευάσματα
που περιέχουν υπερικό/βαλσαμόχορτο (St. John’s Wort). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 20%) οποιουδήποτε βαθμού που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν
palbociclib σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ήταν ουδετεροπενία, λοιμώξεις, λευκοπενία, κόπωση, ναυτία, στοματίτιδα, αναιμία, διάρροια, αλωπεκία και θρομβοπενία.
Οι πιο συχνές (≥ 2%) ανεπιθύμητες ενέργειες Βαθμού ≥ 3 του palbociclib ήταν ουδετεροπενία, λευκοπενία, λοιμώξεις, αναιμία, αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST),
κόπωση και αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT).1

Η συντετμημένη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του παρόντος

Για το πλήρες κείμενο της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.

LHRH = ορμόνη απελευθέρωσης της ωχρινοτρόπου ορμόνης. mBC = μεταστατικός Καρκίνος Μαστού.

*Πρέπει να εκτελείται πλήρης αιματολογικός έλεγχος πριν από την έναρξη της θεραπείας και κατά την έναρξη του κάθε κύκλου, καθώς και την Ημέρα 15 των πρώτων 2 κύκλων και όπως
ενδείκνυται κλινικά.

στη θεραπευτική επιλογή ασθενών
με HR+/HER2- mBC1

1. IBRANCE, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 07/2021. 2. Rugo H, et al. Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-729. 3. 
Finn RS, et al. N Engl J Med. 2016;375(20):1925-1936. 4. Cristofanilli M, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439. 5. DeMichele et al. 
Breast Cancer Research (2021) 23:37. 6. Waller J, et al. J Glob Oncol. 2019 May;5: JGO1800239 7. Taylor-Stokes G, et al. Breast. 
2019 Feb; 43:22-7 8. Harbeck N, et al. Ann Oncol. 2016;27(6):1047-1054. 9. Rugo HS, et al. Ann Oncol. 2018;29(4):888-894. 10. 
Dieras V, et al. J Natl Cancer Inst. 2019;111(4):419-430. 11. Verma S, et al. Oncologist. 2016;21:1165-1175.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κλινική Αποτελεσματικότητα1-4

Δεδομένα Κλινικής Πρακτικής5-7

Δεδομένα έκβασης από αναφορές ασθενών (PRO)8,9

Καθιερωμένο Προφίλ Ασφάλειας1-4,10,11

Ένας συνιστώμενος έλεγχος παρακολούθησης*1

Μία κάψουλα, μία φορά τη μέρα1

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
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Λαζαρίδης Γεώργιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Πανεπιστημιακή Κλινική Παθολογικής 	
			   Ογκολογίας, Α.Π.Θ, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»
Λάλλα Ευθαλία		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Λέββα Σοφία		  MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκη
Λιακούλη Ζωή		  Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Ακαδημαϊκή Υπότροφος, Π.Γ.Ν.Α. 		
			   «Αρεταίειο»
Λιόντος Μιχαήλ		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Θεραπευτική Κλινική, Γ.Ν.Α. 		
			   «Αλεξάνδρα»
Λόγα Κωνσταντίνα		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Γενικό Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου»
Λυραράκη Ευφροσύνη	 Επιμελήτρια Α’ Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, ΠΑ.Γ.Ν. Ηρακλείου Κρήτης
Μακατσώρης Θωμάς	 Αν. Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο 	
			   Πατρών, Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών
Μακραντωνάκης 		  Ειδικός Παθολόγος Ογκολόγος
Ανδρέας - Ευάγγελος
Μακραντωνάκης Πάρις	 MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Θεσσαλονίκης
Μαραγκούλη Ελένη	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Α’ Παθολογική Κλινική, Γ.Ν. Τρικάλων
Ματθαίος Δημήτριος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, PhD, Επιστημονικός Υπεύθυνος Μονάδας 	
			   Χημειοθεραπείας - Ογκολογικού Τμήματος, Γ.Ν. Ρόδου
Μαυρουδής Δημήτριος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Καθηγητής Παθολογικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, 	
			   Πανεπιστήμιο Κρήτης
Μέμτσα Πηνελόπη		 MSc, PhD, Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Α.Ν.Θ. 		
			   «Θεαγένειο»
Μούντζιος Ιωάννης	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Δ’ Ογκολογικής Κλινικής 	
			   και Μονάδας Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center
Μπαλκουρανίδου Ιωάννα	 MSc, PhD, Μεταδιδακτορική Συνεργάτης Κλινικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, 	
			   Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης
Μπερούκας Ερνέστος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής, 		
			   Ακτινοθεραπευτικό Ογκολογικό Τμήμα, Metropolitan Hospital
Μπιζιώτα Ειρήνη		  MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης
Μπόνιου Κωνσταντίνα	 Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Ακτινοθεραπευτικό-		
			   Ογκολογικό Τμήμα, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Μπουκοβίνας Ιωάννης	 MD, PhD, PharmaD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος, 	
			   Ογκολογική Μονάδα, «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκης
Μπούτης	 Αναστάσιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Α’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, 	
			   Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Ντουφεξής Δημήτριος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Oγκολογικό τμήμα Μediterranean Hospital of Cyprus
Ξενίδης Νικόλαος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επίκουρος Καθηγητής Κλινικής Ογκολογίας, 		
			   Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης
Οικονομόπουλος Γεώργιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MSc, Επιμελητής, Β’ Ογκολογική Κλινική, 		
			   Θεραπευτήριο «Metropolitan»
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ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελ-
ματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο «Ανεπιθύμητες Ενέργειες» για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύ-
μητων ενεργειών.

IBRANCE (palbociclib) ΣΚΛΗΡΑ ΚΑΨΑΚΙA 75 mg, 100 mg και 125 mg
AΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Χρήση σκευασμάτων που περιέχουν υπερικό/βαλσαμόχορτο (St. Johnʼs Wort). ΕΙΔΙΚΕΣ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ: Προ/περιεμμηνοπαυσιακές γυναίκες. Όταν το IBRANCE χορηγείται σε προ/περιεμμηνοπαυσιακές γυναίκες
σε συνδυασμό με αναστολέα αρωματάσης, είναι υποχρεωτική η ωοθηκεκτομή ή η καταστολή της λειτουργίας των ωοθηκών με χορήγηση αγωνιστή LHRH, λόγω του
μηχανισμού δράσης των αναστολέων της αρωματάσης. Ο συνδυασμός του palbociclib με τη φουλβεστράντη σε προ/περιεμμηνοπαυσιακές γυναίκες έχει μελετηθεί
μόνο σε συνδυασμό με ένα αγωνιστή LHRH. Κρίσιμη σπλαγχνική νόσος. Η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του palbociclib δεν έχουν μελετηθεί σε ασθενείς με κρί-
σιμη σπλαγχνική νόσο. Αιματολογικές διαταραχές. Για ασθενείς που εμφανίζουν ουδετεροπενία Βαθμού 3 ή 4 συνιστάται διακοπή της δόσης, μείωση της δόσης ή
καθυστέρηση στην έναρξη των κύκλων της θεραπείας. Θα πρέπει να διεξάγεται κατάλληλη παρακολούθηση (βλ. παράγραφο «Ανεπιθύμητες Ενέργειες»). Διάμεση
πνευμονοπάθεια/πνευμονίτιδα. Μπορεί να παρουσιαστεί βαριάς μορφής, απειλητική για τη ζωή ή θανατηφόρα ILD ή/και πνευμονίτιδα σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία
με IBRANCE, όταν λαμβάνεται σε συνδυασμό με ενδοκρινική θεραπεία. Σε κλινικές μελέτες (PALOMA-1, PALOMA-2, PALOMA-3), το 1,4% των ασθενών που έλαβαν
θεραπεία με το IBRANCE παρουσίασε ILD/πνευμονίτιδα οποιουδήποτε βαθμού, 0,1% παρουσίασε βαθμού 3, ενώ δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις βαθμού 4 ή θανατη-
φόρες περιπτώσεις. Επιπλέον περιπτώσεις ILD/πνευμονίτιδας έχουν παρατηρηθεί μετά την κυκλοφορία στην αγορά, με την αναφορά θανατηφόρων περιστατικών
(βλ. παράγραφο «Ανεπιθύμητες Ενέργειες»). Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για πνευμονικά συμπτώματα ενδεικτικά ILD/πνευμονίτιδας (π.χ. υποξία,
βήχας, δύσπνοια). Σε ασθενείς που παρουσιάζουν νέα ή επιδεινούμενα αναπνευστικά συμπτώματα και υπάρχει η υποψία ανάπτυξης ILD/πνευμονίτιδας, το IBRANCE
θα πρέπει να διακόπτεται αμέσως και ο ασθενής θα πρέπει να αξιολογείται. Tο IBRANCE θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε ασθενείς με βαριάς μορφής ILD ή
πνευμονίτιδα. Λοιμώξεις. Καθώς το IBRANCE έχει μυελοκατασταλτικές ιδιότητες, μπορεί να προδιαθέσει τους ασθενείς για λοιμώξεις. Λοιμώξεις έχουν αναφερθεί
σε υψηλότερο ποσοστό σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με το IBRANCE σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες σε σύγκριση με ασθενείς που έλαβαν θεραπεία στο
αντίστοιχο σκέλος σύγκρισης. Λοιμώξεις Βαθμού 3 και Βαθμού 4 εμφανίστηκαν αντίστοιχα στο 5,6% και το 0,9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με το IBRANCE
σε οποιονδήποτε συνδυασμό (βλ. παράγραφο «Ανεπιθύμητες Ενέργειες»). Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα λοίμωξης και τα
οποία θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τις ιατρικές ενδείξεις. Οι γιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς ώστε να αναφέρουν αμέσως οποιαδήποτε
επεισόδια πυρετού. Ηπατική δυσλειτουργία. Το IBRANCE θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με μέτρια ή σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, υπό στενή
παρακολούθηση για σημεία τοξικότητας. Νεφρική δυσλειτουργία. Το IBRANCE θα πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με μέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσ-
λειτουργία, υπό στενή παρακολούθηση για σημεία τοξικότητας. Ταυτόχρονη θεραπεία με αναστολείς ή επαγωγείς του CYP3A4. Οι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4
μπορεί να οδηγήσουν σε αυξημένη τοξικότητα. Θα πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A κατά τη διάρκεια της θεραπείας με
το palbociclib. Το ενδεχόμενο συγχορήγησης θα πρέπει να εξετάζεται μόνο μετά από προσεκτική αξιολόγηση των δυνητικών οφελών και κινδύνων. Εάν η συγχορήγηση
με ισχυρό αναστολέα του CYP3A δεν μπορεί να αποφευχθεί, μειώστε τη δόση του IBRANCE στα 75 mg μία φορά την ημέρα. Όταν διακοπεί ο ισχυρός αναστολέας, η
δόση του IBRANCE θα πρέπει να αυξάνεται (μετά από 3 – 5 ημιπεριόδους ζωής του αναστολέα) έως τη δόση που χρησιμοποιείτο πριν την έναρξη του ισχυρού ανα-
στολέα του CYP3A. Η συγχορήγηση επαγωγέων του CYP3A μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη έκθεση στο palbociclib και κατά συνέπεια σε κίνδυνο έλλειψης αποτελε-
σματικότητας. Συνεπώς, η ταυτόχρονη χρήση του palbociclib με ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4 θα πρέπει να αποφεύγεται. Δεν απαιτείται καμία προσαρμογή της
δόσης για τη συγχορήγηση του palbociclib με μέτριους επαγωγείς του CYP3A. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία ή οι σύντροφοί τους. Γυναίκες σε αναπαραγωγική
ηλικία ή οι άνδρες σύντροφοί τους πρέπει να χρησιμοποιούν μία μέθοδο αντισύλληψης υψηλής αποτελεσματικότητας ενώ παίρνουν το IBRANCE. Λακτόζη. Αυτό το
φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, πλήρη ανεπάρκεια λακτάσης ή κακή απορρόφηση
γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Νάτριο. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά
καψάκιο, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου». ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας. Το συνολικό προφίλ ασφάλειας του
IBRANCE βασίζεται σε συγκεντρωτικά δεδομένα από 872 ασθενείς που έλαβαν palbociclib σε συνδυασμό με ενδοκρινική θεραπεία (N = 527 σε συνδυασμό με λετροζόλη
και N = 345 σε συνδυασμό με φουλβεστράντη) σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες σε HR-θετικό, HER2-αρνητικό προχωρημένο ή μεταστατικό καρκίνο του μαστού.
Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 20%) οποιουδήποτε βαθμού που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν palbociclib σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες
ήταν ουδετεροπενία, λοιμώξεις, λευκοπενία, κόπωση, ναυτία, στοματίτιδα, αναιμία, διάρροια, αλωπεκία και θρομβοπενία. Οι πιο συχνές (≥ 2%) ανεπιθύμητες ενέργειες
Βαθμού ≥ 3 του palbociclib ήταν ουδετεροπενία, λευκοπενία, λοιμώξεις, αναιμία, αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST), κόπωση και αυξημένη αμινοτραν-
σφεράση της αλανίνης (ALT). Μειώσεις της δόσης ή τροποποιήσεις της δόσης λόγω οποιασδήποτε ανεπιθύμητης ενέργειας αναφέρθηκαν στο 38,4% των ασθενών
που έλαβαν το IBRANCE σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ανεξαρτήτως συνδυασμού. Οριστική διακοπή λόγω ανεπιθύμητης ενέργειας αναφέρθηκε στο 5,2%
των ασθενών που έλαβαν το IBRANCE σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ανεξαρτήτως συνδυασμού. Παρακάτω αναφέρονται οι ανεπιθύμητες ενέργειες από το
συγκεντρωτικό σύνολο δεδομένων 3 τυχαιοποιημένων μελετών. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας με palbociclib στο συγκεντρωτικό σύνολο δεδομένων κατά την
τελική ανάλυση της συνολικής επιβίωσης (OS) ήταν 14,8 μήνες. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται ανά κατηγορία συχνότητας. Οι κατηγορίες συχνότητας ορί-
ζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10) και όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100). Προτιμώμενος όροςα (PT) Πολύ συχνές: Λοιμώξειςβ,
ουδετεροπενίαγ, λευκοπενίαδ, αναιμίαε, θρομβοπενίαστ, μειωμένη όρεξη, στοματίτιδαζ, ναυτία, διάρροια, έμετος, εξάνθημαη, αλωπεκία, ξηροδερμία, κόπωση, εξασθέ-
νιση, πυρεξία, ALT αυξημένη, AST αυξημένη. Συχνές: Εμπύρετη ουδετεροπενία, δυσγευσία, όραση θαμπή, δακρύρροια αυξημένη, ξηροφθαλμία, επίσταξη, ILD/πνευ-
μονίτιδα*, θ. Όχι συχνές: Δερματικός ερυθηματώδης λύκος*. ALT= αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, AST= ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, ILD=διάμεση πνευμονοπάθεια,
Ν/n = αριθμός ασθενών. Ν/Α=δεν εφαρμόζεται. *Ανεπιθύμητη αντίδραση στο φάρμακο που εντοπίζεται μετά την κυκλοφορία στην αγορά. α.Οι PT αναγράφονται σύμ-
φωνα με το MedDRA 17.1. β.Οι λοιμώξεις περιλαμβάνουν όλους τους PT που αποτελούν μέρος της Κατηγορίας Οργανικού Συστήματος «Λοιμώξεις και παρασιτώσεις».
γ.Η ουδετεροπενία περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Ουδετεροπενία, Αριθμός ουδετεροφίλων μειωμένος. δ.Η λευκοπενία περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Λευ-
κοπενία, Αριθμός λευκοκυττάρων μειωμένος. ε.Η αναιμία περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Αναιμία, Αιμοσφαιρίνη μειωμένη, Αιματοκρίτης μειωμένος. στ.Η θρομβο-
πενία περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Θρομβοπενία, Αριθμός αιμοπεταλίων μειωμένος. ζ.Η στοματίτιδα περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Αφθώδης στοματίτιδα,
Χειλίτιδα, Γλωσσίτιδα, Γλωσσοδυνία, Εξέλκωση του στόματος, Φλεγμονή βλεννογόνου, Άλγος του στόματος, Στοματοφαρυγγική δυσφορία, Στοματοφαρυγγικό
άλγος, Στοματίτιδα. η.Το εξάνθημα περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Εξάνθημα, Κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, Κνησμώδες εξάνθημα, Ερυθηματώδες εξάνθημα,
Βλατιδώδες εξάνθημα, Δερματίτιδα, Δερματίτιδα ομοιάζουσα με ακμή, Τοξικό εξάνθημα δέρματος. θ Η ILD/πνευμονίτιδα περιλαμβάνει κάθε αναφερόμενο PT που
αποτελεί μέρος του Τυποποιημένου Ερωτήματος MedDRA για τη διάμεση πνευμονοπάθεια (με τη στενή έννοια). Στον παρακάτω Πίνακα αναφέρονται οι εργαστηριακές
παθολογικές τιμές που παρατηρήθηκαν σε συγκεντρωτικό σύνολο δεδομένων 3 τυχαιοποιημένων μελετών (N = 872).

WBC μειωμένα 97,4 41,8 1,0 26,2 0,2 0,2  Ουδετερόφιλα μειωμένα 95,6 57,5 11,7 17,0 0,9 0,6  Αναιμία 80,1 5,6 Δ/Ι 42,1 2,3 Δ/Ι  Αιμοπετάλια μειωμένα 65,2 1,8 0,5 13,2 0,2 0,0
AST αυξημένη 55,5 3,9 0,0 43,3 2,1 0,0  ALT αυξημένη 46,1 2,5 0,1 33,2 0,4 0,0  WBC=λευκά αιμοσφαίρια, AST=ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, ALT=αμινοτρανσφεράση της
αλανίνης, N=αριθμός ασθενών, Δ/Ι=δεν ισχύει. Σημείωση: Τα αποτελέσματα των εργαστηριακών εξετάσεων βαθμολογούνται ανάλογα με τον βαθμό βαρύτητας της έκ-
δοσης 4.0 των NCI CTCAE. * λετροζόλη ή φουλβεστράντη.
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών. Συνολικά, ουδετεροπενία οποιουδήποτε βαθμού αναφέρθηκε σε 716 (82,1%) ασθενείς που έλαβαν IBRANCE ανε-
ξαρτήτως συνδυασμού, με ουδετεροπενία Βαθμού 3 να έχει αναφερθεί σε 500 (57,3%) ασθενείς και ουδετεροπενία Βαθμού 4 να έχει αναφερθεί σε 97 (11,1%) ασθε-
νείς. Ο διάμεσος χρόνος μέχρι το πρώτο επεισόδιο ουδετεροπενίας οποιουδήποτε βαθμού ήταν 15 ημέρες (12-700 ημέρες) και η διάμεση διάρκεια ουδετεροπενίας
Βαθμού ≥ 3 στις 3 τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ήταν 7 ημέρες. Εμπύρετη ουδετεροπενία αναφέρθηκε στο 0,9% των ασθενών που έλαβαν IBRANCE σε συνδυασμό
με φουλβεστράντη και στο 1,7% των ασθενών που έλαβαν palbociclib σε συνδυασμό με λετροζόλη. Εμπύρετη ουδετεροπενία αναφέρθηκε σε περίπου 2% των ασθενών
που εκτέθηκαν στο IBRANCE κατά τη διάρκεια του συνολικού κλινικού προγράμματος. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών. Η αναφορά πιθανο-
λογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολού-
θηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21
06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος:
www.moh.gov.cy/phs. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ
ΕΛΛΑΔΑ: Pfizer Ελλάς A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, Τηλ.: +30 210 6785800. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ: Pfizer Ελλάς Α.Ε. (Cyprus
Branch), Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, Κτήριο Στεφανή, 2ος Όροφος, 2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.:  +357 22 817690. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ:
EU/1/16/1147/001, 003, 005. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 07/2021. 75 MG BT X 21 CAPS, 100 MG BT X 21 CAPS, 125 MG BT X 21 CAPS: ΛΙΑΝΙΚΗ
ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ - ΕΛΛΑΔΑ: Λ.Τ.: 2.818,72 €, Ν.Τ.: 2.332,58 €. ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ – ΚΥΠΡΟΣ: Λ.Τ.: 2.764,36 €. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική
συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.
ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΘΕΙΤΕ ΣΤΟΝ ΤΟΠΙΚΟ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟ.
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97,4 41,8 1,0 26,2 0,2 0,2

Ibrance συν λετροζόλη ή φουλβεστράντη Σκέλη συγκριτικού παράγοντα*

Ουδετερόφιλα μειωμένα 95,6 57,5 11,7 17,0 0,9 0,6
Αναιμία 80,1 5,6 Δ/Ι 42,1 2,3 Δ/Ι
Αιμοπετάλια μειωμένα 65,2 1,8 0,5 13,2 0,2 0,0
AST αυξημένη 55,5 3,9 0,0 43,3 2,1 0,0
ALT αυξημένη 46,1 2,5 0,1 33,2 0,4 0,0

Ibrance Med Adv PP-IBR-GRC-0125-FEB22 17X24:Layout 1  2/15/22  2:20 PM  Page 2



Παζαΐτου Καλλιόπη	 MD, PhD, Ενδοκρινολόγος, Διευθύντρια Τμήματος Ενδοκρινολογίας- 		
			   Ενδοκρινικής Ογκολογίας, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο, Θεσσαλονίκη
Πανόπουλος Χρήστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, «Ευρωκλινική» 	
			   Αθηνών
Παπαδάκη Αλεξάνδρα	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Π.Γ.Ν. Ιωαννίνων
Παπαδημητρίου Χρίστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνος Ογκολογικής 	
			   Μονάδας, Νοσοκομείο «Αρεταίειο»
Παπαδοπούλου Ειρήνη	 Μοριακός Βιολόγος
Παπαζήσης Κωνσταντίνος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Υπεύθυνος, Ογκολογικό Τμήμα, «Euromedica» Γενική 	
			   Κλινική Θεσσαλονίκης
Παπακάτσικα Σοφία	 Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Γενικό Νοσοκομείο «Παπαγεωργίου»
Πεπόνη Ευαγγελία		 Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας» 
Περδικούρη		  MD, MsC, PhD Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμ.Β’, ΓΝ Βόλου «Αχιλλοπούλειο»
Ελένη - Ισιδώρα
Πισσάκας Γεώργιος 	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής
			   Τμήματος Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Πολυχρονίδου Γενοβέφα	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν.Θ. «Παπανικολάου»
Ρηγάκος Γεώργιος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Γ’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Δ.Θ.Κ.Α. Υγεία
Ρίζος Γεώργιος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Ογκολογικής Κλινικής 424 ΓΣΝΕ
Ρωμανίδου Ουρανία	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ.Ν. Γιαννιτσών
Σαριδάκη Ζένια		  MD PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Πρόεδρος ΕΟΠΕ, Διευθύντρια - Α᾽ 		
			   Ογκολογική Κλινική Metropolitan Hospital, Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος 	
			   Ογκολογικού Τμήματος «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ» / Κλινική «Ασκληπιείον 	
			   Κρήτης», Ηράκλειο Κρήτης
Σουγκλάκος Ιωάννης	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογικής Ογκολογίας, 	
			   Ιατρικό Τμήμα, Πανεπιστήμιο Κρήτης
Τιμοθεάδου Ελένη		 Αν. Καθηγήτρια, Διευθύντρια, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. 	
			   «Παπαγεωργίου»
Τόλια Μαρία		  Αν. Καθηγήτρια Ακτινοθεραπείας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης
Τοπαλίδου Μαρία		  Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Διευθύντρια, Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα 	
			   Γ.Ν.Θ. «Γ. Παπαγεωργίου»
Τσιρώνης Γεώργιος	 MD, MSc Παθολόγος-Ογκολόγος, Consultant, Ογκολογικό Κέντρο Τράπεζας 	
			   Κύπρου
Τσουκαλάς Νικόλαος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική,  Αναπλ. 	
			   Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική 401 ΓΣΝΑ, Επιστημονικός Συνεργάτης 	
			   Νοσοκομείο «Ερρίκος Ντυνάν», Αθήνα
Φιλιππάτος Κωνσταντίνος	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Πανεπιστημιακής Κλινικής 	
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης
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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

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του εντύπου. 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ από την Win Medica Α.Ε. κατόπιν αιτήσεως.
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Υπερβαίνοντας
τον Φόβο
του Τρυπήματος

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας
Accord Healthcare S.L.U.

