


ΣΥΝΔΥΑΣΤΕ ΤΗΝ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ 
ΠΟΥ ΔΙΝΕΙ Η ΚΛΙΝΙΚΗ 
ΕΜΠΕΙΡΙΑ 
ΞΕΚΙΝΗΣΤΕ
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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.1-6

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. 
Ελλάδα: Νοσοκομειακή τιμή (Κουτί x 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40 mg /TAB):  €2.261,67
Κύπρος: Λιανική τιμή με ΦΠΑ (Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40mg/TAB):  € 3.009,25

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, 6. Armstrong AJ e al. J.. Clin Oncol 2022; 40: 1616-22, 7. Περίληψη 
Χαρακτηριστικών Προϊόντος Αμπιρατερόνης, 8. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Απαλουταμίδης, 9. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Νταρολουταμίδης

ΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ 
ΗΤΑΝ ΕΝ ΖΩΗ 

ΣΤΑ 4 ΕΤΗ6

ΠΑΡΑΤΕΙΝΕΤΕ
 ΤΗΝ ΕΠΙΒΙΩΣΗ 

ΣΤΟYΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΜΕ mHSPC

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

ΤΟ ΝΕΟΤΕΡΟ ΑΝΤΙΑΝΔΡΟΓΟΝΟ ΜΕ ΤΟ ΕΥΡΥΤΕΡΟ ΦΑΣΜΑ ΕΝΔΕΙΞΕΩΝ ΣΤΟΝ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΟ ΚΑΡΚΙΝΟ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΗ 1 -9
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Σε αυτό το Ογκολογικό συνέδριο-Διημερίδα με θέμα «Ισχύς εν τη ενώσει - Συνδυασμένη Αντιμετώπιση 
του Καρκίνου» θα συζητηθούν συστηματικά σύγχρονες μελέτες σχετικά με τις πρόσφατες εξελίξεις 
στη συνδυασμένη αντιμετώπιση του καρκίνου. Επιπρόσθετα, θα συζητηθούν λεπτομερώς οι 
χαρακτηρισμένες εφαρμογές της πολυπαραγοντικής συνδυασμένης θεραπείας για την υπερνίκηση της 
αντοχής των καρκινικών κυττάρων στη θεραπεία της υποξίας και της μετάστασης, οι οποίες μπορούν 
να δώσουν νέους τρόπους για την αποτελεσματική εξάλειψη των καρκινικών όγκων.

Τις τελευταίες δεκαετίες, η κατανόηση που έχουμε για τον καρκίνο έχει αλλάξει, από την απλουστευμένη 
άποψη της ομοιόμορφης νόσου σε αυτήν της ετερογενούς, σύνθετης ομάδας νόσων ποικίλης 
προέλευσης, διαφορετικών γενετικών χαρακτηριστικών και ξεχωριστής κλινικής εικόνας. 

Συνακόλουθο αποτέλεσμα αυτής της νέας προσέγγισης αποτελεί η εξατομικευμένη θεραπευτική 
προσέγγιση, η οποία είναι πλέον γεγονός. Κατανοώντας τις διαδικασίες που καθοδηγούν τα διάφορα 
είδη καρκίνου και στοχεύοντας στα αίτια, μπορούμε να επηρεάσουμε πολύ θετικότερα την πορεία 
της υγείας περισσότερων ασθενών. Η εξατομικευμένη θεραπεία όμως προϋποθέτει από πλευράς 
του ογκολόγου άριστη γνώση των διαθέσιμων θεραπειών, του αναμενομένου οφέλους και των 
παρενεργειών τους και από πλευράς του ασθενούς εμπιστοσύνη στον γιατρό του, καλή ψυχολογία και 
συνεργασία μαζί του.

H υποστηρικτική φροντίδα πλαισιώνει αναπόδραστα την ιατροφαρμακευτική θεραπεία των 
ογκολογικών ασθενών. Αποτελεί αναγκαιότητα που απορρέει από τον σεβασμό της μοναδικότητας και 
της αξίας του ασθενή. Παράλληλα, ολοένα και περισσότερο αναγνωρίζεται η ανάγκη να αντιμετωπίζεται 
ο ογκολογικός ασθενής ολιστικά, υποστηρίζοντας τόσο τον ίδιο όσο και την οικογένειά του, τόσο 
ψυχολογικά όσο και διαιτολογικά, καθώς φαίνεται ότι τα αποτελέσματα των θεραπειών ενισχύονται 
με αυτήν την προσέγγιση.

Επομένως η εξατομικευμένη  φροντίδα του ασθενή σύμφωνα με τα διεθνή πρωτόκολλα και η 
παράλληλη στήριξη του οργανισμού και του ψυχισμού του, με στόχο την αποκατάσταση και τη 
λειτουργικότητά του αποτελεί την κύρια επιδίωξη των ειδικοτήτων που εμπλέκονται με τον ογκολογικό 
ασθενή.