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



Φρίγκας Κωνσταντίνος 	 Ειδικός Ακτινολόγος - Εξειδικευόμενος Επεμβατικής Ακτινολογίας, Τμήμα 	
			   Διαγνωστικής και Επεμβατικής Ακτινολογίας Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης, Δ.Π.Θ.
Φωταρέλλη Αγγελική	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Γ’ Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας Α.Ν.Θ. 	
			   «Θεαγένειο»
Χαμαλίδου	 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Πανεπιστημιακό Νοσοκομείο ΑΧΕΠΑ
Ελένη Παναγιώτα		
Χαντζάρα Ευαγγελία	 Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο 	
			   Λάρισας
Χαραλαμπίδου Μάρθα	 MD, PhD, Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Προϊσταμένη Διευθύντρια, Κλινική 	
			   και  Εργαστήριο Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»
Χρηστίδης Χρήστος	 Χειρουργός Θώρακος
Ψιάνου Κωνσταντία	 Ειδικευόμενη Παθολογίας-Ογκολογίας, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας 	
			   Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»
Ψυρρή Αμάντα		  Καθηγήτρια Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνη 	
			   Ογκολογικού Τμήματος, B’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. 	
			   «Αττικόν»
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα Κάθε προγεμισμένος εγχυτήρας περιέ-
χει 6 mg pegfilgrastim* σε 0,6 ml ενέσιμου διαλύματος. Η συγκέντρωση, βάσει μόνο της πρωτεΐνης, είναι 10 mg/ml**. 
*Παράγεται σε κύτταρα Escherichia coli, με εφαρμογή τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA, ακολουθούμενη από σύζευξη με 
πολυαιθυλενογλυκόλη (PEG). **Η συγκέντρωση είναι 20 mg/ml εάν συμπεριληφθεί το τμήμα PEG. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ: Eνέσιμο διάλυμα. Διαυγές, άχρωμο ενέσιμο διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Μείωση της διάρκειας της ουδετεροπενίας και της συχνότητας εμφάνισης της εμπύρετου ουδετεροπενίας σε ενήλικες 
ασθενείς που ακολουθούν κυτταροτοξική χημειοθεραπεία για την αντιμετώπιση κακοήθους νόσου (με εξαίρεση τη χρόνια 
μυελογενή λευχαιμία και τα μυελοδυσπλαστικά σύνδρομα). 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κά-
ποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί 
η ανιχνευσιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η εμπορική ονομασία του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει 
να καταγράφεται με ευκρίνεια. Οξεία μυελογενής λευχαιμία (AML): Περιορισμένα κλινικά δεδομένα υποδεικνύουν παρόμοια 
επίδραση της pegfilgrastim έναντι της filgrastim στον χρόνο ανάνηψης από σοβαρή ουδετεροπενία σε ασθενείς με de novo 
AML (βλ. παράγραφο 5.1). Ωστόσo, τα μακροπρόθεσμα αποτελέσματα της pegfilgrastim στην AML δεν έχουν τεκμηριωθεί και 
συνεπώς θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε αυτή την ομάδα ασθενών. Ο G-CSF μπορεί να ενισχύσει την ανάπτυξη 
μυελογενών κυττάρων in vitro και παρόμοια επίδραση μπορεί να παρατηρηθεί σε ορισμένα μη μυελογενή κύτταρα in vitro. Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim δεν έχει διερευνηθεί σε ασθενείς με μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο, 
χρόνια μυελογενή λευχαιμία και σε ασθενείς με δευτεροπαθή ΑΜL. Συνεπώς δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς 
τους ασθενείς. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται προκειμένου να γίνει διάκριση της διάγνωσης του μετασχηματισμού 
των βλαστών της χρόνιας μυελογενούς λευχαιμίας από την AML. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της χορήγησης 
pegfilgrastim σε ασθeνείς με de novo οξεία μυελογενή λευχαιμία ηλικίας < 55 ετών με κυτταρογεννετική t(15,17) δεν έχει 
τεκμηριωθεί. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim σε ασθενείς που υποβάλλονται σε υψηλές δόσεις χη-
μειοθεραπείας δεν έχει διερευνηθεί. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για αύξηση της δόσης 
κυτταροτοξικής χημειοθεραπείας πέρα από τα καθορισμένα σχήματα δόσεων. Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες, και συγκεκριμένα διάμεση πνευμονία, έχουν αναφερθεί μετά τη χορήγηση G-CSF. 
Ασθενείς με πρόσφατο ιστορικό πνευμονικών διηθήσεων ή πνευμονίας ενδέχεται να διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο (βλ. 
παράγραφο 4.8). Η εμφάνιση πνευμονικών σημείων, όπως βήχας, πυρετός και δύσπνοια, σε συνδυασμό με ακτινολογικά ση-
μεία πνευμονικών διηθήσεων, και η επιδείνωση της πνευμονικής λειτουργίας σε συνδυασμό με αυξημένο αριθμό ουδετερό-
φιλων ενδέχεται να αποτελούν πρώιμες ενδείξεις συνδρόμου αναπνευστικής δυσχέρειας ενηλίκων (ARDS). Σε τέτοιες συν-
θήκες, θα πρέπει να διακόπτεται η χορήγηση της pegfilgrastim, κατά την κρίση του ιατρού, και να δίδεται κατάλληλη αγωγή 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σπειραματονεφρίτιδα: Έχει αναφερθεί σπειραματονεφρίτιδα σε ασθενείς που λάμβαναν filgrastim και 
pegfilgrastim. Γενικά, τα περιστατικά σπειραματονεφρίτιδας επιλύθηκαν μετά τη μείωση της δόσης ή τη διακοπή χορήγησης 
filgrastim και pegfilgrastim. Συνίσταται η παρακολούθηση με ανάλυση ούρων. Σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών: Έχει αναφερθεί 
σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών έπειτα από χορήγηση G-CSF και το οποίο χαρακτηρίζεται από υπόταση, υπολευκωματιναιμία, 
οίδημα και αιμοσυγκέντρωση. Οι ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών θα πρέπει να παρα-
κολουθούνται στενά και να λαμβάνουν την καθιερωμένη συμπτωματική θεραπεία, η οποία μπορεί να περιλαμβάνει την ανάγκη 
για εντατική φροντίδα (βλ. παράγραφο 4.8). Σπληνομεγαλία και ρήξη σπληνός: Γενικά ασυμπτωματικά περιστατικά σπληνομε-
γαλίας και περιπτώσεις ρήξης σπληνός, συμπεριλαμβανομένων ορισμένων περιστατικών με θανατηφόρο κατάληξη, έχουν 
αναφερθεί μετά από χορήγηση pegfilgrastim (βλ. παράγραφο 4.8). Επομένως, το μέγεθος του σπληνός θα πρέπει να παρακο-
λουθείται προσεκτικά (πχ. κλινική εξέταση, υπέρηχος). Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο ρήξης σπληνός σε ασθενείς 
που αναφέρουν πόνο στο πάνω αριστερό μέρος της κοιλιακής χώρας ή στο άκρο του ώμου. Θρομβοπενία και αναιμία: Η θε-
ραπεία μόνο με pegfilgrastim δεν αποκλείει τη θρομβοπενία και την αναιμία διότι πλήρης δόση μυελοκατασταλτικής χημειοθε-
ραπείας διατηρείται στο καθορισμένο πρόγραμμα. Συνιστάται τακτική παρακολούθηση του αριθμού αιμοπεταλίων και του αι-
ματοκρίτη. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται κατά την χορήγηση εφάπαξ ή συνδυασμού χημειοθεραπευτικών φαρμακευτι-
κών προϊόντων τα οποία είναι γνωστό ότι προκαλούν σοβαρή θρομβοπενία. Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο και οξεία μυελογε-
νής λευχαιμία σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα: Στο πλαίσιο μελέτης παρατήρησης μετά την 
κυκλοφορία, η pegfilgrastim σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει συσχετιστεί με ανάπτυξη μυελοδυ-
σπλαστικού συνδρόμου (MDS) και οξείας μυελογενούς λευχαιμίας (AML) σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του 
πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.8). Να παρακολουθείτε τους ασθενείς με καρκίνο του μαστού και του πνεύμονα για σημεία και 
συμπτώματα MDS/AML. Δρεπανοκυτταρική αναιμία: Δρεπανοκυτταρικές κρίσεις έχουν σχετιστεί με τη χρήση pegfilgrastim σε 
ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (βλ. παράγραφο 4.8). Για τον λόγο αυτό, οι ιατροί 
θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά τη συνταγογράφηση της pegfilgrastim σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρι-
κής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρικής νόσου, θα πρέπει να παρακολουθούν τις κλινικές παραμέτρους και τις εργαστηριακές 
αναλύσεις και θα πρέπει να προσέχουν την πιθανή συσχέτιση του φαρμακευτικού προϊόντος αυτού με διόγκωση σπλήνα και 
αγγειοαποφρακτικές κρίσεις. Λευκοκυττάρωση: Έχουν παρατηρηθεί αριθμοί λευκοκυττάρων (WBC) 100 ×109/l ή μεγαλύτε-
ροι, σε λιγότερους από το 1% των ασθενών που έλαβαν pegfilgrastim. Δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
να αποδίδονται άμεσα σε αυτόν τον βαθμό λευκοκυττάρωσης. Αυτή η αύξηση των WBC είναι παροδική, εμφανίζεται συνήθως 
24 με 48 ώρες από τη χορήγηση και συμβαδίζει με τις φαρμακοδυναμικές επιδράσεις του φαρμακευτικού αυτού προϊόντος. 
Σύμφωνα με τις κλινικές επιδράσεις και την πιθανότητα λευκοκυττάρωσης, θα πρέπει να πραγματοποιείται έλεγχος του 
αριθμού των λευκοκυττάρων σε τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Αν ο αριθμός των λευκοκυττάρων 
ξεπεράσει τα 50 × 109/l μετά από το αναμενόμενο ναδίρ, το φαρμακευτικό προϊόν αυτό θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα. 
Υπερευαισθησία: Σε ασθενείς υπό θεραπεία με pegfilgrastim έχει αναφερθεί υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένων αναφυ-
λακτικών αντιδράσεων, που παρουσιάζεται κατά την αρχική ή την επακόλουθη θεραπεία. Η pegfilgrastim πρέπει να διακοπεί 
μόνιμα σε ασθενείς με κλινικά σημαντική υπερευαισθησία. Μη χορηγείτε pegfilgrastim σε ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθη-
σίας στην pegfilgrastim ή στη filgrastim. Στην περίπτωση εμφάνισης σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης, θα πρέπει να χορηγείται 
κατάλληλη θεραπεία και ο ασθενής να παρακολουθείται στενά για αρκετές ημέρες. Σύνδρομο Stevens Johnson: Σύνδρομο 
Stevens Johnson (SJS), το οποίο μπορεί να είναι απειλητικό για τη ζωή ή θανατηφόρο, έχει σπανίως αναφερθεί σε σχέση με 
τη θεραπεία με pegfilgrastim. Αν ο ασθενής έχει αναπτύξει SJS με τη χρήση της pegfilgrastim, η θεραπεία με pegfilgrastim δεν 
πρέπει σε καμία περίπτωση να ξεκινά εκ νέου στον συγκεκριμένο ασθενή. Ανοσογονικότητα: Όπως συμβαίνει με όλες τις 
θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσογονικότητας. Οι ρυθμοί παραγωγής αντισωμάτων έναντι της pegfilgrastim 
είναι γενικά χαμηλοί. Εμφανίζονται δεσμευτικά αντισώματα όπως αναμένεται με όλα τα βιολογικά. Ωστόσο, δεν έχουν συσχε-
τιστεί επί του παρόντος με εξουδετερωτική δραστηριότητα. Αορτίτιδα: Έχει αναφερθεί αορτίτιδα μετά τη χορήγηση filgrastim 
ή pegfilgrastim σε υγιή άτομα και σε ασθενείς με καρκίνο. Στα συμπτώματα που παρουσιάζονται συγκαταλέγονται πυρετός, 
κοιλιακός πόνος, αίσθημα κακουχίας, οσφυαλγία και αυξημένοι δείκτες φλεγμονής (π.χ. C-αντιδρώσα πρωτεΐνη και αριθμός 
WBC). Στις περισσότερες περιπτώσεις, η αορτίτιδα διαγνώστηκε με αξονική τομογραφία και γενικά υποχώρησε μετά τη δια-
κοπή της χορήγησης filgrastim ή pegfilgrastim. Βλέπε επίσης παράγραφο 4.8. Κινητοποίηση PBPC: Η ασφάλεια και η αποτελε-
σματικότητα του Pelgraz στην κινητοποίηση των πρόδρομων αιμοσφαιρίων σε ασθενείς ή σε υγιείς δωρητές δεν έχουν αξιο-
λογηθεί επαρκώς. Άλλες ειδικές προφυλάξεις: Αυξημένη αιμοποιητική δραστηριότητα του μυελού των οστών ως ανταπόκριση 
στη θεραπεία με αυξητικό παράγοντα έχει σχετιστεί με παροδικές θετικές αλλαγές της απεικόνισης των οστών. Το γεγονός 
αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν αξιολογούνται τα αποτελέσματα της απεικόνισης των οστών. Έκδοχα με γνωστή 
δράση: Σορβιτόλη: Η αθροιστική επίδραση της ταυτόχρονης χορήγησης προϊόντων που περιέχουν σορβιτόλη (ή φρουκτόζη) 
και η με την διατροφή λήψη σορβιτόλης (ή φρουκτόζης) πρέπει να λαμβάνονται υπόψη. Νάτριο: Το Pelgraz περιέχει λιγότερο 
από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση 6 mg,·είναι δηλαδή ουσιαστικά “ελεύθερο νατρίου”. Όλοι οι ασθενείς: Το κάλυμμα της 
βελόνας της προγεμισμένης σύριγγας περιέχει ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκα-
λέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν συχνότερα ήταν πόνος στα οστά (πολύ συχνές [≥ 1/10]) και μυοσκελετικός πό-
νος (συχνές [≥ 1/100 έως < 1/10]). Ο πόνος στα οστά είχε κατά κανόνα ήπια έως μέτρια ένταση, ήταν παροδικός και μπο-
ρούσε να αντιμετωπιστεί με κοινά αναλγητικά στους περισσότερους ασθενείς. Αντιδράσεις τύπου υπερευαισθησίας, συμπε-
ριλαμβανομένων δερματικού εξανθήματος, κνίδωσης, αγγειοοιδήματος, δύσπνοιας, ερυθήματος, έξαψης, και υπότασης 
προέκυψαν κατά την αρχική ή τις επακόλουθες χορηγήσεις, με pegfilgrastim (όχι συχνές [≥ 1/1.000 έως < 1/100]). Σοβαρές 
αλλεργικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας μπορεί να εμφανισθούν σε ασθενείς που λαμβάνουν 
pegfilgrastim (όχι συχνές) (βλ. παράγραφο 4.4.). Το σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών, το οποίο ενδέχεται να είναι απειλητικό 
για την ζωή εάν καθυστερήσει η θεραπεία του, έχει αναφερθεί όχι συχνά (≥ 1/1.000 έως < 1/100) σε ασθενείς με καρκίνο 
που λαμβάνουν χημειοθεραπεία έπειτα από χορήγηση G-CSF. Βλ. παράγραφο 4.4 και την παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμέ-
νων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω. Η σπληνομεγαλία, γενικά ασυμπτωματική, είναι όχι συχνή. Η ρήξη σπληνός, συμπε-
ριλαμβανομένων μερικών θανατηφόρων περιπτώσεων δεν αναφέρθηκε συχνά μετά από τη χορήγηση με pegfilgrastim (βλ. 
παράγραφο 4.4.). Όχι συχνές πνευμονικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις συμπεριλαμβανομένης της διάμεσης πνευμονίας, του 
πνευμονικού οιδήματος, των πνευμονικών διηθήσεων και της πνευμονικής ίνωσης έχουν αναφερθεί. Όχι συχνές περιπτώσεις 
είχαν ως αποτέλεσμα αναπνευστική ανεπάρκεια ή ARDS, τα οποία μπορεί να έχουν θανατηφόρα κατάληξη (βλ. παράγραφο 
4.4.). Μεμονομένες περιπτώσεις δρεπανοκυτταρικών κρίσεων έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής 
αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (όχι συχνές σε ασθενείς με δρεπανοκυτταρική αναιμία) (βλ. παράγραφο 4.4.). Περιγραφή 
επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Όχι συχνά περιστατικά συνδρόμου Sweet έχουν αναφερθεί, αν και σε ορισμένες πε-
ριπτώσεις, υποκείμενες αιματολογικές κακοήθειες μπορεί να διαδραματίζουν κάποιο ρόλο. Όχι συχνά περιστατικά δερματι-
κής αγγειίτιδας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με pegfilgrastim. Ο μηχανισμός της αγγειίτιδας στους 
ασθενείς που λαμβάνουν pegfilgrastim είναι άγνωστος. Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, συμπεριλαμβανομένου του ερυθήμα-
τος της θέσης ένεσης (όχι συχνές) καθώς και άλγους στη θέσης της ένεσης (συχνά συμβάντα) έχουν παρατηρηθεί στην 
αρχική ή σε επακόλουθες θεραπείες με pegfilgrastim. Έχουν αναφερθεί συχνά περιστατικά λευκοκυττάρωσης (WBC > 100 
× 109/l) (βλ. παράγραφο 4.4.). Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του επιπέδου του ουρικού οξέος και της αλκαλικής 
φωσφατάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές. Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του 
επιπέδου της γαλακτικής αφυδρογονάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές σε ασθενείς που έλαβαν 
pegfilgrastim μετά από κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Σε ασθενείς που λάμβαναν χημειοθεραπεία, παρατηρήθηκε πολύ συ-

χνά ναυτία και κεφαλαγία. Όχι συχνές αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT) ή της ασπαρτικής αμινοτρανσφε-
ράσης (AST) σε δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς μετά τη λήψη pegfilgrastim ύστερα από 
κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Οι αυξήσεις αυτές ήταν παροδικές και επέστρεψαν στις αρχικές τιμές. Αυξημένος κίνδυνος 
MDS/AML έπειτα από θεραπεία με το Pelgraz σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει παρατηρηθεί σε 
μια επιδημιολογική μελέτη σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.4). Έχουν ανα-
φερθεί συχνά περιστατικά θρομβοπενίας. Περιστατικά συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών έχουν αναφερθεί μετά την έγκριση 
του φαρμάκου με την χρήση G-CSF. Τα περιστατικά αυτά έχουν γενικά συμβεί σε ασθενείς με προχωρημένα κακοήθη νοσή-
ματα, σήψη, σε ασθενείς που λαμβάνουν πολλαπλά χημειοθεραπευτικά φαρμακευτικά προϊόντα ή υποβάλλονται σε αφαίρεση 
(βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η εμπειρία στα παιδιά είναι περιορισμένη. Έχει παρατηρηθεί υψηλότερη συ-
χνότητα σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών σε μικρότερα παιδιά ηλικίας 0–5 ετών (92%) συγκριτικά με μεγαλύτερα παιδιά 
ηλικίας 6–11 και 12–21 ετών (80% και 67% αντίστοιχα) και ενήλικες. Η πιο συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που 
αναφέρθηκε ήταν οστικός πόνος (βλ. παραγράφους 5.1 και 5.2). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η 
αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊ-
όντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr 7. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6a planta, 08039 
Barcelona, Ισπανία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/18/1313/002 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Σεπτεμβρίου 2018 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 15 Ιουλίου 2021 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ 
ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. Η ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΚΑΙ/Ή Η ΕΝΑΡΞΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΓΙΝΕΤΑΙ ΣΕ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΙ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ 
ΣΥΝΕΧΙΖΕΤΑΙ ΚΑΙ ΕΚΤΟΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΥΠΟ ΤΗΝ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΕΙΔΙΚΟΥ ΙΑΤΡΟΥ. 

Ελλάδα
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή
6MG/0,6ML (10MG/ML) 1 προγεμισμένος εγχυτήρας  

+ 1 τολύπιο με οινόπνευμα
375,37

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα xxx 
του παρόντος εντύπου. Για περαιτέρω πληροφορίες συμ-
βουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την WIN MEDICA 
Α.Ε., κατόπιν αιτήσεως.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Πίνακας λίστας ανεπιθύμητων ενεργειών: Τα δεδομένα στον παρακάτω πίνακα περιγράφουν ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν σε κλινικές δοκιμές και αυθόρμητες αναφορές. Σε κάθε κατηγορία εμφάνισης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Kατηγορία/
οργανικό σύστημα 
σύμφωνα με τo 
MedDRA 

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Πολύ συχνές 
(≥ 1/10)

Συχνές (≥ 1/100 
έως < 1/10)

Όχι συχνές (≥ 1/1.000 
έως < 1/100)

Σπάνιες (≥ 
1/10.000 έως  
< 1/1.000)

Πολύ σπά-
νιες (< 
1/10.000)

Νεοπλάσματα 
καλοήθη, κακοήθη 
και μη καθορισμένα 
(περιλαμβάνονται 
κύστεις και 
πολύποδες)

Μυελοδυσπλαστικό 
σύνδρομο1

Οξεία μυελογενής 
λευχαιμία1

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοπενία1

Λευκοκυττάρωση1
Δρεπανοκυτταρική 
αναιμία με κρίση2

Σπληνομεγαλία2

Ρήξη σπληνός2

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας,
Αναφυλαξία

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Αυξήσεις των επιπέδων 
του ουρικού οξέος

Διαταραχές του 
νευρικού συστή-
ματος

Κεφαλαλγία1

Αγγειακές διατα-
ραχές

Σύνδρομο διαφυγής 
τριχοειδών1

Αορτίτιδα

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Σύνδρομο αναπνευ-
στικής δυσχέρειας 
ενηλίκων (ARDS)2,
Πνευμονικές ανεπιθύμη-
τες ενέργειες (διάμεση 
πνευμονία, πνευμονικό 
οίδημα, πνευμονικές 
διηθήσεις και πνευμονι-
κή ίνωση)
Αιμόπτυση

Πνευμονική 
αιμορραγία

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία1

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Σύνδρομο Sweet (οξεία 
εμπύρετη ουδετεροφιλι-
κή δερμάτωση)1,2,
Δερματική αγγειίτιδα1,2

Σύνδρομο 
Stevens- 
Johnson

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Οστικός πόνος, Μυοσκελετικός 
πόνος (μυαλγία, 
αρθραλγία, πόνος 
στα άκρα, οσφυαλ-
γία, μυοσκελετικός 
πόνος, αυχεναλγία)

Διαταραχές των 
νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Σπειραματονεφρίτιδα2

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις 
της οδού χορή-
γησης

Πόνος στη θέσης 
της ένεσης 1
Μη-καρδιακός 
θωρακικός πόνος

 Αντιδράσεις στη θέση 
της ενέσης2

Παρακλινικές 
εξετάσεις

Αυξήσεις της γαλακτικής 
αφυδρογονάσης και της 
αλκαλικής φωσφατάσης 1
Παροδικές αυξήσεις 
της ALT ή της AST στις 
δοκιμασίες ηπατικής 
λειτουργίας1

1 Βλ. παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω.
2 Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια προσδιορίστηκε από την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία αλλά δεν παρατηρήθηκε σε 
τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές σε ενήλικες. Η κατηγορία συχνότητας προσδιορίστηκε από ένα στατιστικό 
υπολογισμό με βάση 1.576 ασθενείς που έλαβαν pegfilgrastim σε εννέα τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές. 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



⁄⁄ ΧΟΡΗΓΟΙ

- 33 -

δίπλα στον άνθρωπο

INV-I_logo-0621



Abbreviations: CI, confidence interval; FIGO, International Federa-
tion of Gynecology and Obstetrics; HR, hazard ratio; HRd, homolo-
gous recombination deficient; PARP, poly(ADP-ribose) polymerase; 
PFS, progression-free survival.

References: 1. ZEJULA (niraparib). Summary of Product Character-
istics. March 2021. 2. Olaparib. Summary of Product Characteristics. 
2020. 3. Rucaparib. Summary of Product Characteristics. 2019. 4. 
González-Martín A, Pothuri B, Vergote I, et al.; for the PRIMA/EN-
GOT-OV26/GOG-3012 Investigators. N Engl J Med. 2019;381(25):2391—
2402.

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος η οποία εμπεριέχεται στις επόμενες σελίδες.

Λ.Τ. 4.934,26 €.
% επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 
100%, κατόπιν ένταξης του προϊόντος στον Κατάλογο 
Αποζημιούμενων Φαρμάκων. Περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Η ένταξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται 
εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού. 
Τα ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης της καταχώρησης. 
Παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία για επιβεβαίωση 
πλήρως ενημερωμένων δεδομένων, για οποιαδήποτε πληροφορία  ή/
και αναφορά Ανεπιθύμητων Ενεργειών στο τηλέφωνο 210 6882100.
Τα εμπορικά σήματα ανήκουν ή έχουν παραχωρηθεί στον Όμιλο 
εταιρειών GSK.
©2021 Όμιλος εταιρειών GSK ή δικαιοπάροχος του Ομίλου GSK.
PM-GR-NRP-JRNA-210001, Ισχύς 04/2021 - 04/2022

                 Λ. Κηφισίας 266, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα, Τηλ. 2106882100

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

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ZEJULA IS NOW  
APPROVED  
IN FIRST-LINE  
MAINTENANCE1

Introducing the only once-daily oral PARP inhibitor 
monotherapy approved for all first-line platinum  
responders with advanced ovarian cancer, regardless  
of biomarker status.1—3

TO CHEMOTHERAPY

IF SHE  
RESPONDS

WITH ZEJULA1

YOU  
RESPOND

1DAILY DOSE

Find out more at https://gskpro.com/en-gr/deeplink/ 
zejula-prima/zejula-overview/

ZEJULA is indicated as monotherapy for the maintenance treatment of adult patients with advanced epithelial (FIGO 
stages III and IV) high-grade ovarian, fallopian tube, or primary peritoneal cancer who are in response (complete or 
partial) following completion of first-line platinum-based chemotherapy. 1 
Overall population: median PFS of 13.8 months for ZEJULA vs 8.2 months for placebo (HR: 0.62 [95% CI: 0.50–
0.76], P<0.0001). HRd population: median PFS of 21.9 months for ZEJULA vs 10.4 months for placebo (HR: 0.43 
[95% CI: 0.31–0.59], P<0.0001). PRIMA was a randomised, double-blind, placebo-controlled Phase III trial examining 
the efficacy and safety of ZEJULA in patients who responded to first-line platinum-based chemotherapy.1,4

ZEJULA (niraparib) 100 mg hard capsules Safety Information 
Testing complete blood counts weekly for the first month, followed by monthly monitoring for the next 10 months of treat-
ment and periodically after this time is recommended to monitor for clinically significant changes in any haematologic 
parameter during treatment. Blood pressure should be monitored at least weekly for two months, monitored monthly af-
terwards for the first year and periodically thereafter. Adverse reactions of all grades occurring in ≥ 10% of the 851 patients 
receiving Zejula monotherapy in the pooled PRIMA (either 200 mg or 300 mg starting dose) and NOVA trials were nausea, 
anaemia, thrombocytopenia, fatigue, constipation, vomiting, headache, insomnia, platelet count decreased, neutropenia, 
abdominal pain, decreased appetite, diarrhoea, dyspnoea, hypertension, asthenia, dizziness, neutrophil count decreased, 
cough, arthralgia, back pain, white blood cell count decreased, and hot flush. The most common serious adverse reactions > 
1 % (treatment-emergent frequencies) were thrombocytopenia and anaemia.  

ZEJULA PRIMA JOURNAL AD 17X24.indd   1 20/9/2021   4:23:58 μμ
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⁄⁄ ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Oργάνωση
Εταιρεία Ιατροβιολογικής Έρευνας του Καρκίνου

Σε Συνεργασία
• Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. Αλεξάνδρα 
• Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης

Ημερομηνία διεξαγωγής
17-19 Μαρτίου 2022

Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης
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 δωρεάν 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 ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος παρακολούθησης.

Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 22 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης 
(CME-CPD credits).

Παραλαβή Πιστοποιητικού
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα είναι διαθέσιμο 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 (CMECPD), θα υπολογιστεί βάσει του χρόνου παρακολούθησης 
που θα καταγραφεί στο σύστημα καταμέτρησης στην πλατφόρμα Livemed. Το συγκεκριμένο πεδίο θα είναι 
ενεργό έως και 6 μήνες από τη λήξη της εκδήλωσης. Πιστοποιητικό δε μπορεί να δοθεί για την on-demand 
παρακολούθηση.

Οι συμμετέχοντες μπορούν να παραλάβουν το πιστοποιητικό τους απευθείας από την πλατφόρμα 
Livemed μέσω του πεδίου Πιστοποιητικό, πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο που βρίσκεται στην 
εικονική Γραμματεία Συνεδρίου και το οποίο ενεργοποιείται μετά τη λήξη της εκδήλωσης.



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: Zejula 100 mg σκληρά καψάκια
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Το κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει μονοϋδρική τοσυλική νιραπαρίμπη που ισοδυναμεί προς 100 mg νιραπαρίμπη. Έκδοχα με γνωστή δράση: Το κάθε 
σκληρό καψάκιο περιέχει 254,5 mg μονοϋδρική λακτόζη (βλ. παράγραφο 4.4). Το κέλυφος του κάθε σκληρού καψακίου περιέχει επίσης τον χρωστικό παράγοντα ταρτραζίνη (E 102) [0,0172 
mg]. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Σκληρό καψάκιο (καψάκιο). Σκληρό καψάκιο περίπου 22 mm × 8 mm. Λευκό σώμα φέρον τη σήμανση «100 mg» εκτυπωμένη με μαύρο μελάνι και πορφυρού 
χρώματος καπάκι φέρον τη σήμανση «Niraparib» εκτυπωμένη με λευκό μελάνι.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Zejula ενδείκνυται: • για χρήση ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία συντήρησης ενήλικων ασθενών με προχωρημένο 
επιθηλιακό (σταδίου III και IV κατά FIGO) υψηλού βαθμού κακοήθειας καρκίνο των ωοθηκών, της σάλπιγγας ή πρωτοπαθή καρκίνο του περιτοναίου, που παρουσιάζουν ανταπόκριση 
(πλήρη ή μερική) μετά την ολοκλήρωση χημειοθεραπείας πρώτης γραμμής με βάση την πλατίνα. • για χρήση ως μονοθεραπεία για θεραπεία συντήρησης ενήλικων ασθενών με ευαίσθητο 
στην πλατίνα υποτροπιάζοντα υψηλού βαθμού κακοήθειας ορώδη επιθηλιακό καρκίνο των ωοθηκών, της σάλπιγγας ή πρωτοπαθή καρκίνο του περιτοναίου, που παρουσιάζουν 
ανταπόκριση (πλήρη ή μερική) σε χημειοθεραπεία με βάση την πλατίνα. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η θεραπεία με Zejula πρέπει να ξεκινά και να επιβλέπεται από ιατρό 
με εμπειρία στη χρήση αντικαρκινικών φαρμακευτικών προϊόντων. Δοσολογία: Θεραπεία συντήρησης πρώτης γραμμής για τον καρκίνο των ωοθηκών: Η συνιστώμενη αρχική δόση του 
Zejula είναι 200 mg (δύο καψάκια των 100 mg), η οποία λαμβάνεται μία φορά την ημέρα. Ωστόσο, για ασθενείς με βάρος σώματος ≥ 77 kg και αρχικό αριθμό αιμοπεταλίων ≥ 150.000/
μL, η συνιστώμενη αρχική δόση του Zejula είναι 300 mg (τρία καψάκια των 100 mg), η οποία λαμβάνεται μία φορά την ημέρα. Θεραπεία συντήρησης για υποτροπιάζοντα καρκίνο των 
ωοθηκών: Η δόση είναι τρία σκληρά καψάκια των 100 mg μία φορά ημερησίως, αντίστοιχα με συνολική ημερήσια δόση 300 mg. Οι ασθενείς πρέπει να ενθαρρύνονται να παίρνουν τη 
δόση τους περίπου την ίδια ώρα κάθε μέρα. Η χορήγηση πριν από την κατάκλιση είναι μία πιθανή μέθοδος διαχείρισης της ναυτίας. Συνιστάται όπως η θεραπεία συνεχίζεται έως την 
εμφάνιση εξέλιξης της νόσου ή τοξικότητας. Παράλειψη της δόσης: Εάν παραλειφθεί μία δόση, οι ασθενείς θα πρέπει να παίρνουν την επόμενη δόση την κανονική προγραμματισμένη ώρα. 
Προσαρμογές της δόσης για ανεπιθύμητες ενέργειες: Οι συνιστώμενες τροποποιήσεις της δόσης για ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται στους Πίνακες 1, 2 και 3. Γενικά, συνιστάται 
όπως εν πρώτοις διακόπτεται η θεραπεία (αλλά όχι για διάστημα μεγαλύτερο των 28 συνεχόμενων ημερών) για να επιτραπεί στην ασθενή να ανανήψει από την ανεπιθύμητη ενέργεια 
και στη συνέχεια να επαναρχίσει στην ίδια δόση. Στην περίπτωση επανεμφάνισης της ανεπιθύμητης ενέργειας, συνιστάται προσωρινή διακοπή της θεραπείας και κατόπιν επανέναρξη 
της θεραπείας στη χαμηλότερη δόση. Εάν οι ανεπιθύμητες ενέργειες εμμένουν πέρα από την 28ήμερη διακοπή της δόσης, συνιστάται να τερματίζεται η χορήγηση του Zejula. Εάν οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες δεν είναι διαχειρίσιμες με αυτή τη στρατηγική διακοπής και μείωσης της δόσης, συνιστάται να τερματίζεται η χορήγηση του Zejula.

Πίνακας 1: Συνιστώμενες τροποποιήσεις της δόσης για ανεπιθύμητες ενέργειες
Αρχικό επίπεδο δόσης 200 mg 300 mg
Πρώτη μείωση της δόσης 100 mg/ημέρα 200 mg/ημέρα (δύο καψάκια των 100 mg)
Δεύτερη μείωση της δόσης Διακοπή φαρμακευτικής αγωγής. 100 mg/ημέρα* (ένα καψάκιο των 100 mg)

*Εάν απαιτείται περαιτέρω μείωση της δόσης κάτω από τα 100 mg/ημέρα, το Zejula θα πρέπει να διακόπτεται.
Πίνακας 2: Τροποποίηση της δόσης για μη αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες
Μη αιματολογικές CTCAE* ≥ Βαθμού 3 ανεπιθύμητες ενέργειες 
συσχετιζόμενες με τη θεραπεία όπου η προφύλαξη δεν θεωρείται 
εφικτή ή όπου η ανεπιθύμητη ενέργεια εμμένει παρά τη θεραπεία.

Πρώτη εκδήλωση:
•  Το Zejula διακόπτεται για μέγιστο διάστημα 28 ημερών ή έως την υποχώρηση της ανεπιθύμητης; ενέργειας.
•  Επανέναρξη του Zejula σε μειωμένο επίπεδο δόσης σύμφωνα με τον Πίνακα 1.
Δεύτερη εκδήλωση:
•  Το Zejula διακόπτεται για μέγιστο διάστημα 28 ημερών ή έως την υποχώρηση της ανεπιθύμητης; ενέργειας.
•  Επανέναρξη του Zejula σε μειωμένη δόση ή διακοπή της θεραπείας σύμφωνα με τον Πίνακα 1.

CTCAE ≥ Βαθμού 3 ανεπιθύμητη ενέργεια συσχετιζόμενη με 
τη θεραπεία διαρκείας πέραν των 28 ημερών ενώ στον ασθενή 
χορηγείται Zejula 100 mg/ημερησίως

Η θεραπεία τερματίζεται.

*CTCAE= Κριτήρια Συνήθους Ορολογίας για Ανεπιθύμητες Ενέργειες
Πίνακας 3: Τροποποίηση της δόσης για αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες
Κατά τη θεραπεία με Zejula έχουν παρατηρηθεί αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες ιδιαίτερα κατά την αρχική φάση της αγωγής. Επομένως, συνιστάται εβδομαδιαία παρακολούθηση 
του πλήρους αιμοδιαγράμματος (CBC) κατά τον πρώτο μήνα της θεραπείας και η τροποποίηση της δόσης όπως αυτό χρειάζεται να γίνει. Μετά τον πρώτο μήνα, συνιστάται μηνιαία 
παρακολούθηση του πλήρους αιμοδιαγράμματος και στη συνέχεια να γίνεται περιοδικά (βλ. παράγραφο 4.4). Με βάση τις εργαστηριακές τιμές της κάθε ασθενούς, μπορεί να απαιτείται 
εβδομαδιαία παρακολούθηση και κατά τον δεύτερο μήνα.
Αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες 
για τις οποίες απαιτείται μετάγγιση ή 
υποστήριξη με αιμοποιητικό αυξητικό 
παράγοντα

•  Για ασθενείς με αριθμό αιμοπεταλίων ≤ 10.000/μL, θα πρέπει να εξετάζεται η περίπτωση μετάγγισης αιμοπεταλίων. Εάν υφίστανται 
άλλοι παράγοντες κινδύνου για αιμορραγία όπως για παράδειγμα συγχορήγηση αντιπηκτικών ή αντιαιμοπεταλιακών φαρμακευτικών 
προϊόντων, να εξετάζεται η διακοπή αυτών των ουσιών ή/και μετάγγιση σε υψηλότερο αριθμό αιμοπεταλίων.

•  Επανέναρξη του Zejula σε μειωμένη δόση.
Αριθμός αιμοπεταλίων  
< 100.000/μL

Πρώτη εκδήλωση:
•  Διακοπή του Zejula για κατά το μέγιστο 28 ημέρες και παρακολούθηση του αιμοδιαγράμματος εβδομαδιαίως έως ότου ο αριθμός 

αιμοπεταλίων επιστρέψει στο ≥ 100.000/µL.
•  Επανέναρξη του Zejula στην ίδια ή μειωμένη δόση σύμφωνα με τον Πίνακα 1 με βάση την κλινική εκτίμηση.
•  Εάν ο αριθμός αιμοπεταλίων είναι < 75.000/μL οποτεδήποτε, επανέναρξη σε μειωμένη δόση σύμφωνα με τον Πίνακα 1.

Αριθμός αιμοπεταλίων < 100.000/μL Δεύτερη εκδήλωση:
•  Διακοπή του Zejula για κατά το μέγιστο 28 ημέρες και παρακολούθηση του αιμοδιαγράμματος εβδομαδιαίως έως ότου ο αριθμός 

αιμοπεταλίων επιστρέψει στο ≥ 100.000/µL.
•  Επανέναρξη του Zejula σε μειωμένη δόση σύμφωνα με τον  Πίνακα 1.
•  Τερματίζεται η χορήγηση του Zejula εάν ο αριθμός αιμοπεταλίων δεν έχει επιστρέψει σε αποδεκτά επίπεδα εντός 28 ημερών από την 

περίοδο διακοπής της δόσης, ή εάν η ασθενής έχει ήδη υποβληθεί σε μείωση της δόσης σε 100 mg μία φορά ημερησίως
Ουδετερόφιλα < 1.000/µL ή 
Αιμοσφαιρίνη < 8 g/dL

•  Διακοπή του Zejula για κατά το μέγιστο 28 ημέρες και παρακολούθηση του αιμοδιαγράμματος εβδομαδιαίως έως ότου ο αριθμός των 
ουδετεροφίλων επιστρέψει στο ≥ 1.500/µL ή της αιμοσφαιρίνης στο ≥ 9 g/dL.

•  Επανέναρξη του Zejula σε μειωμένη δόση σύμφωνα με τον Πίνακα 1.
•  Τερματίζεται η χορήγηση του Zejula εάν τα ουδετερόφιλα ή/και η αιμοσφαιρίνη δεν έχουν επιστρέψει σε αποδεκτά επίπεδα εντός 28 

ημερών από την περίοδο διακοπής της δόσης ή εάν η ασθενής έχει ήδη υποβληθεί σε μείωση της δόσης σε 100 mg μία φορά ημερησίως.
Επιβεβαιωμένη διάγνωση 
μυελοδυσπλαστικού συνδρόμου (ΜΔΣ) 
ή οξείας μυελογενούς λευχαιμίας (ΟΜΛ)

•  Τερματίζεται μόνιμα το Zejula.

Θεραπεία συντήρησης του υποτροπιάζοντος καρκίνου των ωοθηκών σε ασθενείς με χαμηλό βάρος σώματος: Περίπου 25 % των ασθενών στη μελέτη NOVA είχαν βάρος κάτω των 58 kg και 
περίπου 25 % των ασθενών είχαν βάρος μεγαλύτερο των 77 kg. Η συχνότητα εμφάνισης ΑΕΦ Βαθμού 3 ή 4 ήταν μεγαλύτερη ανάμεσα σε ασθενείς με χαμηλό βάρος σώματος (78 %) παρά σε 
ασθενείς με υψηλό βάρος σώματος (53 %). Μόνο 13 % των ασθενών με χαμηλό βάρος σώματος παρέμειναν στη δόση των 300 mg πέρα από τον Κύκλο 3. Μπορεί να εξετάζεται δόση έναρξης 200 
mg για ασθενείς με βάρος κάτω των 58 kg. Ηλικιωμένοι: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για ηλικιωμένες ασθενείς (≥ 65 ετών). Υπάρχουν περιορισμένα κλινικά δεδομένα σε ασθενείς 
ηλικίας 75 ετών ή μεγαλύτερης ηλικίας. Διαταραχή της νεφρικής λειτουργίας: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για ασθενείς με ήπια έως μέτρια διαταραχή της νεφρικής λειτουργίας. Δεν 
υπάρχουν δεδομένα σε ασθενείς με βαριά διαταραχή της νεφρικής λειτουργίας ή νεφρική νόσο τελικού σταδίου που υποβάλλονται σε αιμοκάθαρση. Η χρήση σε αυτές τις ασθενείς απαιτεί 
προσοχή (βλ. παράγραφο 5.2). Διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για ασθενείς με ήπια έως μέτρια διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. Δεν υπάρχουν 
δεδομένα σε ασθενείς με βαριά διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας. Η χρήση σε αυτούς τους ασθενείς απαιτεί προσοχή (βλ. παράγραφο 5.2). Ασθενείς με κατάσταση ικανότητας κατά ECOG 2 
έως 4: Δεν είναι διαθέσιμα κλινικά δεδομένα σε ασθενείς με κατάσταση ικανότητας κατά ECOG 2 έως 4. Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της νιραπαρίμπης σε 
παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Από στόματος χρήση. Τα καψάκια πρέπει να καταπίνονται 
ολόκληρα με νερό. Τα καψάκια δεν πρέπει να μασιούνται ή να θρυμματίζονται. Το Zejula μπορεί να λαμβάνεται είτε με τροφή είτε χωρίς. 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή 
σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Θηλασμός (βλ. παράγραφο 4.6). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Αιματολογικές ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Έχουν αναφερθεί αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες (θρομβοπενία, αναιμία, ουδετεροπενία) σε ασθενείς που λάμβαναν θεραπεία με Zejula (βλ. παράγραφο 4.8). Ασθενείς με 
χαμηλότερο σωματικό βάρος ή χαμηλότερο αριθμό αιμοπεταλίων κατά την έναρξη της θεραπείας μπορεί να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο θρομβοπενίας Βαθμού 3+ (βλ. παράγραφο 4.2). 
Συνιστώνται εξετάσεις πλήρους αιμοδιαγράμματος εβδομαδιαίως για τον πρώτο μήνα, στη συνέχεια μηναία παρακολούθηση για τους επόμενους 10 μήνες θεραπείας και στη συνέχεια περιοδικά 
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για παρακολούθηση των ασθενών για κλινικά σημαντικές μεταβολές στις όποιες αιματολογικές παραμέτρους κατά τη διάρκεια της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.2). Εάν μία ασθενής αναπτύξει 
βαριάς μορφής εμμένουσα αιματολογική τοξικότητα, συμπεριλαμβανομένης της πανκυτταροπενίας, η οποία δεν υποχωρήσει εντός 28 ημερών μετά τη διακοπή, η θεραπεία με Zejula θα πρέπει να 
τερματίζεται. Λόγω του κινδύνου θρομβοπενίας, αντιπηκτικά και φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι μειώνουν τον αριθμό θρομβοκυττάρων πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή (βλ. 
παράγραφο 4.8). Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο/οξεία μυελογενής λευχαιμία: Έχουν παρατηρηθεί περιπτώσεις μυελοδυσπλαστικού συνδρόμου/οξείας μυελογενούς λευχαιμίας (ΜΔΣ/ΟΜΛ) σε 
ασθενείς που λάμβαναν μονοθεραπεία ή θεραπεία συνδυασμού με Zejula σε κλινικές μελέτες και μετεγκριτικά. Η διάρκεια της θεραπείας με Zejula σε ασθενείς προτού αναπτυχθεί ΜΔΣ/ΟΜΛ 
κυμαινόταν από 0,5 μήνες έως > 4,9 έτη. Οι περιπτώσεις ήταν χαρακτηριστικές δευτεροπαθών ΜΔΣ/ΟΜΛ συσχετιζόμενων με θεραπεία για τον καρκίνο. Όλες οι ασθενείς είχαν λάβει πολλαπλά 
σχήματα χημειοθεραπείας με περιεχόμενο πλατίνας και πολλές είχαν επίσης λάβει και άλλους παράγοντες προκαλούντες ζημιά στο DNA καθώς και ακτινοθεραπεία. Μερικές από τις ασθενείς 
είχαν ιστορικό δυσπλασίας του μυελού των οστών. Εάν επιβεβαιωθεί ΜΔΣ ή/και ΟΜΛ ενώ μία ασθενής λαμβάνει θεραπεία με Zejula, η θεραπεία θα πρέπει να τερματίζεται και η ασθενής να 
λαμβάνει κατάλληλη θεραπευτική αγωγή. Υπέρταση, συμπεριλαμβανομένης και υπερτασικής κρίσης: Με τη χρήση Zejula έχει αναφερθεί υπέρταση, συμπεριλαμβανομένης και υπερτασικής 
κρίσης (βλ. παράγραφο 4.8). Προ-υπάρχουσα υπέρταση θα πρέπει να ελέγχεται επαρκώς πριν την έναρξη της θεραπείας με Zejula. Κατά τη θεραπεία με Zejula, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να 
παρακολουθείται τουλάχιστον εβδομαδιαίως για δύο μήνες, στη συνέχεια να παρακολουθείται μηνιαίως για το πρώτο έτος και στη συνέχεια περιοδικά. Μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
παρακολούθησης της αρτηριακής πίεσης στο σπίτι για κατάλληλους ασθενείς με οδηγίες να επικοινωνήσουν με τον επαγγελματία υγείας σε περίπτωση αύξησης της αρτηριακής πίεσης. Θα πρέπει 
να πραγματοποιείται ιατρική διαχείριση της υπέρτασης με αντιυπερτασικά φαρμακευτικά προϊόντα καθώς επίσης και ρύθμιση της δόσης Zejula (βλ. παράγραφο 4.2), εάν αυτό απαιτείται. Κατά 
το κλινικό πρόγραμμα, λήφθηκαν μετρήσεις της αρτηριακής πίεσης την Ημέρα 1 του κάθε 28ήμερου κύκλου ενώ η ασθενής συνέχισε να παίρνει Zejula. Στις περισσότερες περιπτώσεις, η υπέρταση 
ελέγχθηκε επαρκώς με τη χρήση συμβατικής αντιυπερτασικής θεραπευτικής αγωγής με ή χωρίς προσαρμογή της δόσης του Zejula (βλ. παράγραφο 4.2). Το Zejula θα πρέπει να τερματίζεται στην 
περίπτωση υπερτασικής κρίσης ή εάν ιατρικώς σημαντική υπέρταση δεν μπορεί να ελεγχθεί επαρκώς με αντιυπερτασική αγωγή. Σύνδρομο Οπίσθιας Αναστρέψιμης Εγκεφαλοπάθειας (PRES): 
Υπήρξαν αναφορές για Σνδρομο Οπίσθιας Αναστρέψιμης Εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς που έλαβαν Zejula (βλ. παράγραφο 4.8). Το PRES είναι μια σπάνια, αναστρέψιμη, νευρολογική 
διαταραχή που μπορεί να παρουσιαστεί με ταχέως εξελισσόμενα συμπτώματα όπως επιληπτικές κρίσεις, κεφαλαλγία, αλλοιωμένη ψυχική κατάσταση, οπτική διαταραχή ή φλοιώδης τύφλωση, με 
ή χωρίς σχετική υπέρταση. Η διάγνωση του PRES απαιτεί επιβεβαίωση μέσω απεικόνισης εγκεφάλου, κατά προτίμηση απεικόνισης μαγνητικού συντονισμού (MRI). Σε περίπτωση PRES, 
συνιστάται η διακοπή του Zejula και η θεραπεία συγκεκριμένων συμπτωμάτων συμπεριλαμβανομένης της υπέρτασης. Η ασφάλεια της επανέναρξης της θεραπείας με Zejula σε ασθενείς που είχαν 
προηγουμένως εμφανίσει PRES δεν είναι γνωστή. Κύηση/αντισύλληψη: Το Zejula δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την κύηση ή σε γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία που δεν επιθυμούν να 
κάνουν χρήση αξιόπιστης μεθόδου αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για 1 μήνα μετά τη λήψη της τελευταίας δόσης Zejula (βλ. παράγραφο 4.6). Πριν τη θεραπεία θα πρέπει να 
γίνεται τεστ εγκυμοσύνης σε όλες τις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. Λακτόζη: Τα σκληρά καψάκια Zejula περιέχουν μονοϋδρική λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα 
δυσανεξίας στη γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης Lapp ή κακή απορρόφηση γλυκόζης- γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φάρμακο. Ταρτραζίνη (E 102): Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 
ταρτραζίνη (E 102), η οποία μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Φαρμακοδυναμικές 
αλληλεπιδράσεις: Ο συνδυασμός νιραπαρίμπης με εμβόλια ή ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες δεν έχει μελετηθεί. Τα δεδομένα για τη νιραπαρίμπη σε συνδυασμό με κυτταροτοξικά φαρμακευτικά 
προϊόντα είναι περιορισμένα. Επομένως, απαιτείται προσοχή εάν η νιραπαρίμπη χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με εμβόλια, ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες ή άλλα κυτταροτοξικά 
φαρμακευτικά προϊόντα. Φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις: Επίδραση άλλων φαρμακευτικών προϊόντων στη νιραπαρίμπη: Η νιραπαρίμπη ως υπόστρωμα των CYP (CYP1A2 και CYP3A4): Η 
νιραπαρίμπη είναι υπόστρωμα των καρβοξυλεστερασών (CE) και των UDP-γλυκουρονοσυλτρανσφερασών (UGT) in vivo. Ο οξειδωτικός μεταβολισμός της νιραπαρίμπης είναι ελάχιστος in vivo. 
Δεν απαιτείται ρύθμιση της δόσης για το Zejula όταν χορηγείται ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι αναστέλλουν (π.χ. ιτρακοναζόλη, ριτοναβίρη και κλαριθρομυκίνη) ή 
επάγουν τα ένζυμα CYP (π.χ. ριφαμπίνη, καρβαμαζεπίνη και φαινυτοΐνη). Νιραπαρίμπη ως υπόστρωμα των μεταφορέων εκροής (P-gp, BCRP, BSEP, MRP2 και ΜΑΤΕ1/2: Η νιραπαρίμπη είναι 
υπόστρωμα της γλυκοπρωτεΐνης Ρ (P-gp) και της πρωτεΐνης αντίστασης καρκίνου του μαστού (BCRP). Λόγω, όμως, της υψηλής της διαπερατότητας και βιοδιαθεσιμότητας, ο κίνδυνος κλινικά 
σχετικών αλληλεπιδράσεων με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία αναστέλλουν αυτούς τους μεταφορείς είναι μάλλον απίθανος. Επομένως, δεν απαιτείται ρύθμιση της δόσης του Zejula όταν αυτό 
χορηγείται ταυτόχρονα με φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι αναστέλλουν τη γλυκοπρωτεΐνη Ρ (P-gp) (π.χ. αμιοδαρόνη, βεραπαμίλη) ή την πρωτεΐνη αντίστασης καρκίνου του 
μαστού (BCRP) (π.χ. οσιμερτινίμπη, βελπατασβίρη και ελτρομβοπάγη). Η νιραπαρίμπη δεν είναι υπόστρωμα της αντλίας εξαγωγής χολικών αλάτων (BSEP), ή της πρωτεϊνης 2 που σχετίζεται με 
πολυφαρμακευτική αντίσταση (MRP2). Ο κύριος πρωτεύων μεταβολίτης M1 δεν είναι υπόστρωμα των P-gp, BCRP, BSEP ή MRP2. Η νιραπαρίμπη δεν είναι υπόστρωμα του πολλαπλού 
μεταφορέα εξόδου φαρμάκων και τοξινών των (MATE) 1 ή 2, ενώ ο Μ1 είναι υπόστρωμα και των δύο. Νιραπαρίμπη ως υπόστρωμα μεταφορέων ηπατικής πρόσληψης (OATP1B1, OATP1B3 και 
OCT1): Ούτε η νιραπαρίμπη ούτε και ο Μ1 είναι υπόστρωμα του πολυπεπτιδίου μεταφοράς οργανικών ανιόντων 1B1 (OATP1B1), 1B3 (OATP1B3), ή μεταφορέας οργανικών κατιόντων (OCT1). 
Δεν απαιτείται ρύθμιση της δόσης του Zejula όταν χορηγείται ταυτοχρόνως με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι αναστέλλουν τους μεταφορείς πρόσληψης OATP1B1 ή 1B3 (π.χ. 
γεμφιμπροζίλη, ριτοναβίρη), ή OCT1 (π.χ. ντολουτεγκραβίρη). Νιραπαρίμπη ως υπόστρωμα των μεταφορέων νεφρικής πρόσληψης (OAT1, OAT3 και OCT2): Ούτε η νιραπαρίμπη ούτε και ο M1 
είναι υπόστρωμα του μεταφορέα οργανικών ανιόντων 1 (OAT1), 3 (OAT3) και του μεταφορέα οργανικών κατιόντων 2 (OCT2). Δεν απαιτείται ρύθμιση της δόσης του Zejula όταν αυτό χορηγείται 
ταυτοχρόνως με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι αναστέλλουν τους μεταφορείς πρόσληψης OAT1 (π.χ. προβενεκίδη) ή OAT3 (π.χ. προβενεκίδη, δικλοφαινάκη), ή OCT2 (π.χ. 
σιμετιδίνη, κινιδίνη). Επίδραση της νιραπαρίμπης σε άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Αναστολή των CYP (CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 και CYP3A4): Ούτε η 
νιραπαρίμπη ούτε ο Μ1 είναι αναστολέας των όποιων ενζύμων CYP μεταβολισμού δραστικών ουσιών, ήτοι CYP1A1/2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 και CYP3A4/5. Ακόμη 
κι αν και δεν αναμένεται η όποια αναστολή του CYP3A4 στο ήπαρ, η δυνητικότητα αναστολής του CYP3A4 σε εντερικό επίπεδο δεν έχει εξακριβωθεί σε σχετιζόμενες συγκεντρώσεις της 
νιραπαρίμπης. Επομένως, συνιστάται προσοχή όταν η νιραπαρίμπη συνδυάζεται με δραστικές ουσίες ο μεταβολισμός των οποίων εξαρτάται από το CYP3A4 και, ιδιαίτερα, εκείνες που έχουν 
στενό θεραπευτικό φάσμα (π.χ. κικλοσπορίνη, τακρόλιμους, αλφεντανίλη, εργοταμίνη, πιμοζίδη, κουετιαπίνη και αλοφαντρίνη). Αναστολή των UDP-γλυκουρονοσυλοτρανσφερασών (UGTs): Η 
νιραπαρίμπη δεν εμφάνισε ανασταλτική δράση έναντι των ισομορφών UGT (UGT1A1, UGT1A4, UGT1A9 και UGT2B7) έως 200 μΜ in vitro. Επομένως, η πιθανότητα για κλινικά σχετική αναστολή 
των UGT από τη νιραπαρίμπη είναι ελάχιστη. Επαγωγή των CYP (CYP1A2 και CYP3A4): Ούτε η νιραπαρίμπη ούτε ο Μ1 είναι επαγωγέας του CYP3A4 in vitro. In vitro, η νιραπαρίμπη επάγει 
ασθενώς το CYP1A2 σε υψηλές συγκεντρώσεις και η κλινική σχέση αυτής της επίδρασης δεν θα μπορούσε να αποκλειστεί πλήρως. Ο M1 δεν είναι επαγωγέας του CYP1A2. Επομένως, 
συνιστάται προσοχή όταν η νιραπαρίμπη συνδυάζεται με δραστικές ουσίες ο μεταβολισμός των οποίων εξαρτάται από το CYP1A2 και, ιδιαίτερα, εκείνες που έχουν στενό θεραπευτικό φάσμα 
(π.χ. κλοζαπίνη, θεοφυλλίνη και ροπινιρόλη). Αναστολή των μεταφορέων εκροής (P-gp, BCRP, BSEP, MRP2 και ΜΑΤΕ1/2): Η νιραπαρίμπη δεν είναι αναστολέας της BSEP ή MRP2. In vitro, η 
νιραπαρίμπη αναστέλλει το P-gp πολύ ασθενώς και την BCRP με IC50 = 161 µM και 5,8 µM, αντιστοίχως. Επομένως, μια αλληλεπίδραση με κλινική σημασία που έχει σχέση με την αναστολή 
αυτών των μεταφορέων εκροής, αν και απίθανη, δεν μπορεί να αποκλειστεί. Επομένως συνιστάται προσοχή όταν η νιραπαρίμπη συνδυάζεται με υποστρώματα της BCRP (ιρινοτεκάνη, 
ροσουβαστατίνη, σιμβαστατίνη, ατορβαστατίνη και μεθοτρεξάτη). Η νιραπαρίμπη είναι αναστολέας των ΜΑΤΕ1 και 2 με IC50 0,18 µM και ≤ 0,14 µM, αντιστοίχως. Δεν μπορούν να αποκλειστούν 
αυξημένες συγκεντρώσεις στο πλάσμα συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων τα οποία είναι υποστρώματα αυτών των μεταφορέων (π.χ. μετφορμίνη). Ο κύριος πρωτεύων μεταβολίτης M1 
δεν φαίνεται να είναι αναστολέας των P-gp, BCRP, BSEP, MRP2 ή ΜΑΤΕ1/2. Αναστολή μεταφορέων ηπατικής πρόσληψης (OATP1B1, OATP1B3 και OCT1): Ούτε η νιραπαρίμπη ούτε ο Μ1 είναι 
αναστολέας του πολυπεπτιδίου μεταφοράς οργανικών ανιόντων 1B1 (OATP1B1) ή 1B3 (OATP1B3). In vitro, η νιραπαρίμπη αναστέλλει ασθενώς τον μεταφορέα οργανικών κατιόντων 1 (OCT1) 
με IC50 = 34,4 µM. Συνιστάται προσοχή όταν η νιραπαρίμπη συνδυάζεται με δραστικές ουσίες που υφίστανται μεταφορά πρόσληψης από OCT1 όπως η μετφορμίνη. Αναστολή μεταφορέων 
νεφρικής πρόσληψης (OAT1, OAT3 και OCT2): Ούτε η νιραπαρίμπη ούτε ο Μ1 αναστέλλουν τον μεταφορέα οργανικών ανιόντων 1 (OAT1), 3 (OAT3) και τον μεταφορέα οργανικών κατιόντων 2 
(OCT2). Όλες οι κλινικές μελέτες έχουν πραγματοποιηθεί μόνο σε ενήλικες. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία/αντισύλληψη στις γυναίκες: Οι γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία δεν πρέπει να μένουν έγκυες ενώ υποβάλλονται σε θεραπεία και δεν θα πρέπει να είναι έγκυες κατά την έναρξη της θεραπείας. Πριν τη θεραπεία θα πρέπει να γίνεται τεστ 
εγκυμοσύνης σε όλες τις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για 
1 μήνα μετά τη λήψη της τελευταίας δόσης του Zejula. Κύηση: Δεν διατίθενται ή είναι περιορισμένα τα δεδομένα από τη χρήση της νιραπαρίμπης στις έγκυες γυναίκες. Δεν έχουν γίνει μελέτες 
αναπαραγωγής και τοξικότητας στην ανάπτυξη σε ζώα. Με βάση, όμως, το μηχανισμό δράσης της, η νιραπαρίμπη θα μπορούσε να προκαλέσει βλάβη στο έμβρυο, συμπεριλαμβανομένων και 
τερατογόνων ενεργειών και ενεργειών θανατηφόρων για το έμβρυο, όταν χορηγηθεί σε έγκυες γυναίκες. Το Zejula δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Θηλασμός: 
Δεν είναι γνωστό εάν η νιραπαρίμπη ή οι μεταβολίτες της απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Ο θηλασμός αντενδείκνυται κατά την διάρκεια χορήγησης του Zejula και για ένα μήνα μετά τη λήψη 
της τελευταίας δόσης (βλ. παράγραφο 4.3). Γονιμότητα: Δεν υπάρχουν κλινικά δεδομένα για τη γονιμότητα. Σε επίμυες και σκύλους παρατηρήθηκε αναστρέψιμη μείωση της σπερματογένεσης (βλ. 
παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Zejula έχει μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Ασθενείς που 
παίρνουν Zejula μπορεί να εκδηλώσουν εξασθένιση, κόπωση και ζάλη. Ασθενείς που εκδηλώνουν αυτά τα συμπτώματα θα πρέπει να είναι προσεκτικές όταν οδηγούν ή χειρίζονται μηχανήματα. 
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες (ΑΕΦ) όλων των βαθμών που σημειώθηκαν σε ≥ 10 % των 851 ασθενών που έπαιρναν μονοθεραπεία 
με Zejula στις μελέτες PRIMA (αρχική δόση 200 mg ή 300 mg) και NOVA συγκεντρωτικά ήταν ναυτία, αναιμία, θρομβοπενία, κόπωση, δυσκοιλιότητα, έμετος, κεφαλαλγία, αϋπνία, μειωμένος 
αριθμός αιμοπεταλίων, ουδετεροπενία, κοιλιακό άλγος, μειωμένη όρεξη, διάρροια, δύσπνοια, υπέρταση, εξασθένιση, ζάλη, μειωμένος αριθμός ουδετερόφιλων, βήχας, αρθραλγία, οσφυαλγία, 
μειωμένος αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων και εξάψεις. Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες > 1 % (συχνότητες εμφανιζόμενες κατά τη θεραπεία) ήταν θρομβοπενία και αναιμία. 
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν προσδιοριστεί με βάση τα συγκεντρωτικά δεδομένα που προέκυψαν από τις κλινικές μελέτες 
PRIMA και NOVA σε ασθενείς που λάμβαναν μονοθεραπεία με Zejula (βλ. Πίνακα 4). Οι συχνότητες εκδήλωσης των ανεπιθύμητων ενεργειών προσδιορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), 
συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000) και πολύ σπάνιες (< 1/10.000). Εντός της κάθε ομάδας συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά βαρύτητας.
Πίνακας 4: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με σταθερή αρχική δόση Zejula 300 mg/ημέρα (συγκεντρωτικά δεδομένα 
μελετών PRIMA και NOVA)

Kατηγορία/οργανικό σύστημα Συχνότητα όλων των βαθμών κατά CTCAE* Συχνότητα βαθμού 3 ή 4 κατά CTCAE*
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές: Λοίμωξη του ουροποιητικό. Συχνές: Βρογχίτιδα, 

επιπεφυκίτιδα
Όχι συχνές: Λοίμωξη του ουροποιητικού, βρογχίτιδα

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Πολύ συχνές: Θρομβοπενία, αναιμία, ουδετεροπενία, λευκοπενία. 
Όχι συχνές: Πανκυτταροπενία, εμπύρετη ουδετεροπενία

Πολύ συχνές: Θρομβοπενία, αναιμία, ουδετοροπενία. 
Συχνές: Λευκοπενία. Όχι συχνές: Πανκυτταροπενία, 
εμπύρετη ουδετεροπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: Υπερευαισθησία† Όχι συχνές: Υπερευαισθησία
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Πολύ συχνές: Μειωμένη όρεξη. Συχνές: Υποκαλιαιμία Συχνές: Υποκαλιαιμία. Όχι συχνές: Μειωμένη όρεξη
Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Αϋπνία. Συχνές: Άγχος, κατάθλιψη. Όχι συχνές: 

Συγχυτική κατάσταση
Όχι συχνές: Αϋπνία, άγχος, κατάθλιψη, συγχυτική 
κατάσταση
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Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία, ζάλη. Συχνές: Δυσγευσία. Σπάνιες: 
Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES)**

Όχι συχνές: Κεφαλαλγία

Καρδιακές διαταραχές Πολύ συχνές: Αίσθημα παλμών. Συχνές: Ταχυκαρδία
Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Υπέρταση. Σπάνιες: Υπερτασική κρίση Συχνές: Υπέρταση
Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του 
θώρακα και του μεσοθωράκιου

Πολύ συχνές: Δύσπνοια, βήχας, ρινοφαρυγγίτιδα. Συχνές: Επίσταξη. 
Όχι συχνές: Πνευμονίτιδα

Όχι συχνές: Δύσπνοια, επίσταξη, πνευμονίτιδα

Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές: Ναυτία, δυσκοιλιότητα, έμετος, κοιλιακό άλγος, 
διάρροια, δυσπεψία. Συχνές: Ξηροστομία, κοιλιακή διάταση, 
φλεγμονή των βλεννογόνων, στοματίτιδα

Συχνές: Ναυτία, έμετος, κοιλιακό άλγος. Όχι συχνές: 
Διάρροια, δυσκοιλιότητα, φλεγμονή των βλεννογόνων, 
στοματίτιδα, ξηροστομία

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Συχνές: Φωτοευαισθησία, εξάνθημα Όχι συχνές: Φωτοευαισθησία, εξάνθημα
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές: Οσφυαλγία, αρθραλγία. Συχνές: Μυαλγία Όχι συχνές: Οσφυαλγία, αρθραλγία, μυαλγία

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνές: Κόπωση, εξασθένιση. Συχνές: Περιφερικό οίδημα Συχνές: Κόπωση, εξασθένιση

Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση της γ-γλουταμυλτρανσφεράσης, αύξηση ασπαρτικής 
αμινοτρανσφεράσης (AST), αύξηση της κρεατινίνης αίματος, αύξηση 
της αλανινικής αμινοτρανσφεράσης (ALT)
αύξηση της αλκαλικής φωσφατάσης του αίματος, μείωση βάρους

Συχνές: Αύξηση της γ- γλουταμυλτρανσφεράσης, 
αύξηση της αλανινικής αμινοτρανσφεράσης (ALT). 
Όχι συχνές: Αύξηση ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης 
(AST), 
αύξηση της αλκαλικής φωσφατάσης του αίματος

* CTCAE=Συνήθη Κριτήρια Ορολογίας για Ανεπιθύμητα Συμβάντα, έκδοση 4.02. ** Βάσει δεδομένων κλινικής δοκιμής με νιραπαρίμπη. Αυτό δεν περιορίζεται στη βασική μελέτη μονοθεραπείας 
ENGOT-OV16. † Περιλαμβάνει υπερευαισθησία, φαρμακευτική υπερευαισθησία, αναφυλακτοειδή αντίδραση, φαρμακευτικό εξάνθημα, αγγειοοίδημα και κνίδωση.
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν στην ομάδα ασθενών στις οποίες χορηγήθηκε αρχική δόση Zejula 200 mg βάσει του σωματικού βάρους ή του αριθμού αιμοπεταλίων στην 
έναρξη, ήταν παρόμοιας ή χαμηλότερης συχνότητας σε σύγκριση με την ομάδα ασθενών στις οποίες χορηγήθηκε σταθερή αρχική δόση 300 mg (Πίνακας 4). Βλέπε παρακάτω για συγκεκριμένες 
πληροφορίες σχετικά με τη συχνότητα της θρομβοπενίας, της αναιμίας και της ουδετεροπενίας. Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες 
(θρομβοπενία, αναιμία, ουδετοροπενία) ανάμεσά τους και κλινικές διαγνώσεις ή/και εργαστηριακά ευρήματα γενικά εκδηλώθηκαν στα αρχικά στάδια της θεραπείας με νιραπαρίμπη με τη 
συχνότητα να μειώνεται με την πάροδο του χρόνου. Στις μελέτες NOVA και PRIMA, οι ασθενείς που ήταν κατάλληλες για θεραπεία με Zejula είχαν τις εξής αιματολογικές παραμέτρους στην 
έναρξη: απόλυτος αριθμός ουδετερόφιλων (ANC) ≥ 1.500 κύτταρα/µL, αιμοπετάλια ≥ 100.000 κύτταρα/µL και αιμοσφαιρίνη ≥ 9 g/dL (NOVA) ή ≥ 10 g/dL (PRIMA) πριν από τη θεραπεία. Στο 
κλινικό πρόγραμμα, οι αιματολογικές ανεπιθύμητες ενέργειες αντιμετωπίστηκαν με εργαστηριακή παρακολούθηση και τροποποιήσεις της δόσης (βλ. παράγραφο 4.2). Στη μελέτη PRIMA σε 
ασθενείς στις οποίες χορηγήθηκε αρχική δόση Zejula βάσει του σωματικού βάρους ή του αριθμού αιμοπεταλίων στην έναρξη, Βαθμού ≥3 η θρομβοπενία, αναιμία και ουδετεροπενία μειώθηκαν 
από 48% στο 21%, από 36% στο 23% και από 24% στο 15% αντίστοιχα σε σύγκριση με την ομάδα ασθενών στις οποίες χορηγήθηκε σταθερή αρχική δόση 300 mg. Η θεραπεία τερματίστηκε 
λόγω θρομβοπενίας, αναιμίας και ουδετεροπενίας στο 3%, 3% και 2% των ασθενών, αντίστοιχα. Θρομβοπενία: Στη μελέτη PRIMA, 39% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Zejula εμφάνισαν 
Βαθμού 3-4 θρομβοπενία σε σύγκριση με το 0,4% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο, με διάμεσο χρονικό διάστημα από την πρώτη δόση έως την πρώτη εκδήλωση 22 ημερών (εύρος: 
15 έως 335 ημέρες) και διάμεση διάρκεια 6 ημερών (εύρος: 1 έως 374 ημέρες). Η θεραπεία τερματίστηκε λόγω θρομβοπενίας στο 4% των ασθενών που λάμβαναν νιραπαρίμπη. Στη μελέτη NOVA, 
περίπου το 60 % των ασθενών που λάμβαναν Zejula εκδήλωσαν θρομβοπενία οποιουδήποτε βαθμού και το 34 % των ασθενών εκδήλωσαν θρομβοπενία Βαθμού 3/4. Σε ασθενείς με αριθμό 
αιμοπεταλίων κατά την έναρξη της μελέτης μικρότερο από 180 × 109/L, σημειώθηκε θρομβοπενία οποιουδήποτε βαθμού και Βαθμού 3/4 σημειώθηκε σε 76 % και 45 % των ασθενών αντιστοίχως. 
Ο μέσος χρόνος έως την έναρξη της θρομβοπενίας ανεξαρτήτως βαθμού και θρομβοπενίας Βαθμού 3/4 ήταν 22 και 23 μέρες αντιστοίχως. Η συχνότητα νέων περιστατικών θρομβοπενίας μετά 
την εφαρμογή εντατικών τροποποιήσεων στη δοσολογία κατά τους πρώτους δύο μήνες της θεραπείας από τον Κύκλο 4 ήταν 1,2 %. Η μέση διάρκεια περιστατικών θρομβοπενίας οποιουδήποτε 
βαθμού ήταν 23 μέρες και η μέση διάρκεια θρομβοπενίας Βαθμού 3/4 ήταν 10 μέρες. Ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Zejula και οι οποίες αναπτύσσουν θρομβοπενία μπορεί να διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο αιμορραγίας. Στο κλινικό πρόγραμμα, η διαχείριση της θρομβοπενίας γινόταν με εργαστηριακή παρακολούθηση, δοσολογική τροποποίηση και μετάγγιση αιμοπεταλίων όπου 
αυτό ήταν αρμόζον (βλ. παράγραφο 4.2). Τερματισμός της θεραπείας λόγω περιστατικών θρομβοπενίας (θρομβοπενία και μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων) έγινε σε περίπου 3 % των ασθενών. 
Στη μελέτη NOVA, 48 από 367 (13 %) ασθενείς εμφάνισαν αιμορραγία με ταυτόχρονη θρομβοπενία. Όλα τα συμβάντα αιμορραγίας με ταυτόχρονη θρομβοπενία ήταν Βαθμού 1 ή 2 ως προς 
τη βαρύτητα, εκτός από ένα συμβάν Βαθμού 3 πετέχειας και αιματώματος που παρατηρήθηκε ταυτόχρονα με σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν πανκυτταροπενίας. Θρομβοπενία εμφανίστηκε 
συχνότερα στις ασθενείς που είχαν αρχικό αριθμό αιμοπεταλίων χαμηλότερο από 180 × 109/L. Περίπου το 76 % των ασθενών με χαμηλότερο αρχικό αριθμό αιμοπεταλίων (< 180 × 109/L) οι 
οποίες έλαβαν θεραπεία με Zejula εμφάνισαν θρομβοπενία οποιουδήποτε βαθμού και το 45 % των ασθενών εμφάνισαν Βαθμού 3/4 θρομβοπενία. Πανκυτταροπενία παρατηρήθηκε σε < 1 % 
των ασθενών που λάμβαναν νιραπαρίμπη. Αναιμία: Στη μελέτη PRIMA, 31% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Zejula εμφάνισαν Βαθμού 3-4 αναιμία σε σύγκριση με 2% των ασθενών που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο, με διάμεσο χρονικό διάστημα από την πρώτη δόση έως την πρώτη εκδήλωση 80 ημερών (εύρος: 15 έως 533 ημέρες) και διάμεση διάρκεια 7 ημερών (εύρος: 1 έως 119 
ημέρες). Η θεραπεία τερματίστηκε λόγω αναιμίας στο 2% των ασθενών που λάμβαναν νιραπαρίμπη. Στη μελέτη NOVA, περίπου 50 % των ασθενών εκδήλωσαν αναιμία οποιουδήποτε βαθμού 
και 25 % εκδήλωσαν αναιμία Βαθμού 3/4. Ο μέσος χρόνος έως την έναρξη της αναιμίας οποιουδήποτε βαθμού ήταν 42 μέρες και 85 μέρες για περιστατικά Βαθμού 3/4. Η μέση διάρκεια αναιμίας 
οποιουδήποτε βαθμού ήταν 63 μέρες, και 8 μέρες για περιστατικά Βαθμού 3/4. Αναιμία οποιουδήποτε βαθμού μπορεί να εμμένει κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Zejula. Στο κλινικό πρόγραμμα, 
η διαχείριση της αναιμίας γινόταν με εργαστηριακή παρακολούθηση, δοσολογική τροποποίηση (βλ. παράγραφο 4.2) και όπου αυτό άρμοζε με μεταγγίσεις ερυθρών αιμοσφαιρίων. Η θεραπεία 
λόγω αναιμίας τερματίστηκε σε 1 % των ασθενών. Ουδετεροπενία: Στη μελέτη PRIMA, 21% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Zejula εμφάνισαν Βαθμού 3-4 ουδετεροπενία σε σύγκριση με 1% 
των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο, με διάμεσο χρονικό διάστημα από την πρώτη δόση έως την πρώτη εκδήλωση 29 ημερών (εύρος: 15 έως 421 ημέρες) και διάμεση διάρκεια 8 ημερών 
(εύρος: 1 έως 42 ημέρες). Η θεραπεία τερματίστηκε λόγω ουδετεροπενίας στο 2% των ασθενών που λάμβαναν νιραπαρίμπη. Στη μελέτη NOVA, περίπου 30 % των ασθενών που λάμβαναν Zejula 
εκδήλωσαν ουδετεροπενία οποιουδήποτε βαθμού και 20 % των ασθενών εκδήλωσαν ουδετεροπενία Βαθμού 3/4. Ο μέσος χρόνος έως την έναρξη της ουδετεροπενίας οποιουδήποτε βαθμού ήταν 
27 μέρες, και 29 μέρες για περιστατικά Βαθμού 3/4. Η μέση διάρκεια της ουδετεροπενίας οποιουδήποτε βαθμού ήταν 26 μέρες και 13 μέρες για περιστατικά Βαθμού 3/4. Επιπλέον χορηγήθηκε 
παράγοντας διέγερσης αποικιών των κοκκιοκυττάρων (G-CSF) σε περίπου 6 % των ασθενών οι οποίες ελάμβαναν θεραπεία με νιραπαρίμπη ως ταυτόχρονη θεραπεία για ουδετεροπενία. Η 
θεραπεία τερματίστηκε λόγω περιστατικών ουδετεροπενίας σε 2 % των ασθενών. Υπέρταση: Στη μελέτη PRIMA, Βαθμού 3-4 υπέρταση εμφανίστηκε σε 6% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία 
με Zejula σε σύγκριση με 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο, με διάμεσο χρονικό διάστημα από την πρώτη δόση έως την πρώτη εκδήλωση 50 ημερών (εύρος: 1 έως 589 ημέρες) 
και διάμεση διάρκεια 12 ημερών (εύρος: 1 έως 61 ημέρες). Η θεραπεία τερματίστηκε λόγω υπέρτασης σε 0% των ασθενών. Στη μελέτη NOVA, υπέρταση οποιουδήποτε βαθμού σημειώθηκε σε 
19,3 % των ασθενών που λάμβαναν θεραπεία με Zejula. Υπέρταση Βαθμού 3/4 σημειώθηκε σε 8,2 % των ασθενών. Η διαχείριση της υπέρτασης έγινε εύκολα με αντιυπερτασικά φαρμακευτικά 
προϊόντα. Η θεραπεία τερματίστηκε λόγω υπέρτασης σε < 1 % των ασθενών. Παιδιατρικός πληθυσμός: Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σε παιδιατρικούς ασθενείς. 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 
στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 213 2040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). 4.9 Υπερδοσολογία: Δεν 
υπάρχει ειδική θεραπευτική αγωγή στην περίπτωση υπερδοσολογίας με Zejula και δεν έχουν εξακριβωθεί τα συμπτώματα υπερδοσολογίας. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, οι ιατροί θα πρέπει 
να ακολουθούν γενικά υποστηρικτικά μέτρα και συμπτωματική αντιμετώπιση.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Περιεχόμενο καψακίου: Στεαρικό μαγνήσιο. Μονοϋδρική λακτόζη. Κέλυφος καψακίου: Διοξείδιο του τιτανίου (E 171). 
Ζελατίνη. Μπλε χρωστική Brilliant blue FCF (E 133). Ερυθροσίνη (E 127). Ταρτραζίνη (E 102). Μελάνι εκτύπωσης: Σελάκ (E 904). Προπυλενογλυκόλη (E 1520). Υδροξείδιο του καλίου (E 525). 
Μαύρο οξείδιο του σιδήρου (E 172). Υδροξείδιο του νατρίου (E 524). Ποβιδόνη (E 1201). Διοξείδιο του τιτανίου (E 171). 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. 6.4 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Μη φυλάσσετε πάνω από 30 °C. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Aclar/PVC/φύλλο αλουμινίου διάτρητο blister, μονάδων 
δόσης σε κουτιά των 84 × 1, 56 × 1 και 28 × 1 σκληρών καψακίων. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός: Κάθε 
αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Ιρλανδία 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/17/1235/001. EU/1/17/1235/002. EU/1/17/1235/003
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 16 Νοεμβρίου 2017
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 5-3-2021

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.

ZEJULA PRIMA JOURNAL AD 17X24.indd   4 20/9/2021   4:23:59 μμ



▼Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον 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: TAGRISSO 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία. TAGRISSO 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία.
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: TAGRISSO 40 mg δισκία: Κάθε δισκίο περιέχει 40 mg 
οσιμερτινίμπης (ως μεσυλικής). TAGRISSO 80 mg δισκία: Κάθε δισκίο περιέχει 80 mg οσιμερτινίμπης 
(ως μεσυλικής). Έκδοχο με γνωστή δράση: Το φάρμακο αυτό περιέχει 0,3 mg νατρίου ανά δισκίο 40 mg 
και 0,6 mg νατρίου ανά δισκίο 80 mg. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Επικαλυμμένo με λεπτό υμένιο δισκίo (δισκίο). TAGRISSO 40 mg 
δισκία: Μπεζ, 9 mm, κυκλικό, αμφίκυρτο δισκίο, που φέρει τη χάραξη «AZ» και «40» από τη μία πλευρά 
και δεν φέρει ενδείξεις στην άλλη πλευρά. TAGRISSO 80 mg δισκία: Μπεζ, 7,25 x 14,5 mm, ωοειδές, 
αμφίκυρτο δισκίο, που φέρει τη χάραξη «AZ» και «80» από τη μία πλευρά και δεν φέρει ενδείξεις στην 
άλλη πλευρά.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το TAGRISSO ως μονοθεραπεία 
ενδείκνυται για: ● την επικουρική θεραπεία μετά την πλήρη εκτομή του όγκου σε ενήλικες ασθενείς 
με μη μικροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα (ΜΜΚΠ) σταδίου ΙΒ‑ΙΙΙΑ, των οποίων οι όγκοι έχουν 
απαλοιφές στο εξώνιο 19 ή μεταλλάξεις αντικατάστασης στο εξώνιο 21 (L858R) του υποδοχέα του 
επιδερμικού αυξητικού παράγοντα (EGFR) (βλ. παράγραφο 5.1). ● τη θεραπεία πρώτης γραμμής 
ενηλίκων ασθενών με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό ΜΜΚΠ, με ενεργοποιητικές μεταλλάξεις του 
EGFR. ● τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό ΜΜΚΠ θετικό στη 
μετάλλαξη Τ790Μ του EGFR. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η έναρξη της θεραπείας με το 
TAGRISSO πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρό έμπειρο στη χορήγηση αντικαρκινικών θεραπειών. 
Όταν εξετάζεται η περίπτωση χορήγησης του TAGRISSO, η κατάσταση μετάλλαξης του EGFR (σε 
δείγματα όγκου για επικουρική θεραπεία και σε δείγματα όγκου ή πλάσματος για θεραπεία τοπικά 
προχωρημένου ή μεταστατικού σταδίου) πρέπει να προσδιορίζεται εφαρμόζοντας μια επικυρωμένη 
αναλυτική μέθοδο (βλέπε παράγραφο 4.4). Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση είναι 80 mg οσιμερτινίμπης 
άπαξ ημερησίως. Οι ασθενείς στο πλαίσιο επικουρικής θεραπείας πρέπει να λαμβάνουν αγωγή 
μέχρι την υποτροπή της νόσου ή εμφάνιση μη αποδεκτής τοξικότητας. Η διάρκεια της θεραπείας για 
περισσότερα από 3 χρόνια δεν μελετήθηκε. Οι ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό καρκίνο 
του πνεύμονα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία μέχρι την εξέλιξη της νόσου ή εμφάνιση μη αποδεκτής 
τοξικότητας. Εάν παραλειφθεί μια δόση του TAGRISSO, η δόση πρέπει να αναπληρώνεται εκτός εάν η 
επόμενη προγραμματισμένη δόση πρέπει να ληφθεί εντός 12 ωρών. Το TAGRISSO μπορεί να ληφθεί 
με ή χωρίς τροφή την ίδια ώρα καθημερινά. Προσαρμογές της δόσης: Μπορεί να απαιτηθεί διακοπή 
της δοσολογίας και/ή μείωση της δόσης με βάση την ασφάλεια και την ανοχή κάθε ασθενούς. Εάν 
είναι απαραίτητη η μείωση της δόσης, τότε η δόση πρέπει να μειωθεί σε 40 mg λαμβανόμενα άπαξ 
ημερησίως. Οδηγίες μείωσης της δόσης για τοξικότητες που προκύπτουν από ανεπιθύμητες ενέργειες 
παρατίθενται στον Πίνακα 1. Πίνακας 1. Συνιστώμενες τροποποιήσεις της δόσης του TAGRISSO

Όργανο Στόχος Ανεπιθύμητη ενέργειαα Τροποποίηση της δόσης

Αναπνευστικό 
Διάμεση Πνευμονοπάθεια 
(ILD)/Πνευμονίτιδα

Διακοπή του TAGRISSO (βλέπε παράγραφο 
4.4)

Καρδιαγγειακό

Διάστημα QTc μεγαλύτερο 
των 500 msec σε 
τουλάχιστον 2 διαφορετικά 
ΗΚΓ

Προσωρινή διακοπή του TAGRISSO έως 
ότου το διάστημα QTc καταστεί μικρότερο 
των 481 msec ή επανέλθει στην αρχική 
τιμή, εάν το αρχικό QTc είναι μεγαλύτερο 
από ή ίσο με 481 msec, τότε εκ νέου 
έναρξη με μειωμένη δόση (40 mg)

Παράταση του διαστήματος 
QTc με σημεία/συμπτώματα 
σοβαρής αρρυθμίας

Οριστική διακοπή του TAGRISSO

Άλλο 

Ανεπιθύμητη ενέργεια 
Βαθμού 3 ή υψηλότερη

Προσωρινή διακοπή του TAGRISSO για 
διάστημα μέγιστης διάρκειας 3 εβδομάδων

Εάν η ανεπιθύμητη ενέργεια 
Βαθμού 3 ή υψηλότερη 
βελτιωθεί σε Βαθμού 
0‑2 μετά από προσωρινή 
διακοπή του TAGRISSO για 
διάστημα μέγιστης διάρκειας 
3 εβδομάδων 

Μπορεί να γίνει εκ νέου έναρξη του 
TAGRISSO στην ίδια δόση (80 mg) ή σε 
χαμηλότερη δόση (40 mg)

Ανεπιθύμητη ενέργεια 
Βαθμού 3 ή υψηλότερη που 
δεν βελτιώνεται σε Βαθμού 
0‑2 μετά από προσωρινή 
διακοπή για διάστημα 
μέγιστης διάρκειας 3 
εβδομάδων 

Οριστική διακοπή του TAGRISSO

α Σημείωση: Η ένταση των κλινικών ανεπιθύμητων συμβάντων διαβαθμίζεται σύμφωνα με την έκδοση 
4.0 των Συνήθων Κριτηρίων Ορολογίας Ανεπιθύμητων Συμβάντων (CTCAE) του Εθνικού Ινστιτούτου 
για τον Καρκίνο (NCI).
ΗΚΓ: Ηλεκτροκαρδιογραφήματα˙ QTc: Διάστημα QT διορθωμένο ως προς τον καρδιακό ρυθμό
Ειδικοί πληθυσμοί: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας σύμφωνα με την ηλικία, το σωματικό 
βάρος, το φύλο, την εθνοτική προέλευση και τις συνήθειες καπνίσματος του ασθενούς (βλέπε 
παράγραφο 5.2). Ηπατική δυσλειτουργία: Με βάση κλινικές μελέτες, δεν απαιτείται προσαρμογή της 

δόσης σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh A) ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (Child 
Pugh B). Παρομοίως, με βάση πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση, δεν συνιστάται προσαρμογή 
της δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (ολική χολερυθρίνη ≤ανώτερο φυσιολογικό 
όριο (ULN) και ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST) >ULN ή ολική χολερυθρίνη >1,0 έως 1,5x ULN και 
οποιαδήποτε τιμή AST) ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (ολική χολερυθρίνη μεταξύ 1,5 έως 3 φορές του 
ULN και οποιαδήποτε τιμή AST). Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα αυτού του φαρμακευτικού 
προϊόντος δεν έχει τεκμηριωθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Μέχρι να καταστούν 
διαθέσιμα επιπρόσθετα δεδομένα, δεν συνιστάται η χορήγηση σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 5.2). Νεφρική δυσλειτουργία: Με βάση τις κλινικές μελέτες και την 
πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση δεν απαιτούνται προσαρμογές της δοσολογίας σε ασθενείς με 
ήπια, μέτρια ή σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα αυτού του 
φαρμακευτικού προϊόντος δεν έχει τεκμηριωθεί σε ασθενείς με νεφρική νόσο τελικού σταδίου [κάθαρση 
κρεατινίνης (CLcr) κάτω από 15 mL/min, υπολογισμένη μέσω της εξίσωσης Cockcroft και Gault], ή υπό 
εξωνεφρική κάθαρση. Η θεραπεία ασθενών με σοβαρή και τελικού σταδίου νεφρική δυσλειτουργία 
πρέπει να γίνεται με προσοχή (βλέπε παράγραφο 5.2). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του TAGRISSO σε παιδιά ή εφήβους ηλικίας μικρότερης των 18 ετών δεν έχει 
τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα. Τρόπος χορήγησης: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν 
προορίζεται για χρήση από του στόματος. Το δισκίο πρέπει να καταπίνεται ολόκληρο με νερό και δεν 
πρέπει να συνθλίβεται, να διαιρείται ή να μασιέται. Εάν ο ασθενής αδυνατεί να καταπιεί το δισκίο, το 
δισκίο μπορεί αρχικά να διασπαρεί σε 50 mL μη ανθρακούχου νερού. Πρέπει να ρίπτεται στο νερό, 
χωρίς να συνθλίβεται, να αναδεύεται έως ότου να διασπαρεί και να καταπίνεται αμέσως. Πρέπει να 
προστίθεται επιπλέον μισό ποτήρι νερού για να διασφαλίζεται ότι δεν παραμένει κάποιο υπόλειμμα και 
στη συνέχεια να καταπίνεται αμέσως. Δεν πρέπει να προστίθενται άλλα υγρά.Εάν απαιτείται χορήγηση 
μέσω ρινογαστρικού σωλήνα, πρέπει να ακολουθείται η ίδια διαδικασία όπως ανωτέρω αλλά 
χρησιμοποιώντας όγκους των 15 mL για την αρχική διασπορά και 15 mL για την έκπλυση του 
υπολείμματος. Τα προκύπτοντα 30 mL υγρού πρέπει να χορηγούνται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
παρασκευαστή του ρινογαστρικού σωλήνα με επαρκείς εκπλύσεις νερού. Η διασπορά και τα 
υπολείμματα πρέπει να χορηγούνται εντός 30 λεπτών από την προσθήκη των δισκίων στο νερό. 4.3 
Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 6.1. Το βαλσαμόχορτο δεν πρέπει να λαμβάνεται μαζί με το TAGRISSO (βλέπε παράγραφο 
4.5). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Προσδιορισμός κατάστασης 
της μετάλλαξης του EGFR: Όταν εξετάζεται η περίπτωση χορήγησης του TAGRISSO ως επικουρική 
θεραπεία μετά την πλήρη εκτομή του όγκου σε ασθενείς με ΜΜΚΠ, είναι σημαντικό η θετική κατάσταση 
μετάλλαξης του EGFR (απαλοιφές στο εξώνιο 19 ή μεταλλάξεις αντικατάστασης στο εξώνιο 21 L858R 
(L858R)) να υποδεικνύει την επιλεξιμότητα της θεραπείας. Πρέπει να εφαρμόζεται επικυρωμένη 
μέθοδος ανάλυσης σε κλινικό εργαστήριο χρησιμοποιώντας DNA του ιστού του όγκου, που ελήφθη από 
βιοψία ή χειρουργικό δείγμα. Όταν εξετάζεται η περίπτωση χορήγησης του TAGRISSO ως θεραπεία για 
τον τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό ΜΜΚΠ, είναι σημαντικό να προσδιορίζεται θετική κατάσταση 
μετάλλαξης του EGFR. Πρέπει να εφαρμόζεται επικυρωμένη μέθοδος ανάλυσης χρησιμοποιώντας είτε 
DNA του όγκου εξαχθέν από δείγμα ιστού ή κυκλοφορούν DNA του όγκου (ctDNA) ληφθέν από δείγμα 
πλάσματος. Ο θετικός προσδιορισμός της κατάστασης της μετάλλαξης του EGFR (ενεργοποιητικές 
μεταλλάξεις του EGFR για τη θεραπεία πρώτης γραμμής ή μεταλλάξεις T790M μετά την εξέλιξη νόσου 
κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία με EGFR TKΙ) χρησιμοποιώντας μέθοδο ανάλυσης βασισμένη είτε 
σε δείγμα ιστού ή σε δείγμα πλάσματος υποδεικνύει καταλληλότητα για θεραπεία με το TAGRISSO. 
Ωστόσο, εάν χρησιμοποιηθεί μέθοδος ανάλυσης με βάση το ctDNA πλάσματος και το αποτέλεσμα είναι 
αρνητικό, συνιστάται η διενέργεια συμπληρωματικής ανάλυσης με δείγμα ιστού όταν είναι εφικτή, λόγω 
της πιθανότητας ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων με τη χρήση μεθόδου ανάλυσης με βάση το 
πλάσμα. Πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο τεκμηριωμένες, αξιόπιστες και ευαίσθητες μέθοδοι 
ανάλυσης, με αποδεδειγμένη χρησιμότητα για τον προσδιορισμό της κατάστασης αναφορικά με τις 
μεταλλάξεις του EGFR. Διάμεση Πνευμονοπάθεια (ILD): Σοβαρή, απειλητική για τη ζωή ή θανατηφόρος 
Διάμεση Πνευμονοπάθεια (ILD) ή ομοιάζουσες με τη Διάμεση Πνευμονοπάθεια ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις (π.χ. πνευμονίτιδα) έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με TAGRISSO σε 
κλινικές μελέτες. Οι περισσότερες περιπτώσεις βελτιώθηκαν ή υποχώρησαν με τη διακοπή της 
θεραπείας. Ασθενείς με προγενέστερο ιστορικό ILD, φαρμακοεπαγόμενη ILD, πνευμονίτιδα από 
ακτινοβολία που έχρηζε θεραπείας με στεροειδή, ή οποιαδήποτε ένδειξη κλινικά ενεργής ILD 
αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες (βλέπε παράγραφο 4.8). ILD ή ομοιάζουσες με την ILD 
ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν σε 3,7% των 1.479 ασθενών που έλαβαν TAGRISSO στις μελέτες 
ADAURA, FLAURA και AURA. Πέντε θανατηφόρες περιπτώσεις αναφέρθηκαν σε τοπικά προχωρημένο ή 
μεταστατικό στάδιο. Δεν αναφέρθηκαν θανατηφόρες περιπτώσεις σε επικουρική θεραπεία. Η συχνότητα 
εμφάνισης ILD ήταν 10,9% σε ασθενείς Ιαπωνικής εθνοτικής προέλευσης, 1,6% σε ασθενείς Ασιατικής 
εθνοτικής προέλευσης και 2,5% σε μη Ασιάτες ασθενείς (βλέπε παράγραφο 4.8). Πρέπει να διενεργείται 
προσεκτική αξιολόγηση όλων των ασθενών με οξεία έναρξη και/ή ανεξήγητη επιδείνωση πνευμονικών 
συμπτωμάτων (δύσπνοιας, βήχα, πυρετού) προκειμένου να αποκλειστεί η ILD. Η θεραπεία με αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν πρέπει να διακόπτεται προσωρινά ενόσω εκκρεμεί η διερεύνηση αυτών των 
συμπτωμάτων. Εάν διαγνωστεί ILD, το TAGRISSO πρέπει να διακοπεί και να αρχίσει κατάλληλη 
θεραπεία όπως απαιτείται. Η επαναχορήγηση του TAGRISSO θα πρέπει να εξετάζεται μόνο μετά από 
προσεκτική αξιολόγηση του οφέλους και του κινδύνου για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά. Σύνδρομο 
Stevens‑Johnson: Αναφορές περιστατικών συνδρόμου Stevens‑Johnson έχουν σπάνια αναφερθεί σε 
συνδυασμό με τη θεραπεία με TAGRISSO. Πριν από την έναρξη της θεραπείας, οι ασθενείς θα πρέπει να 
ενημερώνονται για σημεία και συμπτώματα του συνδρόμου Stevens‑Johnson. Εάν εμφανιστούν σημεία 
και συμπτώματα που υποδηλώνουν σύνδρομο Stevens‑Johnson, το TAGRISSO θα πρέπει άμεσα να 
διακόπτεται προσωρινά ή οριστικά. Παράταση του διαστήματος QTc: Σε ασθενείς που λαμβάνουν 
TAGRISSO εμφανίζεται παράταση του διαστήματος QTc. Η παράταση του διαστήματος QTc μπορεί να 
επιφέρει αυξημένο κίνδυνο κοιλιακών ταχυαρρυθμιών (π.χ. κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου) ή 
αιφνίδιο θάνατο. Δεν αναφέρθηκαν επεισόδια αρρυθμίας στις μελέτες ADAURA, FLAURA ή AURA (βλέπε 
παράγραφο 4.8). Ασθενείς με κλινικά σημαντικές διαταραχές του ρυθμού και της αγωγιμότητας όπως 
αξιολογούνται μέσω ηλεκτροκαρδιογραφήματος (ΗΚΓ) ηρεμίας (π.χ. διάστημα QTc μεγαλύτερο των 
470 msec) αποκλείστηκαν από αυτές τις μελέτες (βλ. παράγραφο 4.8). Όταν είναι εφικτό, η χορήγηση 
της οσιμερτινίμπης σε ασθενείς με συγγενές σύνδρομο μακρού QT πρέπει να αποφεύγεται. Πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόμενο περιοδικής παρακολούθησης με τη διενέργεια ηλεκτροκαρδιογραφημάτων 
(ΗΚΓ) και τη μέτρηση ηλεκτρολυτών σε ασθενείς με συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, διαταραχές 
των ηλεκτρολυτών, ή σε εκείνους που λαμβάνουν φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι γνωστό ότι 
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παρατείνουν το διάστημα QTc. H θεραπεία πρέπει να διακόπτεται προσωρινά σε ασθενείς που 
αναπτύσσουν διάστημα QTc μεγαλύτερο των 500 msec σε τουλάχιστον 2 διαφορετικά ΗΚΓ έως ότου το 
διάστημα QTc καταστεί μικρότερο των 481 msec ή επανέλθει στην αρχική τιμή και εάν το αρχικό QTc 
είναι μεγαλύτερο από ή ίσο με 481 msec, τότε να αρχίζει εκ νέου η χορήγηση του TAGRISSO σε 
μειωμένη δόση όπως περιγράφεται στον Πίνακα 1. Η οσιμερτινίμπη πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε 
ασθενείς που αναπτύσσουν παράταση του διαστήματος QTc σε συνδυασμό με οποιοδήποτε από τα 
ακόλουθα: Κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου, πολύμορφη κοιλιακή ταχυκαρδία, σημεία/συμπτώματα 
σοβαρής αρρυθμίας. Μεταβολές στην καρδιακή συσταλτικότητα: Σε όλες τις κλινικές δοκιμές, το Κλάσμα 
Εξώθησης της Αριστερής Κοιλίας (LVEF) μειώνεται περισσότερο από ή ίσο με 10 ποσοστιαίες μονάδες 
και μία μείωση σε λιγότερο από 50% ανέκυψε στο 3,2% (40/1233) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία 
με TAGRISSO, οι οποίοι είχαν μία αρχική και μία ακόλουθη εκτίμηση του LVEF. Σε ασθενείς με 
καρδιακούς παράγοντες κινδύνου και σε εκείνους με καταστάσεις που μπορούν ν α επηρεάσουν το LVEF 
πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο παρακολούθησης της καρδιακής λειτουργίας, συμπεριλαμβανομένης 
της εκτίμησης του LVEF κατά την έναρξη και κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Σε ασθενείς που 
αναπτύσσουν σχετικά καρδιακά σημεία/συμπτώματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόμενο παρακολούθησης της καρδιακής λειτουργίας, συμπεριλαμβανομένης της 
εκτίμησης του LVEF. Σε μια δοκιμή επικουρικής θεραπείας ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο (ADAURA), 
το 1,6% (5/312) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με TAGRISSO και το 1,5% (5/331) των ασθενών που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν μειώσεις στο LVEF μεγαλύτερες από ή ίσες με 10 εκατοστιαίες 
μονάδες και μια πτώση σε λιγότερο από 50%. Κερατίτιδα: Κερατίτιδα αναφέρθηκε στο 0,7% (n=10) των 
1.479 ασθενών που έλαβαν θεραπεία με TAGRISSO στις μελέτες ADAURA, FLAURA και AURA. Οι 
ασθενείς που παρουσιάζουν σημεία και συμπτώματα ενδεικτικά κερατίτιδας, όπως οξεία ή 
επιδεινούμενη: φλεγμονή του οφθαλμού, δακρύρροια, ευαισθησία στο φως, θαμπή όραση, πόνο του 
οφθαλμού ή/και εξέρυθρους οφθαλμούς πρέπει να παραπέμπονται αμέσως σε οφθαλμίατρο (βλέπε 
παράγραφο 4.2 Πίνακα 1). Ηλικία και σωματικό βάρος: Ηλικιωμένοι ασθενείς (>65 ετών) ή ασθενείς με 
χαμηλό σωματικό βάρος (<50 kg) ενδεχομένως βρίσκονται σε αυξημένο κίνδυνο να αναπτύξουν 
ανεπιθύμητες ενέργειες Βαθμού 3 ή μεγαλύτερου. Σε αυτούς τους ασθενείς συνιστάται προσεκτική 
παρακολούθηση (βλέπε παράγραφο 4.8). Νάτριο: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol 
νατρίου (23 mg) ανά δισκίο 40 mg ή 80 mg, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου». 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 
Φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις: Οι ισχυροί επαγωγείς του CYP3A4 μπορεί να μειώσουν την έκθεση 
της οσιμερτινίμπης. Η οσιμερτινίμπη μπορεί να αυξήσει την έκθεση υποστρωμάτων της πρωτεΐνης 
αντίστασης του καρκίνου του μαστού (BCRP) και της P‑γλυκοπρωτεΐνης (P‑gp). Δραστικές ουσίες που 
μπορεί να αυξήσουν τις συγκεντρώσεις πλάσματος της οσιμερτινίμπης: In vitro μελέτες κατέδειξαν ότι ο 
μεταβολισμός Φάσης Ι της οσιμερτινίμπης διενεργείται κυρίως μέσω των CYP3A4 και CYP3A5. Σε μια 
μελέτη κλινικής φαρμακοκινητικής που διεξήχθη σε ασθενείς, η συγχορήγηση με 200 mg ιτρακοναζόλης 
δις ημερησίως (ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) δεν είχε κλινικά σημαντική επίδραση στην έκθεση της 
οσιμερτινίμπης (αύξηση της επιφάνειας κάτω από την καμπύλη κατά 24% και μείωση της Cmax κατά 20%). Κατά 
συνέπεια, οι αναστολείς του CYP3A4 δεν είναι πιθανό να επηρεάζουν την έκθεση της οσιμερτινίμπης. Δεν 
έχουν ταυτοποιηθεί περαιτέρω καταλυτικά ένζυμα. Δραστικές ουσίες που μπορεί να μειώσουν τις 
συγκεντρώσεις πλάσματος της οσιμερτινίμπης: Σε μια μελέτη κλινικής φαρμακοκινητικής που διεξήχθη 
σε ασθενείς, η AUC της οσιμερτινίμπης στη σταθεροποιημένη κατάσταση μειώθηκε κατά 78% όταν 
συγχορηγήθηκε με ριφαμπικίνη (600 mg ημερησίως επί 21 ημέρες). Ομοίως, η έκθεση στον μεταβολίτη 
AZ5104 μειώθηκε κατά 82% όσον αφορά στην AUC και 78% όσον αφορά στη Cmax. Συνιστάται η αποφυγή 
της ταυτόχρονης χορήγησης ισχυρών επαγωγέων του CYP3A (π.χ. Φαινυτοΐνης, ριφαμπικίνης και 
καρβαμαζεπίνης) με το TAGRISSO. Μέτριου βαθμού επαγωγείς του CYP3A4 (π.χ. βοσεντάνη, 
εφαβιρένζη, ετραβιρίνη, μοδαφινίλη) μπορεί επίσης να μειώσουν την έκθεση στην οσιμερτινίμπη και 
πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή, ή να αποφεύγονται όταν είναι εφικτό. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα 
κλινικά δεδομένα προκειμένου να γίνει σύσταση για την προσαρμογή της δόσης του TAGRISSO. Η 
ταυτόχρονη χρήση του βαλσαμόχορτου αντενδείκνυται (βλέπε παράγραφο 4.3). Επίδραση δραστικών 
ουσιών που μειώνουν το γαστρικό οξύ στην οσιμερτινίμπη: Σε μια μελέτη κλινικής φαρμακοκινητικής, η 
συγχορήγηση ομεπραζόλης δεν προκάλεσε κλινικά σημαντικές μεταβολές των εκθέσεων της 
οσιμερτινίμπης. Οι παράγοντες που τροποποιούν το γαστρικό pH μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
ταυτόχρονα με το TAGRISSO χωρίς περιορισμούς. Δραστικές ουσίες των οποίων οι συγκεντρώσεις 
πλάσματος μπορεί να τροποποιηθούν από το TAGRISSO: Με βάση in vitro μελέτες, η οσιμερτινίμπη είναι 
ανταγωνιστικός αναστολέας των μεταφορέων της BCRP. Σε μια κλινική μελέτη φαρμακοκινητικής, η 
συγχορήγηση του TAGRISSO με τη ροσουβαστατίνη (ευαίσθητο υπόστρωμα της BCRP) αύξησε την AUC 
και τη Cmax της ροσουβαστατίνης κατά 35% και 72%, αντίστοιχα. Ασθενείς που λάμβαναν ταυτόχρονα 
αγωγές με διάθεση εξαρτώμενη από την BCRP και στενό θεραπευτικό δείκτη πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά για σημεία μεταβολής του βαθμού ανοχής στην ταυτόχρονα χορηγούμενη 
αγωγή ως αποτέλεσμα της αυξημένης έκθεσης κατά τη διάρκεια λήψης του TAGRISSO (βλέπε 
παράγραφο 5.2). Σε μια μελέτη κλινικής φαρμακοκινητικής, η συγχορήγηση του TAGRISSO με 
σιμβαστατίνη (ευαίσθητο υπόστρωμα του CYP3A4) μείωσε την AUC και τη Cmax της σιμβαστατίνης κατά 
9% και 23% αντίστοιχα. Οι μεταβολές αυτές είναι μικρές και δεν είναι πιθανό να έχουν κλινική σημασία. 
Οι κλινικές φαρμακοκινητικές αλληλεπιδράσεις με υποστρώματα του CYP3A4 δεν είναι πιθανές. Δεν 
μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μειωμένης έκθεσης στα ορμονικά αντισυλληπτικά. Σε μία κλινική 
μελέτη αλληλεπίδρασης με τον υποδοχέα Χ του πρεγνάνιου, η συγχορήγηση του TAGRISSO με 
φεξοφεναδίνη (υπόστρωμα της P‑gp) αύξησε την AUC και τη Cmax της φεξοφεναδίνης κατά 56% (90% CI 
35, 79) και 76% (90% CI 49, 108) μετά από μία εφάπαξ δόση και 27% (90% CI 11, 46) και 25% (90% CI 6, 
48) στη σταθεροποιημένη κατάσταση, αντίστοιχα. Οι ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονη φαρμακευτική 
αγωγή με διάθεση εξαρτώμενη από την P‑gp και με στενό θεραπευτικό δείκτη (π.χ. διγοξίνη, 
δαβιγατράνη, αλισκιρένη) πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία μεταβληθείσας ανοχής, ως 
αποτέλεσμα αυξημένης έκθεσης στη συγχορηγούμενη φαρμακευτική αγωγή, ενώ λαμβάνουν το 
TAGRISSO (βλ. παράγραφο 5.2). 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Αντισύλληψη αρρένων και 
θήλεων ατόμων: Γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες για την αποφυγή 
εγκυμοσύνης κατά τη διάρκεια λήψης του TAGRISSO. Οι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν οδηγίες για τη 
χρήση αποτελεσματικών μέσων αντισύλληψης για τις ακόλουθες χρονικές περιόδους μετά την 
ολοκλήρωση της θεραπείας με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν: τουλάχιστον 2 μήνες για τις γυναίκες και 
4 μήνες για τους άνδρες. Δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μειωμένης έκθεσης στα ορμονικά 
αντισυλληπτικά. Κύηση: Δεν υπάρχουν ή είναι περιορισμένα τα δεδομένα αναφορικά με τη χρήση της 
οσιμερτινίμπης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε πειραματόζωα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα 
(εμβρυϊκή θνησιμότητα, μειωμένη ανάπτυξη του εμβρύου, και θάνατο των νεογνών, βλέπε παράγραφο 
5.3). Με βάση τον μηχανισμό δράσης του και τα προκλινικά δεδομένα, η οσιμερτινίμπη μπορεί να 
προκαλέσει βλάβη του εμβρύου όταν χορηγείται σε μια έγκυο γυναίκα. Το TAGRISSO δεν πρέπει να 
χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί 
θεραπεία με την οσιμερτινίμπη. Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν η οσιμερτινίμπη ή οι μεταβολίτες της 
εκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα. Οι πληροφορίες για την έκκριση της οσιμερτινίμπης ή των μεταβολιτών 
της στο γάλα των ζώων είναι ανεπαρκείς. Ωστόσο, η οσιμερτινίμπη και οι μεταβολίτες της ανιχνεύτηκαν 
στα θηλάζοντα κουτάβια και υπήρξαν ανεπιθύμητες επιδράσεις στην ανάπτυξη των κουταβιών και την 

επιβίωση (βλέπε παράγραφο 5.3). Δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος για το θηλάζον παιδί. Ο 
θηλασμός πρέπει να διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με το TAGRISSO. Γονιμότητα: Δεν 
υπάρχουν δεδομένα για την επίδραση του TAGRISSO στην ανθρώπινη γονιμότητα. Τα αποτελέσματα 
μελετών σε πειραματόζωα έχουν δείξει ότι η οσιμερτινίμπη επιδρά στα άρρενα και τα θήλεα όργανα 
αναπαραγωγής και θα μπορούσε να μειώσει τη γονιμότητα (βλέπε παράγραφο 5.3). 4.7 Επιδράσεις 
στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το TAGRISSO δεν έχει καμία ή έχει 
ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. 4.8 Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφαλείας: Μελέτες σε ασθενείς με ΜΜΚΠ θετικό για μεταλλάξεις του 
EGFR: Τα δεδομένα που περιγράφονται παρακάτω παρουσιάζουν την έκθεση στο TAGRISSO σε 1.479 
ασθενείς με μη μικροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα θετικό για μεταλλάξεις του EGFR. Αυτοί οι 
ασθενείς έλαβαν TAGRISSO σε δόση των 80 mg ημερησίως σε τρεις τυχαιοποιημένες μελέτες Φάσης 3 
(ADAURA, επικουρική θεραπεία, FLAURA, πρώτη γραμμή και AURA3, δεύτερη γραμμή μόνο), δύο 
μελέτες ενός σκέλους (AURAex και AURA2, δεύτερη γραμμή ή επόμενη) και μία μελέτη Φάσης 1 (AURA1, 
πρώτη γραμμή ή επόμενη) (βλέπε παράγραφο 5.1). Οι περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν 
Βαθμού 1 ή 2 σε βαρύτητα. Οι συχνότερα αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκου (ADRs) ήταν 
διάρροια (47%), εξάνθημα (45%), παρονυχία (33%), ξηροδερμία (32%) και στοματίτιδα (24%). Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες Bαθμού 3 και Bαθμού 4 στις μελέτες ήταν 10% και 0,1% αντίστοιχα. Σε ασθενείς 
που έλαβαν TAGRISSO 80 mg άπαξ ημερησίως, οι μειώσεις της δόσης εξαιτίας ανεπιθύμητων ενεργειών 
εμφανίστηκαν σε 3,4% των ασθενών. Το ποσοστό διακοπής εξαιτίας ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 
4,8%. Ασθενείς με ιατρικό ιστορικό ILD, φαρμακοεπαγόμενη ILD, πνευμονίτιδα από ακτινοβολία που 
έχρηζε θεραπείας με στεροειδή, ή οποιαδήποτε ένδειξη κλινικά ενεργής ILD αποκλείστηκαν από τις 
κλινικές μελέτες. Ασθενείς με κλινικά σημαντικές διαταραχές του ρυθμού και της αγωγιμότητας όπως 
αξιολογούνται μέσω ηλεκτροκαρδιογραφήματος (ΗΚΓ) ηρεμίας (π.χ. διάστημα QTc μεγαλύτερο των 
470 msec) αποκλείστηκαν από αυτές τις μελέτες. Οι ασθενείς αξιολογήθηκαν ως προς το LVEF κατά τη 
διαλογή και κάθε 12 εβδομάδες στη συνέχεια.
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν προσδιοριστεί 
σύμφωνα με τις κατηγορίες συχνότητας στον Πίνακα 2, όπου είναι δυνατόν, με βάση τη συχνότητα 
εμφάνισης των συγκρίσιμων αναφορών ανεπιθύμητων ενεργειών σε ένα αθροιστικό σύνολο από 
1.479 ασθενείς με ΜΜΚΠ θετικούς για μεταλλάξεις του EGFR, οι οποίοι έλαβαν TAGRISSO σε δόση 
των 80 mg ημερησίως στις μελέτες ADAURA, FLAURA, AURA3, AURAex, AURA 2 και AURA 1. Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται σύμφωνα με την Κατηγορία Οργανικού Συστήματος (SOC) 
στο λεξικό MedDRA. Εντός κάθε κατηγορίας οργανικού συστήματος, οι ανεπιθύμητες ενέργειες του 
φαρμάκου είναι ταξινομημένες βάσει συχνότητας, με τις συχνότερες ενέργειες να παρατίθενται πρώτες. 
Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου παρουσιάζονται κατά σειρά 
φθίνουσας σοβαρότητας. Επιπλέον, η κατηγορία συχνότητας που αντιστοιχεί σε κάθε ανεπιθύμητη 
ενέργεια βασίζεται στη σύμβαση CIOMS III και ορίζεται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10)˙ συχνές (≥1/100 
έως <1/10)˙ όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100)˙ σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000)˙ πολύ σπάνιες 
(<1/10.000)˙ μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν από τα διαθέσιμα δεδομένα). Πίνακας 2. 
Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν στις μελέτεςα ADAURA, FLAURA και AURA

Κατηγορία Οργανικού 
Συστήματος MedDRA

Όρος MedDRA Όρος ευρετηρίου 
CIOMS/συνολική 
συχνότητα (όλοι οι 
βαθμοί κατά CTCAE)β

Συχνότητα 
βαθμού 3 ή 
υψηλότερου 
κατά CTCAEβ 

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της 
θρέψης

Μειωμένη όρεξη Πολύ συχνή (19%) 1,1%

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Επίσταξη Συχνή (5%) 0

Διάμεση 
πνευμονοπάθειαγ

Συχνή (3,7%)δ 1,1%

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Διάρροια Πολύ συχνή (47%) 1,4%

Στοματίτιδαε Πολύ συχνή (24%) 0,5%

Οφθαλμικές διαταραχές Κερατίτιδαστ Όχι συχνή (0,7%) 0,1%

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Εξάνθημαζ Πολύ συχνή (45%) 0,7%

Παρονυχίαη Πολύ συχνή (33%) 0,4%

Ξηροδερμίαθ Πολύ συχνή (32%) 0,1%

Κνησμόςι Πολύ συχνή (17%) 0,1%

Αλωπεκία Συχνή (4,6%) 0

Κνίδωση Συχνή (1,9%) 0,1%

Σύνδρομο παλαμο‑
πελματιαίας 
ερυθροδυσαισθησίας

Συχνή (1,7%) 0

Πολύμορφο ερύθημαια Όχι συχνή (0,3%) 0

Δερματική αγγειίτιδαιβ Όχι συχνή (0,3%) 0

Σύνδρομο Stevens‑
Johnsonιγ

Σπάνια (0,02%)

Παρακλινικές εξετάσεις Παράταση του 
διαστήματος QTc ιδ

Όχι συχνή (0,8%)

(Ευρήματα βασισμένα 
σε αποτελέσματα 
εξετάσεων που 
συνιστούν μεταβολές 
της βαθμονόμησης κατά 
CTCAE)

Αριθμός λευκοκυττάρων 
μειωμένοςιε

Πολύ συχνή (65%) 1,2%

Αριθμός λεμφοκυττάρων 
μειωμένοςιε

Πολύ συχνή (62%) 6,1%

Αριθμός αιμοπεταλίων 
μειωμένοςιε

Πολύ συχνή (53%) 1,2%

Αριθμός ουδετερόφιλων 
μειωμένοςιε

Πολύ συχνή (33%) 3,2%

Κρεατινίνη αίματος 
αυξημένηιε

Συχνή (9%) 0



αΣυγκεντωτικά δεδομένα των μελετών ADAURA, FLAURA και AURA (AURA3, AURAex, AURA2 και 
AURA1)˙ συνοψίζονται μόνον συμβάντα ασθενών που έλαβαν τουλάχιστον μια δόση του TAGRISSO ως 
τυχαιοποιημένη θεραπεία τους.
βΣυνήθη Κριτήρια Ορολογίας Ανεπιθύμητων Συμβάντων (CTCAE) του Εθνικού Ινστιτούτου για τον 
Καρκίνο (NCI), έκδοση 4.0.
γΠεριλαμβάνονται: διάμεση πνευμονοπάθεια, πνευμονίτιδα.
δΑναφέρθηκαν 5 περιπτώσεις συμβάντων βαθμού 5 (θανατηφόρων) κατά CTCAE.
εΠεριλαμβάνει: εξέλκωση του στόματος, στοματίτιδα.
στΠεριλαμβάνει: έλλειμμα του επιθηλίου του κερατοειδούς, διάβρωση του κερατοειδούς, κερατίτιδα, 
στικτή κερατίτιδα
ζΠεριλαμβάνει: ακμή, δερματίτιδα, δερματίτιδα ομοιάζουσα με ακμή, φαρμακευτικό εξάνθημα, ερύθημα, 
θυλακίτιδα, φλύκταινα, εξάνθημα, εξάνθημα ερυθηματώδες, εξάνθημα θυλακιώδες, γενικευμένο 
εξάνθημα, κηλιδώδες εξάνθημα, κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, βλατιδώδες εξάνθημα, φλυκταινώδες 
εξάνθημα, κνησμώδες εξάνθημα, φυσαλιδώδες εξάνθημα, διάβρωση δέρματος.
ηΠεριλαμβάνει: διαταραχή της κοίτης των ονύχων, λοίμωξη της κοίτης όνυχα, φλεγμονή της κοίτης 
όνυχα, δυσχρωματισμός όνυχα, διαταραχή όνυχα, δυστροφία όνυχα, λοίμωξη των ονύχων, χρώση 
όνυχα, ραβδώσεις ονύχων, τοξικότητα όνυχα, ονυχαλγία, ρήξη όνυχα, ονυχόλυση, ονυχομάδηση, 
ονυχομαλακία, παρονυχία.
θΠεριλαμβάνει: ξηροδερμία, έκζεμα, ρωγμές δέρματος, ξηρόδερμα, ξήρωση.
ιΠεριλαμβάνει: κνησμός των βλεφάρων, κνησμός, κνησμός γενικευμένος.
ιαΠέντε από τους 1.479 ασθενείς στις μελέτες ADAURA, AURA και FLAURA ανέφεραν πολύμορφο 
ερύθημα. Ελήφθησαν επίσης αναφορές για πολύμορφο ερύθημα μετά την κυκλοφορία του προϊόντος, 
συμπεριλαμβανομένων 7 αναφορών από μια μελέτη παρακολούθησης μετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος (N=3.578). 
ιβΕκτιμώμενη συχνότητα. Το ανώτατο όριο του 95% CI για τη σημειακή εκτίμηση (point estimate) είναι 
3/1142 (0,3%).
ιγΑναφέρθηκε ένα συμβάν σε μια μελέτη μετά την κυκλοφορία του προϊόντος και η συχνότητα προέκυψε 
από τις μελέτες ADAURA, FLAURA και AURA και τη μελέτη μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου (N = 
5.057).
ιδΑναπαριστά τη συχνότητα εμφάνισης των ασθενών οι οποίοι είχαν παράταση του διαστήματος 
QTcF >500 msec.
ιεΑναπαριστά τη συχνότητα εμφάνισης των εργαστηριακών ευρημάτων, όχι των αναφερόμενων 
ανεπιθύμητων συμβάντων.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD): Στις μελέτες 
ADAURA, FLAURA και AURA, η συχνότητα εμφάνισης ILD ήταν 11% σε ασθενείς Ιαπωνικής εθνοτικής 
προέλευσης, 1,6% σε ασθενείς μη Ιαπωνικής Ασιατικής εθνοτικής προέλευσης και 2,5% σε μη Ασιάτες 
ασθενείς. Ο διάμεσος χρόνος έναρξης της ILD ή των ανεπιθύμητων αντιδράσεων που ομοιάζουν με την 
ILD ήταν 84 ημέρες (βλέπε παράγραφο 4.4). Παράταση του διαστήματος QTc: Από τους 1.479 ασθενείς 
των μελετών ADAURA, FLAURA και AURA υπό θεραπεία με TAGRISSO 80 mg, το 0,8% των ασθενών 
(n=12) διαπιστώθηκε ότι είχε QTc μεγαλύτερο των 500 msec και το 3,1% των ασθενών (n=46) είχε 
αύξηση του αρχικού QTc μεγαλύτερη των 60 msec. Μια ανάλυση φαρμακοκινητικής/φαρμακοδυναμικής 
με το TAGRISSO προέβλεψε εξαρτώμενη από τη συγκέντρωση αύξηση της παράτασης του διαστήματος 
QTc. Δεν αναφέρθηκαν αρρυθμίες σχετιζόμενες με το διάστημα QTc στις μελέτες ADAURA, FLAURA 
ή AURA (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.1). Επιπτώσεις του γαστρεντερικού συστήματος: Στις μελέτες 
ADAURA, FLAURA και AURA, αναφέρθηκε διάρροια στο 47% των ασθενών, εκ των οποίων το 38% 
ήταν συμβάντα Βαθμού 1, το 7,9% ήταν Βαθμού 2 και το 1,4% ήταν Βαθμού 3 • δεν αναφέρθηκαν 
συμβάντα Βαθμού 4 ή 5. Απαιτήθηκε μείωση της δόσης στο 0,3% των ασθενών και διακοπή της δόσης 
στο 2%. Τέσσερα συμβάντα (0,3%) οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Στη μελέτη ADAURA, FLAURA 
και AURA3 ο διάμεσος χρόνος έως την έναρξη ήταν 22 ημέρες, 19 ημέρες και 22 ημέρες, αντίστοιχα, 
και η διάμεση διάρκεια των συμβάντων Βαθμού 2 ήταν 11 ημέρες, 19 ημέρες και 6 ημέρες, αντίστοιχα.
Αιματολογικά συμβάντα: Έχουν παρατηρηθεί πρώιμες μειώσεις των διάμεσων εργαστηριακών 
μετρήσεων των λευκοκυττάρων, λεμφοκυττάρων, ουδετερόφιλων και αιμοπεταλίων σε ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με TAGRISSO, οι οποίες σταθεροποιήθηκαν με την πάροδο του χρόνου και στη 
συνέχεια παρέμειναν πάνω από το κατώτερο όριο του φυσιολογικού. Έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητα 
συμβάντα λευκοπενίας, λεμφοπενίας, ουδετεροπενίας και θρομβοπενίας, τα περισσότερα από τα οποία 
ήταν ήπιας ή μέτριας σοβαρότητας και δεν οδήγησαν σε διακοπή της δόσης. Ηλικιωμένοι: Στις μελέτες 
ADAURA, FLAURA και AURA3 (N=1.479) το 43% των ασθενών ήταν ηλικίας 65 ετών και μεγαλύτερης, 
και το 12% ήταν ηλικίας 75 ετών και μεγαλύτερης. Σε σύγκριση με νεότερα άτομα (<65), περισσότεροι 
ασθενείς ≥65 ετών ανέφεραν ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες επέφεραν τροποποιήσεις της δόσης του 
φαρμάκου της μελέτης (διακοπές ή μειώσεις) (16% έναντι 9%). Τα είδη των ανεπιθύμητων συμβάντων 
που αναφέρθηκαν ήταν παρόμοια ανεξαρτήτως ηλικίας. Οι μεγαλύτεροι σε ηλικία ασθενείς ανέφεραν 
περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες Βαθμού 3 ή υψηλότερου συγκριτικά με τους νεότερους ασθενείς 
(13% έναντι 8%). Δεν παρατηρήθηκαν συνολικές διαφορές αποτελεσματικότητας μεταξύ των ατόμων 
αυτών και των νεότερων ατόμων. Παρατηρήθηκε ένα σταθερό πρότυπο στα αποτελέσματα ασφάλειας 
και αποτελεσματικότητας στην ανάλυση των μελετών AURA Φάσης 2. Χαμηλό σωματικό βάρος: 
Σε ασθενείς με χαμηλό σωματικό βάρος (<50 kg) που λαμβάνουν TAGRISSO 80 mg αναφέρθηκαν 
υψηλότερες συχνότητες ανεπιθύμητων ενεργειών Βαθμού ≥3 (46% έναντι 31%) και παράταση του QTc 
(12% έναντι 5%) από ασθενείς με μεγαλύτερο σωματικό βάρος (≥50 kg). 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. Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR‑
15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.
eof.gr  Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY‑1475 Λευκωσία. Τηλ: +357 22608607, 
Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 4.9 Υπερδοσολογία: Στις κλινικές δοκιμές 
με TAGRISSO ένας περιορισμένος αριθμός ασθενών έλαβε θεραπεία με ημερήσιες δόσεις έως 240 mg 
χωρίς την εμφάνιση τοξικοτήτων περιοριστικών της δόσης. Στις μελέτες αυτές, οι ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με ημερήσιες δόσεις TAGRISSO 160 mg και 240 mg εμφάνισαν αύξηση της συχνότητας και της 
βαρύτητας ενός αριθμού συνήθων ΑΣ επαγόμενων από τον EGFR TKI (κυρίως διάρροια και δερματικό 
εξάνθημα) συγκριτικά με τη δόση των 80 mg. Η εμπειρία από ακούσιες υπερδοσολογίες στον άνθρωπο 
είναι περιορισμένη. Όλες οι περιπτώσεις αφορούσαν σε μεμονωμένα περιστατικά ασθενών που έλαβαν 
εσφαλμένα μια επιπλέον ημερήσια δόση TAGRISSO, χωρίς να προκύψουν κλινικά επακόλουθα. Δεν 
υπάρχει ειδική θεραπεία σε περίπτωση υπερδοσολογίας του TAGRISSO. Σε περίπτωση εικαζόμενης 
υπερδοσολογίας, το TAGRISSO πρέπει να διακόπτεται προσωρινά και να αρχίζει συμπτωματική 
θεραπεία.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ: 5.1  Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακοθεραπευτική 
κατηγορία: αντινεοπλασματικοί παράγοντες, αναστολείς πρωτεϊνικής κινάσης κωδικός ATC: L01EB04. 
Μηχανισμός δράσης: Η οσιμερτινίμπη είναι Αναστολέας της Τυροσινικής Κινάσης (TKI). Αποτελεί μη 
αναστρέψιμο αναστολέα των Υποδοχέων του Επιδερμικού Αυξητικού Παράγοντα (EGFR) που φέρουν 
μεταλλάξεις ευαισθητοποίησης (EGFRm) και TKI‑ανθεκτική μετάλλαξη Τ790Μ. Φαρμακοδυναμικές 
επιδράσεις: In vitro μελέτες έχουν καταδείξει ότι η οσιμερτινίμπη έχει υψηλή δραστικότητα και 
ανασταλτική δράση έναντι του EGFR σε ένα ευρύ φάσμα όλων των κλινικά σχετικών κυτταρικών 
σειρών μη μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα (ΜΜΚΠ) με μεταλλάξεις ευαισθητοποίησης του 
EGFR και μεταλλάξεις Τ790Μ (φαινόμενες IC50 από 6 nM έως 54 nM έναντι του φωσφορυλιωμένου 
EGFR). Αυτό επιφέρει αναστολή της κυτταρικής ανάπτυξης, ενώ εμφανίζεται σημαντικά μικρότερη 
δράση έναντι του EGFR σε κυτταρικές σειρές φυσικού τύπου (φαινόμενες IC50 από 480 nM έως 
1,8 nM έναντι φωσφορυλιωμένου EGFR). Η in vivo από του στόματος χορήγηση οσιμερτινίμπης 
προκάλεσε συρρίκνωση του όγκου τόσο σε ξενομοσχεύματα ΜΜΚΠ που φέρουν EGFRm και Τ790Μ 
καθώς και σε διαγονιδιακά μοντέλα όγκου πνεύμονα ποντικών. Ηλεκτροφυσιολογία της καρδιάς: 
Το δυναμικό παράτασης του διαστήματος QTc από το TAGRISSO αξιολογήθηκε σε 210 ασθενείς που 
έλαβαν οσιμερτινίμπη 80 mg ημερησίως στη μελέτη AURA2. Συλλέχθηκαν διαδοχικά ΗΚΓ μετά από 
εφάπαξ δόση καθώς και στη σταθεροποιημένη κατάσταση προκειμένου να αξιολογηθεί η επίδραση της 
οσιμερτινίμπης στα διαστήματα QTc. Μια ανάλυση φαρμακοκινητικής/φαρμακοδυναμικής προέβλεψε 
σχετιζόμενη με το φάρμακο παράταση του διαστήματος QTc κατά 14 msec στα 80 mg με άνω όριο 
16 msec (90% CI). Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Επικουρική θεραπεία του ΜΜΚΠ 
θετικού για EGFR μεταλλάξεις, με ή χωρίς προηγούμενη επικουρική χημειοθεραπεία – ADAURA: Η 
αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του TAGRISSO για την επικουρική θεραπεία ασθενών με ΜΜΚΠ 
θετικό σε EGFR μεταλλάξεις (Ex19del ή L858R), οι οποίοι είχαν υποβληθεί σε πλήρη εκτομή του όγκου, 
με ή χωρίς προηγούμενη επικουρική χημειοθεραπεία, καταδείχθηκε σε μια τυχαιοποιημένη, διπλά 
τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη (ADAURA). Οι επιλέξιμοι ασθενείς με εξαιρέσιμους 
όγκους σταδίου IB‑IIIA (σύμφωνα με την Αμερικανική Κοινή Επιτροπή για τον Καρκίνο [AJCC] 7η έκδοση) 
έπρεπε να φέρουν μεταλλάξεις του EGFR (Ex19del ή L858R), οι οποίες ταυτοποιήθηκαν μέσω της 
δοκιμασίας προσδιορισμού μεταλλάξεων EGFR cobas που διενεργήθηκε προοπτικά χρησιμοποιώντας 
υλικό από βιοψία ή χειρουργικό δείγμα σε ένα κεντρικό εργαστήριο. Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 1:1, 
ώστε να λάβουν TAGRISSO (n=339, 80 mg από του στόματος άπαξ ημερησίως) ή εικονικό φάρμακο 
(n=343) μετά από ανάρρωση από χειρουργική επέμβαση και πρότυπη επικουρική χημειοθεραπεία, 
όπου χορηγήθηκε. Οι ασθενείς που δεν έλαβαν επικουρική χημειοθεραπεία τυχαιοποιήθηκαν εντός 
10 εβδομάδων και οι ασθενείς που έλαβαν επικουρική χημειοθεραπεία εντός 26 εβδομάδων μετά τη 
χειρουργική επέμβαση. Η τυχαιοποίηση στρωματοποιήθηκε με βάση τον τύπο μετάλλαξης του EGRF 
(Ex19del ή L858R), την εθνοτική προέλευση (Ασιατική ή μη‑Ασιατική) και τη σταδιοποίηση με βάση τη 
διαδερμική διαθωρακική βιοψία με βελόνα (pTNM) (IB ή II ή IIIA) σύμφωνα με την AJCC 7η έκδοση. Η 
θεραπεία χορηγήθηκε μέχρι την υποτροπή της νόσου, μη αποδεκτή τοξικότητα ή για 3 χρόνια. Το μέτρο 
κύριας έκβασης αποτελεσματικότητας ήταν η επιβίωση ελεύθερης νόσου (DFS) κατά την αξιολόγηση 
του ερευνητή στον πληθυσμό σταδίου II‑IIIA. Η DFS κατά την αξιολόγηση του ερευνητή στον πληθυσμό 
σταδίου IB‑IIIA (συνολικός πληθυσμός) ήταν ένα επιπρόσθετο μέτρο έκβασης αποτελεσματικότητας. 
Άλλα επιπρόσθετα μέτρα έκβασης αποτελεσματικότητας ήταν το ποσοστό DFS, η συνολική επιβίωση 
(OS), το ποσοστό OS και ο χρόνος έως την επιδείνωση στη σχετιζόμενη με την υγεία ποιότητα ζωής 
(HRQoL) στο SF‑36. Τα δημογραφικά χαρακτηριστικά και τα χαρακτηριστικά της νόσου του συνολικού 
πληθυσμού ήταν: διάμεση ηλικία 63 ετών (εύρος 30‑86 ετών), ≥75 ετών (11%), θήλεις (70%), Ασιάτες 
(64%), ασθενείς που δεν ήταν ποτέ καπνιστές (72%), κατάσταση λειτουργικής ικανότητας 0 (64%) ή 
1 (36%) με βάση την κλίμακα του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (ΠΟΥ), στάδιο IB (31%), στάδιο II 
(34%) και IIIA (35%). Όσον αφορά την κατάσταση μετάλλαξης του EGFR, το 55% ήταν απαλοιφή στο 
εξώνιο 19 και το 45% ήταν μεταλλάξεις αντικατάστασης στο εξώνιο 21 L858R, 9 ασθενείς (1%) είχαν 
επίσης ταυτόχρονη de novo μετάλλαξη Τ790Μ. Η πλειοψηφία (60%) των ασθενών έλαβε επικουρική 
χημειοθεραπεία πριν από την τυχαιοποίηση (26% IB, 71% IIA, 73% IIB, 80% IIIA). Κατά τη χρονική στιγμή 
της αποκοπής των δεδομένων, 205 (61%) ασθενείς ήταν ακόμη υπό ενεργή θεραπεία, από τους 73 
(11%) ασθενείς, οι οποίοι είχαν την ευκαιρία να ολοκληρώσουν την τριετή περίοδο θεραπείας, 40 (12%) 
ήταν στο σκέλος της οσιμερτινίμπης και 33 (10%) στο σκέλος του εικονικού φαρμάκου. Υπήρχαν 37 
ασθενείς, οι οποίοι είχαν υποτροπή της νόσου υπό το TAGRISSO. Οι πιο συχνά αναφερόμενες θέσεις 
υποτροπής ήταν: πνεύμονας (19 ασθενείς), λεμφαδένες (10 ασθενείς) και ΚΝΣ (5 ασθενείς). Υπήρχαν 
157 ασθενείς, οι οποίοι είχαν υποτροπή της νόσου υπό το εικονικό φάρμακο. Οι πιο συχνά αναφερόμενες 
θέσεις ήταν: πνεύμονας (61 ασθενείς). λεμφαδένες (48 ασθενείς) και ΚΝΣ (34 ασθενείς). Η ADAURA 
κατέδειξε στατιστικά σημαντική μείωση στον κίνδυνο υποτροπής της νόσου ή θανάτου για ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με TAGRISSO σε σύγκριση με ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο στον πληθυσμό 
σταδίου II‑IIIA. Παρόμοια αποτελέσματα παρατηρήθηκαν στον πληθυσμό σταδίου ΙΒ‑ΙΙΙΑ. Τα δεδομένα 
συνολικής επιβίωσης (OS) δεν ήταν ώριμα κατά τη χρονική στιγμή της ανάλυσης της DFS. Τα δεδομένα 
αποτελεσματικότητας από τη μελέτη ADAURA κατά την αξιολόγηση του ερευνητή συνοψίζονται στον 
Πίνακα 3.
Πίνακας 3. Δεδομένα αποτελεσματικότητας της ADAURA κατά την αξιολόγηση του ερευνητή

Πληθυσμός σταδίου II-IIIA Πληθυσμός σταδίου IB-IIIA

Παράμετρος 
Αποτελεσματικότητας TAGRISSO 

(N=233)

Εικονικό 
φάρμακο 
(N=237)

TAGRISSO 
(N=339)

Εικονικό φάρμακο 
(N=343)

Επιβίωση ελεύθερη νόσου

Αριθμός Συμβάντων 
(%) 26 (11) 130 (55) 37 (11) 159 (46)

Υποτροπιάζουσα 
νόσος (%) 26 (11) 129 (54) 37 (11) 157 (46)

Θάνατοι (%) 0 1 (0,4) 0 2 (0,6)

Διάμεση, Μήνες 
(95% CI)

NC (38,8, NC) 19,6 (16,6, 
24,5)

NC (NC, NC) 27,5 (22,0, 35,0)

HR (99,06% CI), P‑τιμή 0,17 (0,11, 0,26), <0,0001α 0,20 (0,14, 0,30), <0,0001β

Ποσοστό DFS στους 12 
μήνες (%) (95% CI)

97 (94, 99) 61 (54, 67) 97 (95, 99) 69 (63, 73)

Ποσοστό DFS στους 24 
μήνες (%) (95% CI)

90 (84, 93) 44 (37, 51) 89 (85, 92) 52 (46, 58)

Ποσοστό DFS στους 36 
μήνες (%) (95% CI)γ, δ

78 (65, 87) 28 (19, 38) 79 (69, 86) 40 (32, 48)

HR=Αναλογία Κινδύνου, CI=Διάστημα Εμπιστοσύνης, NC=Μη Υπολογίσιμο



Τα αποτελέσματα της DFS βασίζονται στην αξιολόγηση του ερευνητή. Η Αναλογία Κινδύνου < 1 ευνοεί το 
TAGRISSO. Ο διάμεσος χρόνος παρακολούθησης για την DFS ήταν 22,1 μήνες για ασθενείς που έλαβαν 
TAGRISSO, 14,9 μήνες για ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο (πληθυσμός σταδίου II‑IIIA) και 
16,6 μήνες για ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο (πληθυσμός σταδίου IΒ‑IIIA).
α Προσαρμοσμένη για ενδιάμεση ανάλυση (33% ωρίμανση δεδομένων), p‑τιμή < 0,0094 απαιτήθηκε για 
την επίτευξη στατιστικής σημαντικότητας.
β Προσαρμοσμένη για ενδιάμεση ανάλυση (29% ωρίμανση δεδομένων), p‑τιμή < 0,0088 απαιτήθηκε για 
την επίτευξη στατιστικής σημαντικότητας.
γ Ο αριθμός των ασθενών σε κίνδυνο στους 36 μήνες ήταν 18 ασθενείς στο σκέλος της οσιμερτινίμπης 
και 9 ασθενείς στο σκέλος του εικονικού φαρμάκου (πληθυσμός σταδίου II‑IIIA).
δ Ο αριθμός των ασθενών σε κίνδυνο στους 36 μήνες ήταν 27 ασθενείς στο σκέλος της οσιμερτινίμπης 
και 20 ασθενείς στο σκέλος του εικονικού φαρμάκου (πληθυσμός σταδίου IΒ‑IIIA).

Εικόνα 1. Καμπύλη Kaplan-Meier της Επιβίωσης Ελεύθερης Νόσου σε ασθενείς σταδίου II-IIIA 
κατά την αξιολόγηση του ερευνητή
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TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

12 18 24 30 36 42 48 54

233 219 189 137 97 52 18 2 0 0

236 190 127 82 51 27 9 1 0 0

TAGRISSO (N=233)
∆ιάµεση NC

Εικονικό φάρµακο (N=237)
∆ιάµεση 19,6 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,17
99,06% CI (0,11, 0,26)

P-τιµή <0,0001

Χρόνος από την Τυχαιοποίηση (Μήνες)

Αριθµός σε κίνδυνο
TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

+ Ασθενείς που έχουν αποκοπεί.
Οι τιµές στη βάση της εικόνας υποδεικνύουν τον αριθµό των ασθενών σε κίνδυνο.
NC = Μη υπολογίσιµο.
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Εικόνα 2. Καμπύλη Kaplan-Meier της Επιβίωσης Ελεύθερης Νόσου σε ασθενείς σταδίου 
IB-IIIA (συνολικός πληθυσμός) κατά την αξιολόγηση του ερευνητή
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TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

12 18 24 30 36 42 48 54

339 313 272 208 138 74 27 5 0 0

343 287 207 148 88 53 20 3 1 0

TAGRISSO (N=339)
∆ιάµεση NC

Εικονικό φάρµακο (N=343)
∆ιάµεση 27,5 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,20
99,12% CI (0,14, 0,30)

P-τιµή <0,0001

Χρόνος από την Τυχαιοποίηση (Μήνες)

Αριθµός σε κίνδυνο
TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

+ Ασθενείς που έχουν αποκοπεί.
Οι τιµές στη βάση της εικόνας υποδεικνύουν τον αριθµό των ασθενών σε κίνδυνο.
NC = Μη υπολογίσιµο.
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Το όφελος της DFS με το TAGRISSO σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο ήταν συνεπές σε όλες τις 
προκαθορισμένες υποομάδες που αναλύθηκαν, συμπεριλαμβανομένων της εθνοτικής προέλευσης, 
της ηλικίας, του φύλου και του τύπου μετάλλαξης του EGFR (απαλοιφή στο εξώνιο 19 ή L858R). Μια 
διερευνητική ανάλυση της DFS του ΚΝΣ (χρόνος έως την υποτροπή σε ΚΝΣ ή τον θάνατο) για ασθενείς 
υπό TAGRISSO σε σύγκριση με τους ασθενείς υπό εικονικό φάρμακο έδειξε HR 0,18 (95% CI: 0,10, 0,33, 
p <0,0001) για τον συνολικό πληθυσμό (στάδιο IB‑IIIA). Εκβάσεις που Αναφέρθηκαν από Ασθενείς: Η 
σχετιζόμενη με την υγεία ποιότητα ζωής (HRQL) στη μελέτη ADAURA αξιολογήθηκε χρησιμοποιώντας 
το ερωτηματολόγιο του Σύντομου Εντύπου (36) Έρευνας για την Υγεία έκδοση 2 (SF‑36v2). Το SF‑36v2 
δόθηκε στις 12 εβδομάδες, στις 24 εβδομάδες και στη συνέχεια κάθε 24 εβδομάδες σε σχέση με την 
τυχαιοποίηση μέχρι την ολοκλήρωση της θεραπείας ή τη διακοπή της. Συνολικά, η HRQL διατηρήθηκε 
και στα δύο σκέλη έως και 30 μήνες, με τουλάχιστον το 70% των ασθενών στον πληθυσμό σταδίου 
II‑IIIA να μην εμφανίζει κλινικά σημαντική επιδείνωση στην εκτίμηση της σωματικής λειτουργικότητας 
με το SF‑36 ή θάνατο (70% έναντι 76% για TAGRISSO έναντι εικονικού φαρμάκου) ή στην εκτίμηση της 
ψυχικής υγείας με το SF‑36 ή θάνατο (70% έναντι 71% για TAGRISSO έναντι εικονικού φαρμάκου). 
Mη προθεραπευμένος θετικός για μεταλλάξεις του EGFR τοπικά προχωρημένος ή μεταστατικός 
ΜΜΚΠ – FLAURA: Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του TAGRISSO για τη θεραπεία ασθενών με 
θετικό για μεταλλάξεις του EGFR, τοπικά προχωρημένο, που δεν επιδέχεται χειρουργική θεραπεία ή 
ακτινοθεραπεία, ή μεταστατικό ΜΜΚΠ, οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγούμενη συστηματική θεραπεία 
για προχωρημένη νόσο, καταδείχθηκε σε μία τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με δραστικό 
παράγοντα μελέτη (FLAURA). Τα δείγματα ιστών όγκου ασθενούς όφειλαν να έχουν μία από τις δύο 
κοινές μεταλλάξεις EGFR που είναι γνωστό ότι σχετίζονται με την ευαισθησία στους EGFR TKI (Ex19del 
ή L858R), όπως προσδιορίζονται από τοπική ή κεντρική εξέταση.Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 1:1, ώστε 
να λάβουν TAGRISSO (n=279, 80 mg από στόματος άπαξ ημερησίως) ή EGFR TKI συγκριτικό παράγοντα 
(n=277, γεφιτινίμπη 250 mg από στόματος άπαξ ημερησίως ή ερλοτινίμπη 150 mg από στόματος άπαξ 
ημερησίως). Η τυχαιοποίηση στρωματοποιήθηκε με βάση τον τύπο μετάλλαξης του EGRF (Ex19del ή 
L858R) και την εθνοτική προέλευση (Ασιατική ή μη‑Ασιατική). Οι ασθενείς έλαβαν τη θεραπεία της 
μελέτης μέχρι την εμφάνιση δυσανεξίας στη θεραπεία ή διαπίστωση του ερευνητή ότι ο ασθενής δεν 

παρουσίαζε πλέον κλινικό όφελος. Για τους ασθενείς που έλαβαν EGFR TKI συγκριτικό παράγοντα, 
η μετάβαση μετά την εξέλιξη σε θεραπεία με ανοικτής επισήμανσης TAGRISSO επιτρεπόταν υπό την 
προϋπόθεση ότι τα δείγματα όγκου ήταν θετικά στη μετάλλαξη Τ790Μ. Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο 
της αποτελεσματικότητας ήταν η ελεύθερη εξέλιξης της νόσου επιβίωση (PFS) όπως αξιολογήθηκε 
από τον ερευνητή. Τα δημογραφικά χαρακτηριστικά και τα χαρακτηριστικά της νόσου του συνολικού 
πληθυσμού της μελέτης κατά την έναρξη ήταν: διάμεση ηλικία 64 έτη (εύρος 26‑93 έτη), ≥75 ετών (14%), 
θήλεις (63%), Λευκοί (36%), Ασιάτες (62%), ασθενείς που δεν ήταν ποτέ καπνιστές (64%), κατάσταση 
λειτουργικής ικανότητας 0 ή 1 (100%) με βάση την κλίμακα του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας 
(ΠΟΥ), με μεταστατική νόσο των οστών (36%), με εξω‑θωρακικές σπλαγχνικές μεταστάσεις (35%), με 
μεταστάσεις του ΚΝΣ (21%, προσδιοριζόμενες από τη θέση βλάβης στο ΚΝΣ κατά την αρχική εκτίμηση, 
το ιατρικό ιστορικό, και/ή προηγούμενη χειρουργική επέμβαση, και/ή προηγούμενη ακτινοθεραπεία 
σε μεταστάσεις του ΚΝΣ).Το TAGRISSO κατέδειξε μία κλινικά σημαίνουσα και στατιστικά σημαντική 
βελτίωση στην PFS σε σύγκριση με τους EGFR TKI συγκριτικούς παράγοντες (διάμεση διάρκεια 
PFS 18,9 μήνες και 10,2 μήνες, αντίστοιχα, HR=0,46, 95% CI: 0,37, 0,57, P<0,0001). Τα δεδομένα 
αποτελεσματικότητας της FLAURA κατά την αξιολόγηση του ερευνητή συνοψίζονται στον Πίνακα 4, και η 
καμπύλη Kaplan‑Meier της ελεύθερης εξέλιξης της νόσου επιβίωσης φαίνεται στην Εικόνα 3. Η τελική 
ανάλυση της συνολικής επιβίωσης (OS, 58% ωρίμανση δεδομένων) κατέδειξε μια στατιστικά σημαντική 
βελτίωση με μια Αναλογία Κίνδυνου (HR) 0,799 (95,05% CI: 0,641, 0,997) και έναν κλινικά σημαντικό 
διάμεσο χρόνο επιβίωσης σε ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν στο TAGRISSO σε σύγκριση με τον EGFR 
TKI συγκριτικό παράγοντα (Πίνακας 4 και Εικόνα 4). Μεγαλύτερο ποσοστό ασθενών υπό θεραπεία με 
TAGRISSO ήταν εν ζωή στους 12, 18, 24 και 36 μήνες (89%, 81%, 74% και 54% αντίστοιχα) σε σύγκριση 
με τους ασθενείς υπό θεραπεία με EGFR TKI συγκριτικό παράγοντα (83%, 71%, 59% και 44% αντίστοιχα). 
Η ανάλυση των καταληκτικών σημείων μετά την εξέλιξη κατέδειξε ότι το όφελος στην PFS διατηρήθηκε 
και στις επακόλουθες γραμμές θεραπείας.
Πίνακας 4. Δεδομένα αποτελεσματικότητας της FLAURA κατά την αξιολόγηση του ερευνητή

Παράμετρος Αποτελεσματικότητας TAGRISSO
(N=279)

EGFR TKI συγκριτικός 
παράγοντας (γεφιτινίμπη 

ή ερλοτινίμπη)
(N=277)

Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση

Αριθμός των Συμβάντων (62% ωρίμανση) 136 (49) 206 (74)

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 18,9 (15,2, 21,4) 10,2 (9,6, 11,1)

HR (95% CI), P‑τιμή 0,46 (0,37, 0,57); P<0,0001

Συνολική Επιβίωση

Αριθμός των θανάτων, (58% ωρίμανση) 155 (56) 166 (60)

Παράμετρος Αποτελεσματικότητας TAGRISSO
(N=279)

EGFR TKI συγκριτικός 
παράγοντας (γεφιτινίμπη 

ή ερλοτινίμπη)
(N=277)

Διάμεση Συνολική Επιβίωση σε μήνες 
(95% CI)

38,6 (34,5, 41,8) 31,8 (26,6, 36,0)

HR (95,05% CI), P‑τιμή 0,799 (0,641, 0,997), P=0,0462
 
†

Ποσοστό Αντικειμενικής Ανταπόκρισης*1

Αριθμός των ανταποκρίσεων (n), Ποσοστό 
Ανταπόκρισης (95% CI)

223
80% (75, 85)

210
76% (70, 81)

Λόγος πιθανοτήτων (95% CI), P‑τιμή 1,3 (0,9, 1,9), P=0,2421

Διάρκεια της Ανταπόκρισης (DoR)*

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 17,2 (13,8, 22,0) 8,5 (7,3, 9,8)

Δεύτερη Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση μετά την έναρξη της πρώτης 
επακόλουθης θεραπείας (PFS2)

Αριθμός ασθενών με δεύτερη εξέλιξη (%) 73 (26) 106 (38)

Διάμεση PFS2, μήνες (95% CI) NC (23,7, NC) 20,0 (18,0, NC)

HR (95% CI), P‑τιμή 0,58 (0,44, 0,78), P=0,0004

Xρόνος από την τυχαιοποίηση έως την πρώτη επακόλουθη θεραπεία ή τον θάνατο (TFST) 

Παράμετρος Αποτελεσματικότητας TAGRISSO
(N=279)

EGFR TKI συγκριτικός 
παράγοντας (γεφιτινίμπη 

ή ερλοτινίμπη)
(N=277)

Αριθμός των ασθενών που έλαβαν 
την πρώτη επακόλουθη θεραπεία ή 
απεβίωσαν (%)

115 (41) 175 (63)

Διάμεσος TFST, μήνες (95% CI) 23,5 (22,0, NC) 13,8 (12,3, 15,7)

HR (95% CI), P‑τιμή 0,51 (0,40, 0,64); P<0,0001

Xρόνος από την τυχαιοποίηση έως τη δεύτερη επακόλουθη θεραπεία ή τον θάνατο (TSST)

Αριθμός των ασθενών που έλαβαν 
τη δεύτερη επακόλουθη θεραπεία ή 
απεβίωσαν (%)

75 (27) 110 (40)

Διάμεσος TSST, μήνες (95% CI) NC (NC, NC) 25,9 (20,0, NC)

HR (95% CI), P‑value 0,60 (0,45, 0,80), P=0,0005

HR=Αναλογία Κινδύνου, CI=Διάστημα Εμπιστοσύνης, NC=Μη Υπολογίσιμο
Τα αποτελέσματα της Ελεύθερης Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωσης (PFS), του Ποσοστού Αντικειμενικής 
Ανταπόκρισης (ORR), της Διάρκειας της Ανταπόκρισης (DoR) και της Δεύτερης Ελεύθερης Εξέλιξης 
της Νόσου Επιβίωσης μετά την έναρξη της πρώτης επακόλουθης θεραπείας (PFS2) βασίζονται στην 
αξιολόγηση του ερευνητή σύμφωνα με τα κριτήρια αξιολόγησης της ανταπόκρισης σε συμπαγείς 
όγκους (RECIST). *Με βάση μη επιβεβαιωμένη ανταπόκριση. Ο διάμεσος χρόνος παρακολούθησης 
ήταν 15,0 μήνες για ασθενείς που έλαβαν TAGRISSO και 9,7 μήνες για ασθενείς που έλαβαν EGFR 



TKI συγκριτικούς παράγοντες. Ο διάμεσος χρόνος παρακολούθησης της επιβίωσης ήταν 35,8 μήνες 
για ασθενείς που έλαβαν TAGRISSO και 27,0 μήνες για ασθενείς που έλαβαν EGFR TKI συγκριτικούς 
παράγοντες. Τα αποτελέσματα της Ελεύθερης Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωσης (PFS), του Ποσοστού 
Αντικειμενικής Ανταπόκρισης (ORR), της Διάρκειας της Ανταπόκρισης (DoR), της Δεύτερης Ελεύθερης 
Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωσης μετά την έναρξη της πρώτης επακόλουθης θεραπείας (PFS2), του 
Xρόνου από την τυχαιοποίηση έως την πρώτη επακόλουθη θεραπεία ή τον θάνατο (TFST) και του Xρόνου 
από την τυχαιοποίηση έως τη δεύτερη επακόλουθη θεραπεία ή τον θάνατο (TSST) προέρχονται από 
δεδομένα με ημερομηνία αποκοπής 12 Ιουνίου 2017. Τα αποτελέσματα της Συνολικής Επιβίωσης (OS) 
προέρχονται από δεδομένα με ημερομηνία αποκοπής 25 Ιουνίου 2019. Η Αναλογία Κινδύνου <1 ευνοεί 
το TAGRISSO, ο Λόγος πιθανοτήτων >1 ευνοεί το TAGRISSO
† Προσαρμοσμένη για ενδιάμεση ανάλυση (25% ωρίμανση δεδομένων), p‑τιμή < 0,0495 απαιτήθηκε για 
την επίτευξη στατιστικής σημαντικότητας.
1 Τα αποτελέσματα του Ποσοστού Αντικειμενικής Ανταπόκρισης (ORR) μέσω Τυφλοποιημένης 
Ανεξάρτητης Κεντρικής Επιτροπής Αξιολόγησης (BICR) ήταν σε συνέπεια με εκείνα που καταγράφηκαν 
βάση της αξιολόγησης του ερευνητή, το Ποσοστό Αντικειμενικής Ανταπόκρισης μέσω αξιολόγησης BICR 
ήταν 78% (95% CI:73, 83) για το TAGRISSO και 70% (95% CI:65, 76) για τους EGFR TKI συγκριτικούς 
παράγοντες.

Εικόνα 3. Καμπύλες Kaplan-Meier της Ελεύθερης Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωσης, όπως 
αξιολογήθηκαν από ερευνητή στη μελέτη FLAURA
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279 262 233 210 178 139 71 26 4 0

277 239 197 152 107 78 37 10 2 0

TAGRISSO (N=279)
∆ιάµεση διάρκεια 19,9 µήνες

Πρότυπη Θεραπεία SoC (N=277)

Αναλογία Κινδύνου = 0,46
95% CI (0,37, 0,57)

P-τιµή <0,0001

Χρόνος από την Τυχαιοποίηση (Μήνες)

Αριθµός σε κίνδυνο
TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

+ Ασθενείς που έχουν αποκοπεί.
Οι τιµές στη βάση της εικόνας υποδεικνύουν τον αριθµό των ασθενών σε κίνδυνο.
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TAGRISSO

Εικόνα 4. Καμπύλες Kaplan-Meier της Συνολικής Επιβίωσης στη μελέτη FLAURA
TAGRISSO (N=279)
∆ιάµεση διάρκεια 38,6 µήνες

Πρότυπη Θεραπεία SoC (N=277)
∆ιάµεση διάρκεια 31,8 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,799
95,05% CI (0,641, 0,997)
P-τιµή 0,0462
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Το όφελος της PFS με το TAGRISSO σε σύγκριση με τους EGFR TKI συγκριτικούς παράγοντες ήταν συνεπές 
μεταξύ όλων των προκαθορισμένων υποομάδων που αναλύθηκαν, συμπεριλαμβανομένων της εθνοτικής 
προέλευσης, της ηλικίας, τού φύλου, του ιστορικού καπνίσματος, την κατάσταση των μεταστάσεων του ΚΝΣ 
κατά την ένταξη στη μελέτη και του τύπου μετάλλαξης του EGFR (απαλοιφή στο εξώνιο 19 ή L858R). Δεδομένα 
αποτελεσματικότητας επί των μεταστάσεων του ΚΝΣ στη μελέτη FLAURA: Ασθενείς με μεταστάσεις του ΚΝΣ 
που δεν έχρηζαν στεροειδών και με σταθερή νευρολογική κατάσταση για τουλάχιστον δύο εβδομάδες μετά 
την ολοκλήρωση της ριζικής θεραπείας και των στεροειδών, ήταν επιλέξιμοι για τυχαιοποίηση στη μελέτη 
FLAURA. Από τους 556 ασθενείς, οι 200 ασθενείς είχαν διαθέσιμο απεικονιστικό έλεγχο εγκεφάλου κατά 
την αρχική εκτίμηση. Η αξιολόγηση από τη BICR αυτών των απεικονιστικών εξετάσεων του εγκεφάλου είχε 
ως αποτέλεσμα την ταυτοποίηση μίας υποομάδας 128/556 (23%) ασθενών με μεταστάσεις του ΚΝΣ και τα 
δεδομένα αυτά συνοψίζονται στον Πίνακα 5. Η αποτελεσματικότητα στο ΚΝΣ σύμφωνα με τα κριτήρια RECIST 
v1.1 στη FLAURA κατέδειξε μια στατιστικά σημαντική βελτίωση στην PFS του ΚΝΣ (HR=0,48, 95% CI 0,26, 
0,86, P=0,014).

Πίνακας 5. Αποτελεσματικότητα επί του ΚΝΣ βάση BICR σε ασθενείς με μεταστάσεις του ΚΝΣ με 
απεικονιστικό έλεγχο εγκεφάλου κατά την αρχική εκτίμηση στη μελέτη FLAURA

Παράμετρος Αποτελεσματικότητας TAGRISSO
N=61

EGFR TKI συγκριτικός 
παράγοντας (γεφιτινίμπη ή 

ερλοτινίμπη)
N=67

Ελεύθερης εξέλιξης της νόσου επιβίωση 
ΚΝΣ 1

Αριθμός των Συμβάντων (%) 18 (30) 30 (45)

Διάμεση, Μήνες (95% CI) NC (16,5, NC) 13,9 (8,3, NC)

HR (95% CI), P‑τιμή 0,48 (0,26, 0,86), P=0,014

Ελεύθεροι εξέλιξης στο ΚΝΣ και ζώντες στους 6 
μήνες (%) (95% CI)

87 (74, 94) 71 (57, 81)

Ελεύθεροι εξέλιξης στο ΚΝΣ και ζώντες στους 
12 μήνες (%) (95% CI)

77 (62, 86) 56 (42, 68)

HR=Αναλογία Κινδύνου, CI=Διάστημα Εμπιστοσύνης, NC=Μη Υπολογίσιμο
Η Αναλογία Κινδύνου <1 ευνοεί το TAGRISSO, ο Λόγος πιθανοτήτων >1 ευνοεί το TAGRISSO
1 Η PFS στο ΚΝΣ που καθορίστηκε με τα κριτήρια RECIST v1.1, από τη BICR επί του ΚΝΣ (μετρήσιμες και 
μη μετρήσιμες βλάβες ΚΝΣ κατά την έναρξη βάση BICR) n=61 για τοTAGRISSO και n=67 για τους EGFR TKI 
συγκριτικούς παράγοντες, οι ανταποκρίσεις είναι μη επιβεβαιωμένες. 

Μία προκαθορισμένη ανάλυση υποομάδας για την ελεύθερη εξέλιξη της νόσου επιβίωση, με βάση 
την κατάσταση μεταστάσεων του ΚΝΣ (προσδιοριζόμενες από τη θέση βλάβης στο ΚΝΣ κατά την 
αρχική εκτίμηση, το ιατρικό ιστορικό, και/ή προηγούμενη χειρουργική επέμβαση και/ή προηγούμενη 
ακτινοθεραπεία μεταστάσεων του ΚΝΣ) κατά την ένταξη στη μελέτη πραγματοποιήθηκε στη μελέτη 
FLAURA και παρουσιάζεται στην Εικόνα 5. Ανεξάρτητα από την κατάσταση βλάβης στο ΚΝΣ κατά την 
ένταξη στη μελέτη, οι ασθενείς στο σκέλος τουTAGRISSO παρουσίασαν όφελος αναφορικά με την 
αποτελεσματικότητα σε σχέση με εκείνους στο σκέλος των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων, και 
υπήρξαν λιγότεροι ασθενείς με νέες βλάβες του ΚΝΣ στο σκέλος του TAGRISSO σε σύγκριση με το 
σκέλος των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων (TAGRISSO, 11/279 [3,9%] σε σύγκριση με το σκέλος 
των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων, 34/277 [12,3%]). Στην υποομάδα ασθενών χωρίς βλάβες του 
ΚΝΣ κατά την ένταξη, ο αριθμός των νέων βλαβών του ΚΝΣ ήταν μικρότερος στο σκέλος του TAGRISSO 
σε σύγκριση με το σκέλος των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων (7/226 [3,1%] έναντι 15/214 [7,0%] 
αντίστοιχα).

Εικόνα 5. Συνολική Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση κατά την αξιολόγηση του ερευνητή 
ως προς την κατάσταση των μεταστάσεων του ΚΝΣ κατά την ένταξη στη μελέτη, καμπύλη 
Kaplan-Meier (πλήρης ανάλυση) στη μελέτη FLAURA
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1: Μεταστάσεις ΚΝΣ κατά την ένταξη = Όχι: TAGRISSO
2: Μεταστάσεις ΚΝΣ κατά την ένταξη = Όχι: Πρότυπη θεραπεία
3: Μεταστάσεις ΚΝΣ κατά την ένταξη = Ναι: TAGRISSO
4: Μεταστάσεις ΚΝΣ κατά την ένταξη = Ναι: Πρότυπη θεραπεία

Μεταστάσεις ΚΝΣ= Όχι
TAGRISSO (N=226)
∆ιάµεση διάρκεια 19,1 µήνες

Πρότυπη θεταπεία (Ν=214)
∆ιάµεση διάρκεια 10,1 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,46
95% CI (0,36, 0,59)
P-τιµή <0,0001

Μεταστάσεις ΚΝΣ= ΝΑΙ
TAGRISSO (N=53)
∆ιάµεση διάρκεια 15,2 µήνες

Πρότυπη θεταπεία (Ν=63)
∆ιάµεση διάρκεια 9,6 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,47
95% CI (0,30, 0,74)
P-τιµή <0,0009

01:

214 182 157 119 83 65 31 8 1 02:
53 51 40 37 32 22 9 4 1 03:
63 57 40 33 24 13 6 2 1 04:

Αριθµός σε κίνδυνο

+ Ασθενείς που έχουν αποκοπεί.
Οι τιµές στη βάση της εικόνας υποδεικνύουν τον αριθµό των ασθενών σε κίνδυνο.

Εκβάσεις που Αναφέρθηκαν σε Ασθενείς (PRO): Τα συμπτώματα που αναφέρθηκαν από τους ασθενείς 
και τα δεδομένα της σχετιζόμενης με την υγεία ποιότητα ζωής (HRQL) συλλέχθηκαν ηλεκτρονικά, 
χρησιμοποιώντας το ερωτηματολόγιο EORTC QLQ‑C30 και την ενότητα αυτού για τον καρκίνο του 
πνεύμονα (EORTC QLQ‑LC13). Το LC13 αρχικά δόθηκε μία φορά την εβδομάδα για τις πρώτες 6 
εβδομάδες, στη συνέχεια κάθε 3 εβδομάδες πριν και μετά την εξέλιξη. Το C30 αξιολογήθηκε κάθε 6 
εβδομάδες πριν και μετά την εξέλιξη. Κατά την αρχική εκτίμηση, δεν παρατηρήθηκαν διαφορές στα 
συμπτώματα που αναφέρθηκαν από τους ασθενείς, τη λειτουργία ή τη σχετιζόμενη με την υγεία 
ποιότητα ζωής (HRQL) μεταξύ των σκελών του TAGRISSO και των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων 
(γεφιτινίμπη ή ερλοτινίμπη). Η συμμόρφωση κατά το διάστημα των πρώτων 9 μηνών ήταν γενικά 
υψηλή (≥70%) και παρόμοια σε αμφότερα τα σκέλη. Ανάλυση βασικών συμπτωμάτων του καρκίνου του 
πνεύμονα: Τα δεδομένα που συλλέχθηκαν από την έναρξη έως τον μήνα 9 έδειξαν παρόμοιες βελτιώσεις 
στις ομάδες του TAGRISSO και του EGFR TKI συγκριτικού παράγοντα για πέντε προκαθορισμένα 
πρωτεύοντα συμπτώματα εκβάσεων που αναφέρθηκαν σε ασθενείς (βήχας δύσπνοια, θωρακικό άλγος, 
κόπωση και απώλεια όρεξης), με βελτίωση στο βήχα, επιτυγχάνοντας την καθιερωμένη κλινικά σχετική 
αποκοπή. Έως τον μήνα 9 δεν παρουσιάστηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές σε συμπτώματα που 
αναφέρθηκαν σε ασθενείς μεταξύ των ομάδων του TAGRISSO και του EGFR TKI συγκριτικού παράγοντα 
(όπως αξιολογήθηκαν από μία διαφορά ≥10 βαθμών). Σχετιζόμενη με την Υγεία Ποιότητα Ζωής και 
ανάλυση βελτίωσης της σωματικής λειτουργίας: Και οι δύο ομάδες ανέφεραν παρόμοιες βελτιώσεις 
στους περισσότερους τομείς λειτουργίας και την καθολική κατάσταση υγείας/σχετιζόμενη με την υγεία 
ποιότητα ζωής, υποδεικνύοντας ότι η κατάσταση της υγείας των ασθενών βελτιώθηκε συνολικά. Έως 
τον μήνα 9, δεν παρουσιάστηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές μεταξύ των ομάδων του TAGRISSO και 
των EGFR TKI συγκριτικών παραγόντων στη λειτουργία ή τη σχετιζόμενη με την υγεία ποιότητα ζωής. 
Προθεραπευμένοι ασθενείς με ΜΜΚΠ θετικό στη μετάλλαξη Τ790Μ‑AURA3: Η αποτελεσματικότητα και 
η ασφάλεια του TAGRISSO για τη θεραπεία ασθενών με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό ΜΜΚΠ με 
μετάλλαξη Τ790Μ, των οποίων η νόσος έχει εξελιχθεί ή μετά από θεραπεία με EGFR ΤΚΙ, καταδείχθηκε 
σε μία τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης, ελεγχόμενη με δραστικό φάρμακο μελέτη Φάσης 3 
(AURA3). Για όλους τους ασθενείς απαιτήθηκε να έχουν ΜΜΚΠ θετικό στη μετάλλαξη T790M του EGFR, η 
οποία ταυτοποιήθηκε μέσω της δοκιμασίας προσδιορισμού μεταλλάξεων EGFR cobas που διενεργήθηκε 
σε κεντρικό εργαστήριο πριν από την τυχαιοποίηση. Η κατάσταση μετάλλαξης Τ790Μ αξιολογήθηκε 
επίσης χρησιμοποιώντας το κυκλοφορούν DNA του όγκου στο αίμα (ctDNA) που έχει εξαχθεί από 
δείγμα πλάσματος ληφθέντος κατά τη διάρκεια της διαλογής. Η κύρια έκβαση αποτελεσματικότητας ήταν 
η ελεύθερη εξέλιξης της νόσου επιβίωση (PFS), όπως αξιολογήθηκε από ερευνητή. Τα επιπρόσθετα 
μέτρα εκβάσεων αποτελεσματικότητας συμπεριέλαβαν το ποσοστό αντικειμενικής ανταπόκρισης (ORR), 
τη διάρκεια της ανταπόκρισης (DoR) και τη συνολική επιβίωση (OS), όπως αξιολογήθηκαν από ερευνητή. 
Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 2:1 (TAGRISSO: χημειοθεραπεία με δύο παράγοντες με βάση 



την πλατίνα), για να πάρουν TAGRISSO (n=279) ή χημειοθεραπεία με δύο παράγοντες με βάση την 
πλατίνα (n=140). Η τυχαιοποίηση στρωματοποιήθηκε ανάλογα με την εθνοτική προέλευση (Ασιατική και 
μη Ασιατική). Οι ασθενείς στο σκέλος TAGRISSO έλαβαν TAGRISSO 80 mg από στόματος άπαξ ημερησίως 
μέχρι δυσανεξία στη θεραπεία ή διαπίστωση του ερευνητή ότι ο ασθενής δεν παρουσίαζε πλέον κλινικό 
όφελος. Η χημειοθεραπεία αποτελούνταν από πεμετρεξίδη 500 mg/m2 με καρβοπλατίνη AUC5 ή πεμετρεξίδη 
500 mg/m2 με σισπλατίνη 75 mg/m2) την Ημέρα 1 κάθε κύκλου 21 ημερών έως 6 κύκλους. Οι ασθενείς, 
των οποίων η νόσος δεν έχει εξελιχθεί μετά από τέσσερις κύκλους χημειοθεραπείας με βάση την πλατίνα, 
μπορούν να πάρουν θεραπεία συντήρησης με πεμετρεξίδη (πεμετρεξίδη 500 mg/m2 την Ημέρα 1 κάθε 
κύκλου 21 ημερών). Τα άτομα στο σκέλος χημειοθεραπείας που είχαν αντικειμενική ακτινολογική εξέλιξη 
(από τον ερευνητή και επιβεβαιωμένη από ανεξάρτητη κεντρική ανασκόπηση απεικόνισης) είχαν την ευκαιρία 
να αρχίσουν θεραπεία με TAGRISSO. Τα δημογραφικά χαρακτηριστικά και τα χαρακτηριστικά της νόσου 
του συνολικού πληθυσμού της μελέτης κατά την έναρξη ήταν: διάμεση ηλικία 62, ≥ 75 ετών (15%), θήλεις 
(64%), λευκοί (32%), Ασιάτες (65%), ασθενείς που δεν ήταν ποτέ καπνιστές (68%), κατάσταση λειτουργικής 
ικανότητας 0 ή 1 (100%) με βάση την κλίμακα του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (ΠΟΥ). Πενήντα τέσσερα 
τοις εκατό (54%) των ασθενών είχαν εξω‑θωρακικές σπλαγχνικές μεταστάσεις, συμπεριλαμβανομένων 
34% με μεταστάσεις του ΚΝΣ (προσδιοριζόμενες από τη θέση βλάβης του ΚΝΣ κατά την έναρξη, το ιατρικό 
ιστορικό, ή/και προηγούμενη χειρουργική επέμβαση, ή/και προηγούμενη ακτινοθεραπεία μεταστάσεων του 
ΚΝΣ) και 23% με ηπατικές μεταστάσεις. Σαράντα δύο τοις εκατό (42%) των ασθενών είχαν μεταστατική νόσο 
των οστών. Η μελέτη AURA3 κατέδειξε μία στατιστικά σημαντική βελτίωση στην ελεύθερη εξέλιξης της νόσου 
επιβίωση σε ασθενείς υπό θεραπεία με TAGRISSO σε σύγκριση με τη χημειοθεραπεία. Τα αποτελέσματα της 
αποτελεσματικότητας από τη μελέτη AURA3 κατά την αξιολόγηση του ερευνητή συνοψίζονται στον Πίνακα 
6 και η καμπύλη Kaplan‑Meier της ελεύθερης εξέλιξης της νόσου επιβίωσης φαίνεται στην Εικόνα 6. Δεν 
παρατηρήθηκε στατιστικά σημαντική διαφορά μεταξύ των σκελών της θεραπείας στην τελική ανάλυση της 
συνολικής επιβίωσης (OS). Πίνακας 6. Αποτελέσματα αποτελεσματικότητας από τη μελέτη AURA3 
κατά την αξιολόγηση του ερευνητή

Παράμετρος 
Αποτελεσματικότητας

TAGRISSO
(N=279)

Χημειοθεραπεία
(Πεμετρεξίδη/Σισπλατίνη ή 
Πεμετρεξίδη/Καρβοπλατίνη)

(N=140)

Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση

Αριθμός των Συμβάντων (% 
ολοκλήρωση)

140 (50) 110 (79)

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 10,1 (8,3, 12,3) 4,4 (4,2, 5,6)

HR (95%CI), P‑τιμή 0,30 (0,23,0,41), P <0,001

Συνολική επιβίωση (OS)1

Αριθμός των Θανάτων (% 
ολοκλήρωση)

188 (67,4) 93 (66,4)

Διάμεση OS, Μήνες (95% CI)  26,8 (23,5, 31,5)  22,5 (20,2, 28,8)

HR (95,56 %CI), P‑τιμή 0,87 (0,67, 1,13), P=0,277

Ποσοστό αντικειμενικής ανταπόκρισης2

Αριθμός των ανταποκρίσεων, 
Ποσοστό Ανταπόκρισης (95% CI)

197
71% (65, 76)

44
31% (24, 40)

Λόγος πιθανοτήτων (95% CI), 
P‑τιμή

5,4 (3,5, 8,5), P<0,001

Διάρκεια της Ανταπόκρισης (DoR)2

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 9,7 (8,3, 11,6) 4,1 (3,0, 5,6)

HR= Aναλογία κινδύνου, CI= διάστημα εμπιστοσύνης, NC=μη υπολογίσιμο, OS=Συνολική Επιβίωση
Όλα τα αποτελέσματα αποτελεσματικότητας βασίζονται στην αξιολόγηση του ερευνητή σύμφωνα με τα 
κριτήρια αξιολόγησης της ανταπόκρισης σε συμπαγείς όγκους (RECIST).
1Η τελική ανάλυση της συνολικής επιβίωσης (OS) διενεργήθηκε κατά το 67% της ωρίμανσης. Το διάστημα 
εμπιστοσύνης για την αναλογία κινδύνου προσαρμόστηκε για προηγούμενη ενδιάμεση ανάλυση. Η 
ανάλυση της OS δεν προσαρμόστηκε για τις δυνητικά συγχυτικές επιδράσεις της διασταύρωσης (99 
[71%] ασθενείς στο σκέλος χημειοθεραπείας έλαβαν επακόλουθη θεραπεία με οσιμερτινίμπη).
2 Τα αποτελέσματα του ποσοστού αντικειμενικής ανταπόκρισης (ORR) και της διάρκειας της 
ανταπόκρισης (DoR) κατά την αξιολόγηση του ερευνητή ήταν σύμφωνα με εκείνα που αναφέρθηκαν 
μέσω Τυφλοποιημένης Ανεξάρτητης Κεντρικής Επιτροπής Αξιολόγησης (BICR), το ORR κατά την 
αξιολόγηση μέσω BICR ήταν 64,9% [95% CI: 59,0, 70,5] για την οσιμερτινίμπη και 34,3% [95% CI: 26,5, 
42,8] για τη χημειοθεραπεία, η DoR κατά την αξιολόγηση μέσω BICR ήταν 11,2 μήνες (95% CI: 8,3, NC) 
για την οσιμερτινίμπη και 3,1 μήνες (95% CI: 2,9, 4,3) για τη χημειοθεραπεία.

Εικόνα 6. Καμπύλες Kaplan-Meier Ελεύθερης Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωσης όπως 
αξιολογήθηκαν από ερευνητή στη μελέτη AURA3

TAGRISSO (N=279)
∆ιάµεση διάρκεια 10,1 µήνες

Χηµειοθεραπεία (N=140)
∆ιάµεση διάρκεια 4,4 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,30
95% CI (0,23, 0,41)
P-τιµή <0,0001

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

0 6 93 12 15

Πι
θα

νό
τη

τα
 Ε

λε
ύθ

ερ
ησ

 Ε
ξέ

λι
ξη

ς 
τη

ς 
Νό

σο
υ 

Επ
ιω

ίω
ση

ς

18

140 44 1793 7 1 0

279 162 88240 50 13 0

TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

Χρόνος  (Μήνες)

Αριθµός σε κίνδυνο
TAGRISSO
Εικονικό φάρµακο

Τα σύµβολα επισήµανσης αντιπροσωπεύουν λογοκριµένα δεδοµένα

Η ανάλυση ευαισθησίας της ελεύθερης εξέλιξης της νόσου επιβίωσης (PFS) διεξήχθη μέσω 
Τυφλοποιημένης Ανεξάρτητης Κεντρικής Επιτροπής Αξιολόγησης (BICR) και κατέδειξε μία διάμεση PFS 
11,0 μηνών με TAGRISSO σε σύγκριση με 4,2 μήνες με χημειοθεραπεία. Αυτή η ανάλυση κατέδειξε 
μία σταθερή επίδραση της θεραπείας (HR 0,28, 95% CI: 0,20, 0,38) με αυτή που παρατηρήθηκε κατά 
την αξιολόγηση του ερευνητή. Κλινικά σημαντικές βελτιώσεις της ελεύθερης εξέλιξης της νόσου 
επιβίωσης (PFS) με αναλογίες κινδύνου (HRs) λιγότερο από 0,50 υπέρ των ασθενών που έλαβαν 
TAGRISSO σε σύγκριση με εκείνους που έλαβαν χημειοθεραπεία παρατηρούνταν σταθερά σε όλες τις 
προκαθορισμένες υποομάδες που αναλύθηκαν, συμπεριλαμβανομένων εθνότητας, ηλικίας, φύλου, 
ιστορικού καπνίσματος και μετάλλαξης του EGFR (απαλοιφή στο εξώνιο 19 και L858R). Δεδομένα 
αποτελεσματικότητας επί των μεταστάσεων του ΚΝΣ στη μελέτη AURA3:  Οι ασθενείς με ασυμπτωματικές, 
σταθερές εγκεφαλικές μεταστάσεις, που δεν χρήζουν στεροειδών για τουλάχιστον 4 εβδομάδες πριν την 
έναρξη της θεραπείας της μελέτης, ήταν επιλέξιμοι για τυχαιοποίηση στη μελέτη. Η αξιολόγηση μέσω 
BICR της αποτελεσματικότητας επί του ΚΝΣ σύμφωνα με τα κριτήρια RECIST v1.1 στην υποομάδα των 
116/419 (28%) ασθενών που εντοπίστηκαν να έχουν μεταστάσεις του ΚΝΣ σε ένα σπινθηρογράφημα 
εγκεφάλου κατά την έναρξη συνοψίζεται στον Πίνακα 7. Πίνακας 7. Αποτελεσματικότητα επί του 
ΚΝΣ μέσω BICR σε ασθενείς με μεταστάσεις του ΚΝΣ με σπινθηρογράφημα εγκεφάλου κατά 
την έναρξη στη μελέτη AURA3

Παράμετρος 
Αποτελεσματικότητας 

TAGRISSO Χημειοθεραπεία
(Πεμετρεξίδη/Σισπλατίνη ή 
Πεμετρεξίδη/Καρβοπλατίνη)

Ποσοστό αντικειμενικής ανταπόκρισης ΚΝΣ1

Ποσοστό ανταπόκρισης ΚΝΣ 
% (n/N)
(95% CI)

70% (21/30)
(51, 85)

31% (5/16)
(11%, 59%)

Λόγος πιθανοτήτων (95% 
CI), P‑τιμή

5,1 (1,4, 21), P=0,015

Διάρκεια της Ανταπόκρισης ΚΝΣ2

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 8,9 (4,3, NC) 5,7 (NC, NC)

Ποσοστό ελέγχου της νόσου ΚΝΣ

 Ποσοστό ελέγχου της νόσου 
ΚΝΣ

87% (65/75)
(77, 93)

68% (28/41)
(52, 82)

Λόγος πιθανοτήτων (95% 
CI), P‑τιμή

3 (1,2, 7,9), P=0,021

Ελεύθερης εξέλιξης της 
νόσου επιβίωση ΚΝΣ3 N=75 N=41

Αριθμός των Συμβάντων (% 
ολοκλήρωση)

19 (25) 16 (39)

Διάμεση, Μήνες (95% CI) 11,7 (10, NC) 5,6 (4,2, 9,7)

HR (95% CI), P‑τιμή 0,32 (0,15, 0,69), P=0,004

1 Το Ποσοστό Αντικειμενικής Ανταπόκρισης ΚΝΣ και η Διάρκεια της Ανταπόκρισης καθορίστηκαν 
σύμφωνα με τα κριτήρια RECIST v1.1 μέσω BICR του ΚΝΣ στον αξιολογήσιμο για ανταπόκριση 
πληθυσμό (μετρήσιμες βλάβες ΚΝΣ κατά την έναρξη μέσω BICR) n=30 για το TAGRISSO και n=16 για τη 
Χημειοθεραπεία
2 Μόνο με βάση ασθενείς με ανταπόκριση  •η διάρκεια της ανταπόκρισης καθορίστηκε 
ως ο χρόνος από την ημερομηνία της πρώτης καταγεγραμμένης ανταπόκρισης 
(πλήρης ανταπόκριση ή μερική ανταπόκριση) μέχρι εξέλιξης ή συμβάντος θανάτου 
• το ποσοστό ελέγχου της νόσου (DCR) καθορίστηκε ως το ποσοστό των ασθενών με ανταπόκριση 
(πλήρης ανταπόκριση ή μερική ανταπόκριση) ή σταθερή νόσος ≥6 εβδομάδες
3 Η ελεύθερη εξέλιξης της νόσου επιβίωση ΚΝΣ καθορίστηκε σύμφωνα με τα κριτήρια RECIST v1.1 
μέσω BICR του ΚΝΣ στην πλήρη ανάλυση του συνόλου του πληθυσμού (μετρήσιμες και μη μετρήσιμες 
βλάβες ΚΝΣ κατά την έναρξη μέσω BICR) n=75 για το TAGRISSO και n=41 για τη Χημειοθεραπεία. Η 
Αναλογία Κίνδυνου <1 ευνοεί το TAGRISSO
Μία ανάλυση υποομάδας προκαθορισμένης ελεύθερης εξέλιξης της νόσου επιβίωσης, με βάση την 
κατάσταση μεταστάσεων του ΚΝΣ κατά την εισαγωγή στη μελέτη, σχηματίστηκε στη μελέτη AURA3 και 
παρουσιάζεται στην Εικόνα 7.

Εικόνα 7. Συνολική Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση κατά την αξιολόγηση του ερευνητή 
ως προς την κατάσταση των μεταστάσεων του ΚΝΣ κατά την εισαγωγή στη μελέτη, καμπύλη 
Kaplan-Meier (πλήρης ανάλυση) στη μελέτη AURA3
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Ναι: TAGRISSO
Ναι: Χηµειοθεραπεία
Όχι: TAGRISSO
Όχι: Χηµειοθεραπεία

Μεταστάσεις ΚΝΣ= Ναι
TAGRISSO (N=93)
∆ιάµεση διάρκεια  8,5 µήνες

Χηµειοθεταπεία (Ν=51)
∆ιάµεση διάρκεια 4,2 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,32
95% CI (0,21, 0,49)
P-τιµή <0,001

Μεταστάσεις ΚΝΣ= Όχι
TAGRISSO (N=186)
∆ιάµεση διάρκεια 10,8 µήνες

Χηµειοθεταπεία (Ν=89)
∆ιάµεση διάρκεια 5,6 µήνες

Αναλογία Κινδύνου = 0,40
95% CI (0,29, 0,55)
P-τιµή <0,001

Η μελέτη AURA3 επέδειξε μία στατιστικά σημαντική βελτίωση στην ελεύθερη εξέλιξης της 
νόσου επιβίωση για τους ασθενείς που έλαβαν TAGRISSO σε σύγκριση με εκείνους που έλαβαν 
χημειοθεραπεία, ανεξάρτητα από την κατάσταση των μεταστάσεων του ΚΝΣ κατά την εισαγωγή στη 
μελέτη. Εκβάσεις που Αναφέρθηκαν από Ασθενείς: Τα συμπτώματα που αναφέρθηκαν από τους ασθενείς 



και η HRQL συλλέχθηκαν ηλεκτρονικά, χρησιμοποιώντας το ερωτηματολόγιο EORTC QLQ‑C30 και την 
ενότητα αυτού για τον καρκίνο του πνεύμονα (EORTC QLQ‑LC13). Το LC13 αρχικά δόθηκε μία φορά 
την εβδομάδα για τις πρώτες 6 εβδομάδες, στη συνέχεια κάθε 3 εβδομάδες πριν και μετά την εξέλιξη. 
Το C30 αξιολογήθηκε κάθε 6 εβδομάδες πριν και μετά την εξέλιξη. Ανάλυση βασικών συμπτωμάτων 
του καρκίνου του πνεύμονα: Το TAGRISSO βελτίωσε τα συμπτώματα του καρκίνου του πνεύμονα 
που αναφέρθηκαν από ασθενείς, σε σύγκριση με τη χημειοθεραπεία, επιδεικνύοντας μία στατιστικά 

σημαντική διαφορά στη μέση μεταβολή από την έναρξη σε σχέση με τη χημειοθεραπεία κατά τη συνολική 
χρονική περίοδο από την τυχαιοποίηση μέχρι 6 μήνες για 5 προκαθορισμένα πρωτεύοντα συμπτώματα 
εκβάσεων που αναφέρθηκαν σε ασθενείς (απώλεια όρεξης, βήχας, θωρακικό άλγος, δύσπνοια και 
κόπωση), όπως φαίνεται στον Πίνακα 8.

Πίνακας 8. Μικτό Μοντέλο Επαναλαμβανόμενων Μετρήσεων - Βασικά συμπτώματα του καρκίνου του πνεύμονα - μέση μεταβολή από την έναρξη σε ασθενείς υπό TAGRISSO σε σύγκριση με τη 
χημειοθεραπεία

Απώλεια όρεξης Βήχας Θωρακικό άλγος Δύσπνοια Κόπωση

Σκέλη TAGRISSO
(279)

Χημειο‑
θεραπεία

(140)

TAGRISSO
(279)

Χημειο‑
θεραπεία

(140)

TAGRISSO
(279)

Χημειο‑
θεραπεία

(140)

TAGRISSO
(279)

Χημειο‑
θεραπεία

(140)

TAGRISSO
(279)

Χημειο‑
θεραπεία

(140)
N 239 97 228 113 228 113 228 113 239 97

Προσαρμοσμένος Μέσος Όρος ‑5,51 2,73 ‑12,22 ‑6,69 ‑5,15 0,22 ‑5,61 1,48 ‑5,68 4,71

Εκτιμώ-μενη Διαφορά 
(95%CI)

‑8,24
(‑12,88, 3,60)

‑5,53
(‑8,89, ‑2,17)

‑5,36
(‑8,20, ‑2,53)

‑7,09
(‑9,86, ‑4,33)

‑10,39
(‑14,55, ‑6,23)

p-τιμή p <0,001 p=0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001

Ο προσαρμοσμένος μέσος όρος και οι εκτιμώμενες διαφορές λαμβάνονται από την ανάλυση του Μικτού 
Μοντέλου Επαναλαμβανόμενων Μετρήσεων (MMRM). Το μοντέλο περιλάμβανε δεδομένα από ασθενή, 
θεραπεία, επίσκεψη, αλληλεπίδραση θεραπείας ανά επίσκεψη, βαθμολογία συμπτωμάτων κατά την 
έναρξη και αλληλεπίδραση βαθμολογίας συμπτωμάτων κατά την έναρξη ανά επίσκεψη και 
χρησιμοποιούσε ένα μη δομημένο πίνακα συνδιακυμάνσεων. Σχετιζόμενη με την υγεία ποιότητα ζωής 
και ανάλυση βελτίωσης της σωματικής λειτουργίας: Οι ασθενείς υπό TAGRISSO είχαν σημαντικά 
μεγαλύτερες πιθανότητες επίτευξης μίας κλινικά σημαντικής βελτίωσης μεγαλύτερης από ή ίσης με 10 
βαθμούς στην παγκόσμια κατάσταση υγείας και της σωματικής λειτουργίας του ερωτηματολογίου 
EORTC‑C30 σε σύγκριση με τη χημειοθεραπεία κατά τη διάρκεια της μελέτης με λόγο πιθανοτήτων (OR) 
παγκόσμιας κατάστασης υγείας: 2,11 (95% CI 1,24, 3,67, p=0,007), λόγο πιθανοτήτων σωματικής 
λειτουργίας 2,79 (95% CI 1,50, 5,46, p=0,002). Προθεραπευμένοι ασθενείς με ΜΜΚΠ θετικό στη 
μετάλλαξη Τ790Μ‑AURAex και AURA2: Δύο κλινικές μελέτες ενός σκέλους, ανοιχτής επισήμανσης, η 
AURAex (Φάση 2 κοορτής Επέκτασης (n=201)) και η AURA2 (n=210) διεξήχθησαν σε ασθενείς με θετικό 
στη μετάλλαξη T790M του EGFR καρκίνο των πνευμόνων που είχαν εμφανίσει πρόοδο της νόσου με μία 
ή περισσότερες προηγούμενες συστηματικές θεραπείες, περιλαμβανομένου ενός EGFR TKI. Για όλους 
τους ασθενείς απαιτήθηκε να έχουν ΜΜΚΠ θετικό στη μετάλλαξη T790M του EGFR, η οποία 
ταυτοποιήθηκε μέσω της δοκιμασίας προσδιορισμού μεταλλάξεων EGFR cobas που διενεργήθηκε σε 
κεντρικό εργαστήριο πριν από τη θεραπεία. Η κατάσταση μετάλλαξης Τ790Μ αξιολογήθηκε επίσης 
αναδρομικά χρησιμοποιώντας το κυκλοφορούν DNA του όγκου στο αίμα (ctDNA) που έχει εξαχθεί από 
δείγμα πλάσματος ληφθέντος κατά τη διάρκεια της διαλογής. Όλοι οι ασθενείς έλαβαν TAGRISSO σε 
δόση 80 mg άπαξ ημερησίως. Το κύριο μέτρο έκβασης της αποτελεσματικότητας στις δύο αυτές δοκιμές 
ήταν το ORR σύμφωνα με τα κριτήρια RECIST 1.1 όπως εκτιμήθηκε μέσω Τυφλοποιημένης Ανεξάρτητης 
Κεντρικής Επιτροπής Αξιολόγησης (BICR). Τα δευτερεύοντα μέτρα εκβάσεων αποτελεσματικότητας 
συμπεριέλαβαν τη Διάρκεια της Ανταπόκρισης (DoR) και την Ελεύθερη Εξέλιξης της Νόσου Επιβίωση 
(PFS). Τα χαρακτηριστικά κατά την έναρξη του συνολικού πληθυσμού της μελέτης (AURAex και AURA2) 
ήταν ως ακολούθως: διάμεση ηλικία 63 ετών, 13% των ασθενών ήταν ηλικίας ≥75 ετών, θήλεις (68%), 
Λευκοί (36%), Ασιάτες (60%). Όλοι οι ασθενείς είχαν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη γραμμή 
θεραπείας. Τριάντα ένα τοις εκατό (31%) (Ν=129) είχαν λάβει 1 προηγούμενη γραμμή θεραπείας 
(θεραπεία με EGFR‑TKI μόνον), 69% (Ν=282) είχαν λάβει 2 ή περισσότερες προηγούμενες γραμμές. 
Εβδομήντα δύο τοις εκατό (72%) των ασθενών δεν ήταν ποτέ καπνιστές, 100% των ασθενών είχαν 
κατάσταση λειτουργικής ικανότητας 0 ή 1 με βάση την κλίμακα του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας 
(ΠΟΥ). Πενήντα εννέα τοις εκατό (59%) των ασθενών είχαν εξω‑θωρακικές σπλαγχνικές μεταστάσεις, 
συμπεριλαμβανομένων 39% με μεταστάσεις του ΚΝΣ (προσδιοριζόμενες από τη θέση βλάβης του ΚΝΣ 
κατά την έναρξη, το ιατρικό ιστορικό, ή/και προηγούμενη χειρουργική επέμβαση ή/και προηγούμενη 
ακτινοθεραπεία μεταστάσεων του ΚΝΣ) και 29% με ηπατικές μεταστάσεις. Σαράντα επτά τοις εκατό (47%) 
των ασθενών είχαν μεταστατική νόσο των οστών. Η διάμεση διάρκεια της παρακολούθησης για την 
ελεύθερη εξέλιξης της νόσου επιβίωση (PFS) ήταν 12,6 μήνες. Στους 411 προθεραπευμένους ασθενείς 
θετικούς στη μετάλλαξη Τ790Μ του EGFR, το συνολικό ποσοστό αντικειμενικής ανταπόκρισης (ORR) 
μέσω Τυφλοποιημένης Ανεξάρτητης Κεντρικής Επιτροπής Αξιολόγησης (BICR) ήταν 66% (95% CI: 61, 
71). Σε ασθενείς με επιβεβαιωμένη ανταπόκριση μέσω BICR, η διάμεση διάρκεια της ανταπόκρισης 
(DοR) ήταν 12,5 μήνες (95% CI: 11.1, NE). Το ORR μέσω BICR στη μελέτη AURAex ήταν 62% (95% CI: 55, 
68) και 70% (95% CI: 63, 77) στη μελέτη AURA2. Η διάμεση ελεύθερη εξέλιξης της νόσου επιβίωση (PFS) 
ήταν 11,0 μήνες 95% CI (9,6, 12,4). Ποσοστά αντικειμενικής ανταπόκρισης μέσω BICR άνω του 50% 
παρατηρήθηκαν σε όλες τις προκαθορισμένες υποομάδες που αναλύθηκαν, περιλαμβανομένων της 
γραμμής θεραπείας, της εθνοτικής προέλευσης, της ηλικίας και της περιοχής. Στον αξιολογήσιμο για 
ανταπόκριση πληθυσμό, 85% (223/262) είχαν τεκμηρίωση της ανταπόκρισης κατά τον χρόνο της πρώτης 
τομογραφίας (6 εβδομάδες)˙ 94% (247/262) είχαν τεκμηρίωση της ανταπόκρισης κατά τον χρόνο της 
δεύτερης τομογραφίας (12 εβδομάδες). Δεδομένα αποτελεσματικότητας επί των μεταστάσεων του ΚΝΣ 
στις μελέτες Φάσης 2 (AURAex και AURA2): Διενεργήθηκε μία αξιολόγηση μέσω BICR της 
αποτελεσματικότητας επί του ΚΝΣ σύμφωνα με τα κριτήρια RECISTv 1.1 στην υποομάδα των 50 (από 
τους 411) ασθενών που εντοπίστηκαν να έχουν μετρήσιμες μεταστάσεις του ΚΝΣ σε ένα 
σπινθηρογράφημα εγκεφάλου κατά την έναρξη. Παρατηρήθηκε 54% ποσοστό αντικειμενικής 
ανταπόκρισης του ΚΝΣ (27/50 ασθενείς, 95% CI: 39,3, 68,2) με 12% αυτών των ανταποκρίσεων να είναι 
πλήρεις ανταποκρίσεις.Δεν έχουν διεξαχθεί κλινικές μελέτες σε ασθενείς με ΜΜΚΠ θετικό σε de novo 
μετάλλαξη Τ790Μ του EGFR. Παιδιατρικός πληθυσμός: Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει 
δώσει απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το TAGRISSO σε 
όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού στον ΜΜΚΠ (βλέπε παράγραφο 4.2 για 
πληροφορίες σχετικά με την παιδιατρική χρήση). 5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: Οι 
φαρμακοκινητικές παράμετροι της οσιμερτινίμπης έχουν προσδιοριστεί σε υγιή άτομα και ασθενείς με 
ΜΜΚΠ. Με βάση ανάλυση πληθυσμιακής φαρμακοκινητικής, η φαινόμενη κάθαρση πλάσματος της 
οσιμερτινίμπης είναι 14,3 L/h, ο φαινόμενος όγκος κατανομής 918 L και ο τελικός χρόνος ημίσειας ζωής 
κατά προσέγγιση 44 ώρες. Η AUC και η Cmax αυξήθηκαν αναλογικά με τη δόση σε δοσολογικό εύρος 20 
έως 240 mg. Η χορήγηση της οσιμερτινίμπης άπαξ ημερησίως επιφέρει κατά προσέγγιση 3πλάσια 

συσσώρευση ενώ οι εκθέσεις στη σταθεροποιημένη κατάσταση επιτυγχάνονται εντός 15 ημερών 
χορήγησης. Στη σταθεροποιημένη κατάσταση, οι κυκλοφορούσες συγκεντρώσεις στο πλάσμα 
διατηρούνται τυπικά εντός εύρους 1,6 φορών κατά το μεσοδιάστημα της 24ωρης χορήγησης. 
Απορρόφηση: Μετά την από του στόματος χορήγηση του TAGRISSO, οι μέγιστες συγκεντρώσεις 
πλάσματος της οσιμερτινίμπης επιτεύχθηκαν με διάμεσο (ελάχιστο‑μέγιστο) tmax 6 (3‑24) ωρών, με 
αρκετές μέγιστες συγκεντρώσεις να παρατηρούνται στο διάστημα των πρώτων 24 ωρών σε ορισμένους 
ασθενείς. Η απόλυτη βιοδιαθεσιμότητα του TAGRISSO είναι 70% (90%CI 67, 73). Με βάση μια μελέτη 
κλινικής φαρμακοκινητικής σε ασθενείς που έλαβαν τη δόση των 80 mg, η τροφή δεν επηρεάζει τη 
βιοδιαθεσιμότητα της οσιμερτινίμπης σε κλινικά σημαντικό βαθμό (αύξηση της AUC κατά 6% (90% CI ‑5, 
19) και μείωση της Cmax κατά 7% (90% CI ‑19, 6)). Σε υγιείς εθελοντές στους οποίους χορηγήθηκε ένα 
δισκίο των 80 mg όπου το γαστρικό pH αυξήθηκε μέσω χορήγησης ομεπραζόλης επί 5 ημέρες, δεν 
επηρεάστηκε η έκθεση της οσιμερτινίμπης (αύξηση της AUC και της Cmax κατά 7% και 2% αντίστοιχα), με 
το 90% CI για τον λόγο της έκθεσης να περιλαμβάνεται εντός του ορίου 80‑125%. Κατανομή: Η 
πληθυσμιακή εκτίμηση του μέσου όγκου κατανομής στη σταθεροποιημένη κατάσταση (Vss/F) για την 
οσιμερτινίμπη είναι 918 L, υποδεικνύοντας εκτεταμένη κατανομή στους ιστούς. Η in‑vitro πρωτεϊνική 
σύνδεση στο πλάσμα της οσιμερτινίμπης είναι 94,7% (5,3% ελεύθερη). Έχει επίσης καταδειχθεί ότι η 
οσιμερτινίμπη συνδέεται ομοιοπολικά με τις πρωτεΐνες πλάσματος αρουραίου και ανθρώπου, την 
ανθρώπινη πρωτεΐνη του ορού και τα ηπατοκύτταρα αρουραίου και ανθρώπου. Βιομετασχηματισμός: In 
vitro μελέτες υποδεικνύουν ότι η οσιμερτινίμπη μεταβολίζεται κυρίως μέσω των CYP3A4 και CYP3A5. 
Ωστόσο με τα σημερινά διαθέσιμα στοιχεία, εναλλακτικές μεταβολικές οδοί δεν μπορούν να 
αποκλειστούν πλήρως. Με βάση in vitro μελέτες, έχουν ανιχνευτεί 2 φαρμακολογικά δραστικοί 
μεταβολίτες (AZ7550 και AZ5104) στο πλάσμα προκλινικών ειδών και ανθρώπων μετά από χορήγηση 
από του στόματος με οσιμερτινίμπη˙ ο AZ7550 εμφάνισε παρόμοιο φαρμακολογικό προφίλ με το 
TAGRISSO ενώ ο AZ5104 εμφάνισε μεγαλύτερη δραστικότητα τόσο σε μεταλλαγμένο όσο και σε φυσικού 
τύπου EGFR. Και οι δύο μεταβολίτες εμφανίστηκαν βραδέως στο πλάσμα μετά τη χορήγηση του 
TAGRISSO σε ασθενείς, με διάμεσο (ελάχιστο‑μέγιστο) tmax 24 (4‑72) και 24 (6‑72) ωρών, αντίστοιχα. Στο 
ανθρώπινο πλάσμα, η μητρική οσιμερτινίμπη αντιστοιχούσε σε 0,8%, με τους 2 μεταβολίτες να 
συνεισφέρουν 0,08% και το 0,07% της συνολικής ραδιενέργειας με το μεγαλύτερο ποσοστό της 
ραδιενέργειας να είναι ομοιοπολικά συνδεδεμένο με τις πρωτεΐνες του πλάσματος. Η γεωμετρική μέση 
έκθεση των AZ5104 και AZ7550, με βάση την AUC, ήταν κατά προσέγγιση 10% έκαστη της έκθεσης της 
οσιμερτινίμπης στη σταθεροποιημένη κατάσταση. Η κύρια μεταβολική οδός της οσιμερτινίμπης ήταν η 
οξείδωση και η απαλκυλίωση. Παρατηρήθηκαν τουλάχιστον 12 συστατικά στα ενοποιημένα δείγματα 
ούρων και κοπράνων ανθρώπων, όπου 5 συστατικά αντιστοιχούσαν σε >1% της δόσης από την οποία η 
αμετάβλητη οσιμερτινίμπη, ο AZ5104 και ο AZ7550, αντιστοιχούσαν σε κατά προσέγγιση 1,9, 6,6 και 
2,7% της δόσης ενώ μια κυστεϊνυλική ένωση προσθήκης (M21) και ένας άγνωστος μεταβολίτης (M25) 
αντιστοιχούσαν σε 1,5% και 1,9% της δόσης, αντίστοιχα. Με βάση in vitro μελέτες, η οσιμερτινίμπη 
αποτελεί ανταγωνιστικό αναστολέα των CYP3A4/5 αλλά όχι των CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 
και 2E1 σε κλινικά σημαντικές συγκεντρώσεις. Με βάση in vitro μελέτες, η οσιμερτινίμπη δεν είναι 
αναστολέας των UGT1A1 και UGT2B7 σε κλινικά σημαντικές συγκεντρώσεις σε επίπεδο ήπατος. Η 
εντερική αναστολή του UGT1A1 είναι πιθανή αλλά η κλινική της επίδραση δεν είναι γνωστή. Αποβολή: 
Μετά από εφάπαξ από του στόματος δόση 20 mg, το 67,8% της δόσης ανακτήθηκε στα κόπρανα (1,2% 
ως μητρική ένωση) ενώ 14,2% της χορηγούμενης δόσης (0,8% ως μητρική ένωση) ανευρέθη στα ούρα 
μέσω συλλογής δειγμάτων ούρων για έως 84 ημέρες. Η αμετάβλητη οσιμερτινίμπη αντιστοιχούσε σε 2% 
κατά προσέγγιση της αποβολής με 0,8% στα ούρα και 1,2% στα κόπρανα. Αλληλεπιδράσεις με 
μεταφορικές πρωτεΐνες: In vitro μελέτες έχουν δείξει ότι η οσιμερτινίμπη δεν αποτελεί υπόστρωμα των 
OATP1B1 και OATP1B3. In vitro, η οσιμερτινίμπη δεν αναστέλλει τους OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, 
MATE1, OCT2 και MATE2K σε κλινικά σημαντικές συγκεντρώσεις. Με βάση in vitro μελέτες, η 
οσιμερτινίμπη αποτελεί υπόστρωμα της P‑gp και της BCRP, ωστόσο στις κλινικά χορηγούμενες δόσεις 
δεν είναι πιθανό να προκληθούν κλινικά σημαντικές αλληλεπιδράσεις. Με βάση in vitro δεδομένα, η 
οσιμερτινίμπη είναι αναστολέας της BCRP και της P‑gp (βλέπε παράγραφο 4.5). Ειδικοί πληθυσμοί: Σε 
αναλύσεις πληθυσμιακής φαρμακοκινητικής (n=1.367), δεν ανιχνεύτηκαν κλινικά σημαντικοί 
συσχετισμοί μεταξύ της προβλεπόμενης έκθεσης στη σταθεροποιημένη κατάσταση (AUCss) και της 
ηλικίας του ασθενούς (εύρος: 25 έως 91 έτη), του φύλου (65% θήλεις), της εθνοτικής προέλευσης 
(περιλαμβανομένων Λευκών, Ασιατών, Ιαπώνων, Κινέζων και μη Ασιατών μη Λευκών ασθενών), 
γραμμής θεραπείας και των συνηθειών καπνίσματος (n=34 νυν καπνιστές, n=419 πρώην καπνιστές). Η 
πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση έδειξε ότι το σωματικό βάρος ήταν σημαντική συμμεταβλητή με 
μικρότερη από 20% μεταβολή της AUCss της οσιμερτινίμπης αναμενόμενη σε εύρος σωματικού βάρους 
από 88 kg έως 43 kg αντίστοιχα (95% έως 5% ποσοστημόρια), όταν συγκρίθηκε με την AUCss για διάμεσο 
σωματικό βάρος 61 kg. Λαμβάνοντας υπόψη τις ακραίες τιμές του σωματικού βάρους, από <43 kg έως 
>88 kg, τα ποσοστά του μεταβολίτη AZ5104 κυμάνθηκαν από 11,8% έως 9,6% ενώ για τον AZ7550 
κυμάνθηκαν από 12,8% έως 8,1%, αντίστοιχα. Με βάση την πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση, η 
λευκωματίνη ορού ταυτοποιήθηκε ως σημαντική συμμεταβλητή με μεταβολή <30% στην AUCss της 
οσιμερτινίμπης αναμενόμενη σε εύρος λευκωματίνης από 29 έως 46 g/L αντίστοιχα (95% έως 5% 
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ποσοστημόρια) όταν συγκρίθηκε με την AUCss για τη διάμεση λευκωματίνη κατά την έναρξη 39 g/L. 
Αυτές οι μεταβολές της έκθεσης εξαιτίας διαφορών του σωματικού βάρους ή της λευκωματίνης κατά την 
έναρξη δεν θεωρούνται κλινικά σημαντικές. Ηπατική δυσλειτουργία: Η οσιμερτινίμπη αποβάλλεται 
κυρίως μέσω του ήπατος. Σε μια κλινική δοκιμή, ασθενείς με διαφορετικούς τύπους προχωρημένων 
συμπαγών όγκων και με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh A, μέσος όρος βαθμολογίας=5,3, n=7) 
ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh B, μέσος όρος=8,2, n=5) δεν παρουσίασαν καμία αύξηση 
στην έκθεση σε σύγκριση με ασθενείς με φυσιολογική ηπατική λειτουργία (n=10) μετά από μία δόση 
TAGRISSO 80 mg. Η γεωμετρική μέση αναλογία (90% CI) της AUC και της Cmax της οσιμερτινίμπης ήταν 
63,3% (47,3, 84,5) και 51,4% (36,6, 72,3) σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία και 68,4% (49,6, 
94,2) και 60,7% (41,6, 88,6) αντίστοιχα σε ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία για τον μεταβολίτη 
AZ5104 η AUC και η Cmax ήταν 66,5% (43,4, 101,9) και 66,3% (45,3, 96,9) σε ασθενείς με ήπια ηπατική 
δυσλειτουργία και 50,9% (31,7, 81,6) και 44,0% (28,9, 67,1) αντίστοιχα σε ασθενείς με μέτρια ηπατική 
δυσλειτουργία, σε σύγκριση με την έκθεση σε ασθενείς με φυσιολογική ηπατική λειτουργία. Με βάση 
πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση, δεν υπήρξε συσχετισμός μεταξύ των δεικτών της ηπατικής 
λειτουργίας (ALT, AST, χολερυθρίνης) και της έκθεσης της οσιμερτινίμπης. O δείκτης της ηπατικής 
λειτουργίας, λευκωματίνη ορού, έδειξε επίδραση στη ΦΚ της οσιμερτινίμπης. Οι κλινικές μελέτες που 
διεξήχθησαν απέκλεισαν ασθενείς με AST ή ALT >2,5x ανώτατο φυσιολογικό όριο (ULN), ή εξαιτίας 
υποκείμενης κακοήθειας, >5,0x ULN ή με ολική χολερυθρίνη >1,5x ULN. Με βάση φαρμακοκινητική 
ανάλυση 134 ασθενών με ήπια ηπατική δυσλειτουργία, 8 ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία και 
1.216 ασθενών με φυσιολογική ηπατική λειτουργία, οι εκθέσεις της οσιμερτινίμπης ήταν παρόμοιες. Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα για ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.2). 
Νεφρική δυσλειτουργία: Σε μία κλινική δοκιμή, ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (CLcr 15 
έως κάτω από 30 mL/min, n=7) παρουσίασαν 1,85‑φορές αύξηση της AUC (90% CI, 0,94, 3,64) και 
1,19‑φορές αύξηση της Cmax (90% CI: 0,69, 2,07) σε σύγκριση με ασθενείς με φυσιολογική νεφρική 
λειτουργία (CLcr μεγαλύτερη από ή ίση με 90 mL/min, n=8) μετά από μία δόση TAGRISSO 80 mg από του 
στόματος. Επιπλέον, με βάση πληθυσμιακή φαρμακοκινητική ανάλυση 593 ασθενών με ήπια νεφρική 
δυσλειτουργία (CLcr 60 έως κάτω από 90 mL/min), 254 ασθενών με μέτρια νεφρική δυσλειτουργία 
(CLcr 30 έως κάτω από 60 mL/min), 5 ασθενών με βαριά νεφρική δυσλειτουργία (CLcr 15 έως κάτω από 
30 mL/min) και 502 ασθενών με φυσιολογική νεφρική λειτουργία (μεγαλύτερη από ή ίση με 90 mL/min), 
οι εκθέσεις της οσιμερτινίμπης ήταν παρόμοιες. Ασθενείς με CLcr μικρότερη από ή ίση με 10 mL/min δεν 
συμπεριελήφθησαν στις κλινικές δοκιμές. 5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Τα κύρια 
ευρήματα που παρατηρήθηκαν στις μελέτες τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων σε αρουραίους 
και σκύλους συνίσταντο σε ατροφικές, φλεγμονώδεις και/ή εκφυλιστικές μεταβολές που επέδρασαν στο 
επιθήλιο του κερατοειδή χιτώνα (συνοδευόμενες από ημιδιαφάνεια και θολερότητα του κερατοειδούς σε 
σκύλους κατά την οφθαλμολογική εξέταση), τον γαστρεντερικό σωλήνα (περιλαμβανομένης της 
γλώσσας), το δέρμα και τα αναπαραγωγικά συστήματα του άρρενος και του θήλεος με δευτεροπαθείς 
μεταβολές στον σπλήνα. Τα ευρήματα αυτά εμφανίστηκαν σε συγκεντρώσεις πλάσματος που ήταν 
χαμηλότερες από εκείνες που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς με τη θεραπευτική δόση των 80 mg. Τα 
ευρήματα, που παρουσιάστηκαν μετά από 1 μήνα χορήγησης, ήταν σε μεγάλο βαθμό αναστρέψιμα εντός 
1 μηνός ακολούθως της διακοπής της χορήγησης, με την εξαίρεση της μερικής αποκατάστασης 
ορισμένων εκ των μεταβολών του κερατοειδούς. Η οσιμερτινίμπη διαπερνά τον άθικτο αιματοεγκεφαλικό 
φραγμό του πιθήκου cynomolgus (ενδοφλέβια χορήγηση), του αρουραίου και του ποντικού (από του 
στόματος χορήγηση). Τα μη κλινικά δεδομένα υποδεικνύουν ότι η οσιμερτινίμπη και ο μεταβολίτης της 
(AZ5104) αναστέλλουν τον δίαυλο που κωδικοποιείται από το γονίδιο h‑ERG και δεν μπορεί να 
αποκλειστεί η επίδραση στην παράταση του διαστήματος QTc. Η οσιμερτινίμπη δεν προκάλεσε γενετικές 
βλάβες σε in vitro και in vivo δοκιμασίες. Η οσιμερτινίμπη δεν έδειξε καρκινογόνο δυναμικό όταν 
χορηγήθηκε από του στόματος σε διαγονιδιακούς ποντικούς Tg rasH2 για 26 εβδομάδες. Αναπαραγωγική 
τοξικότητα: Εκφυλιστικές μεταβολές παρουσιάστηκαν στους όρχεις αρουραίων και σκύλων που 
εκτέθηκαν στην οσιμερτινίμπη για ≥1 μήνα και υπήρξε μείωση της αρσενικής γονιμότητας των 
αρουραίων μετά από έκθεση στην οσιμερτινίμπη επί 3 μήνες. Αυτά τα ευρήματα παρατηρήθηκαν σε 
κλινικά σημαντικές συγκεντρώσεις πλάσματος. Τα παθολογικά ευρήματα στους όρχεις που 
παρατηρήθηκαν μετά από 1 μήνα χορήγησης ήταν αναστρέψιμα στους αρουραίους˙ ωστόσο, δεν μπορεί 
να εξαχθεί οριστικό συμπέρασμα για την αναστρεψιμότητα αυτών των βλαβών στους σκύλους. Βάσει 
μελετών σε ζώα, η γονιμότητα σε θήλεα άτομα μπορεί να επηρεαστεί από τη θεραπεία με οσιμερτινίμπη. 
Σε μελέτες τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, παρατηρήθηκαν αυξημένες συχνότητες 
άνοιστρου, εκφυλισμού του ωχρού σωματίου στις ωοθήκες και λέπτυνσης του επιθηλίου στη μήτρα και 
τον κόλπο σε αρουραίους που εκτέθηκαν στην οσιμερτινίμπη για ≥1 μήνα σε κλινικά σημαντικές 
συγκεντρώσεις πλάσματος. Τα ευρήματα που παρατηρήθηκαν στις ωοθήκες μετά από 1 μήνα χορήγησης 
ήταν αναστρέψιμα. Σε μια μελέτη γονιμότητας σε θηλυκούς αρουραίους, χορήγηση οσιμερτινίμπης 
20 mg/kg/ημέρα (περίπου ίση με τη συνιστώμενη ημερήσια κλινική δόση των 80 mg) δεν είχε 
επιπτώσεις στον κύκλο του οίστρου ή τον αριθμό των θηλυκών που μένουν έγκυες, αλλά προκάλεσε 
πρώιμους εμβρυϊκούς θανάτους. Τα ευρήματα αυτά έδειξαν ενδείξεις αναστρεψιμότητας μετά από 1 

μήνα διακοπής της δόσης. Σε μια μελέτη τροποποίησης της εμβρυικής ανάπτυξης στον αρουραίο, η 
οσιμερτινίμπη προκάλεσε εμβρυική θνησιμότητα όταν χορηγήθηκε σε κυοφορούντες αρουραίους πριν 
από την εμβρυϊκή εμφύτευση. Τα αποτελέσματα αυτά παρατηρήθηκαν σε ανεκτή από τη μητέρα δόση 
20 mg/kg όπου η έκθεση ήταν ισοδύναμη με την ανθρώπινη έκθεση στη συνιστώμενη δόση των 80 mg 
ημερησίως (με βάση τη συνολική AUC). Έκθεση σε δόσεις 20 mg/kg και άνω κατά τη διάρκεια της 
οργανογένεσης προκάλεσαν μειωμένα εμβρυικά σωματικά βάρη αλλά όχι ανεπιθύμητες ενέργειες στην 
εξωτερική ή τη σπλαχνική μορφολογία του εμβρύου. Όταν η οσιμερτινίμπη χορηγήθηκε σε κυοφορούντες 
θήλεις αρουραίους κατά τη διάρκεια της κύησης και στη συνέχεια έως και την αρχή της γαλουχίας, 
υπήρξε εμφανής έκθεση στην οσιμερτινίμπη και τους μεταβολίτες της στα θηλάζοντα νεογνά και 
επιπλέον μείωση της επιβίωσης των νεογνών και ελλιπής ανάπτυξη (σε δόσεις 20 mg/kg και άνω).

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Πυρήνας δισκίου: Μαννιτόλη, 
Μικροκρυσταλλική κυτταρίνη, Υδροξυπροπυλοκυτταρίνη χαμηλής υποκατάστασης, Στεατυλοφουμαρικό 
νάτριο. Επικάλυψη δισκίου: Πολυβινυλαλκοόλη, Διοξείδιο τιτανίου (Ε 171), Πολυαιθυλενογλυκόλη 
3350, Τάλκης, Κίτρινο οξείδιο σιδήρου (Ε 172), Ερυθρό οξείδιο σιδήρου (Ε 172), Μέλαν οξείδιο σιδήρου 
(Ε 172). 6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 3 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες 
συνθήκες φύλαξης. 6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: Διάτρητες κυψέλες δοσολογικών 
μονάδων Al/Al. Κουτιά των 30 x 1 δισκίων (3 κυψελών). Διάτρητες κυψέλες δοσολογικών μονάδων 
Al/Al. Κουτιά των 28 x 1 δισκίων (4 κυψελών). Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα 
πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: AstraZeneca AB, SE‑151 85 Södertälje, Σουηδία.

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1086/001 40 mg 30 επικαλυμμένα με λεπτό 
υμένιο δισκία, EU/1/16/1086/002 80 mg 30 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, EU/1/16/1086/003 
40 mg 28 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, EU/1/16/1086/004 80 mg 28 επικαλυμμένα με λεπτό 
υμένιο δισκία.

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης 2 
Φεβρουαρίου 2016.Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 12 Δεκεμβρίου 2016

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 21 Μαΐου 2021. Λεπτομερείς πληροφορίες 
για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού 
Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. 

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά την 
διάρκεια της θεραπείας

ΠΡΟΪΟΝ ΥΠΟΛΟΓΙΖΟΜΕΝΗ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ ΧΟΝΔΡΙΚΗ ΤΙΜΗ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ

TAGRISSO F.C. TAB 
40MG/TAB 30‑ δισκία σε 

διάτρητες κυψέλες ‑ alu/lu
5059,21 5626,89 6083,8

TAGRISSO F.C. TAB 
80MG/TAB 30‑ δισκία σε 

διάτρητες κυψέλες ‑ alu/lu
5059,21 5626,89 6083,8