Αυτά είναι τα κυριότερα θέματα που θα αναλυθούν από έγκριτους επιστήμονες της Ογκολογίας 
του εσωτερικού και του εξωτερικού, οι οποίοι θα προσπαθήσουν να τα παρουσιάσουν με απλό και 
κατανοητό τρόπο, ώστε να μπορέσουν αφενός  οι Επαγγελματίες υγείας-σύνεδροι να εφαρμόσουν 
τις νέες αυτές γνώσεις στην καθημερινή πρακτική τους και αφετέρου το υπόλοιπο μη ειδικό κοινό να 
ενημερωθεί για τις νέες Αντικαρκινικές θεραπείες που διαθέτει η χώρα μας.

Οι πρόεδροι της Οργανωτικής Επιτροπής

Βακάλης Ξενοφών

Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος                

Ξυνόγαλος Σπυρίδων

Παθολόγος Ογκολόγος                

« ΧΑΙΡΕΤΙΣΜΟΣ
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Πρόεδροι Οργανωτικής Επιτροπής: 
ΞΕΝΟΦΩΝ ΒΑΚΑΛΗΣ (Πρόεδρος ΕΕΕΕΑ)
ΣΠΥΡΙΔΩΝ ΞΥΝΟΓΑΛΟΣ 

Μέλη:
ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ ΔΗΜΟΠΟΥΛΟΣ
(Αντιπρόεδρος ΕΕΕΕΑ)
ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ ΖΑΒΕΡΔΙΝΟΣ 
(Γενικός Γραμματέας ΕΕΕΕΑ) 
ΙΩΑΝΝΗΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΕΛΟΣ 
(Ειδικός Γραμματέας ΕΕΕΕΑ) 
ΚΑΛΛΙΟΠΗ ΜΑΝΔΟΥΡΑΡΗ 
(Ταμίας ΕΕΕΕΑ)
ΙΩΑΝΝΗΣ ΚΟΚΑΚΗΣ 
(Μέλος ΕΕΕΕΑ)
ΙΩΑΝΝΗΣ ΜΠΟΥΛΙΑΡΗΣ 
(Μέλος ΕΕΕΕΑ)

« ΕΠΙΤΡΟΠΗ
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Πρόεδροι Επιστημονικής Επιτροπής:
ΚΟΣΜΑΣ ΒΕΡΙΓΟΣ
ΖΩΗ ΚΑΛΑΪΤΖΗ
ΜΥΡΣΙΝΗ ΜΠΑΛΑΦΟΥΤΑ
ΜΑΡΙΑ ΤΟΛΙΑ

Μέλη:
ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ ΑΛΙΓΙΖΑΚΗΣ
ΙΩΑΝΝΗΣ ΑΝΔΡΟΝΙΚΙΔΗΣ
ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ ΓΙΑΝΝΟΠΟΥΛΟΥ
ΑΡΕΤΗ ΓΚΑΝΤΑΪΦΗ
ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ ΔΙΑΦΑΣ
ΧΡΙΣΤΟΦΟΡΟΣ ΔΡΑΓΩΝΑΣ
ΝΙΚΟΛΑΟΣ ΖΗΡΑΣ
ΓΕΩΡΓΙΟΣ ΗΛΙΑΔΗΣ
ΧΡΥΣΟΥΛΑ ΗΛΙΟΠΟΥΛΟΥ
ΛΥΔΙΑ ΙΟΡΔΑΝΙΔΟΥ
ΑΘΑΝΑΣΙΑ ΚΟΛΩΝΙΑ
ΧΡΗΣΤΟΣ ΚΟΣΜΑΣ
ΒΑΣΙΛΙΚΗ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΥ
ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ ΛΙΑΝΟΣ
ΜΑΤΘΑΙΟΣ ΛΟΓΟΘΕΤΗΣ
ΓΕΩΡΓΙΑ ΛΥΜΠΕΡΟΠΟΥΛΟΥ
ΔΕΣΠΟΙΝΑ ΜΙΣΑΗΛΙΔΟΥ
ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΑ ΜΠΟΝΙΟΥ
ΆΝΝΑ ΝΤΟΚΟΥ
ΠΑΝΑΓΙΩΤΑ ΠΑΛΗΚΑΡΩΝΑ
ΜΑΡΙΑ ΠΑΠΑΟΙΚΟΝΟΜΟΥ
ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ ΣΥΡΙΓΟΣ
ΒΑΡΘΟΛΟΜΑΙΟΣ ΤΑΡΑΝΤΟ
ΜΑΡΙΑ ΤΟΠΑΛΙΔΟΥ
ΝΙΚΟΛΑΟΣ ΧΑΡΑΛΑΜΠΑΚΗΣ
ΜΑΡΘΑ ΧΑΡΑΛΑΜΠΙΔΟΥ
ΜΙΧΑΗΛ ΧΑΤΖΗΕΥΣΤΑΘΙΟΥ
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AMGEN HELLAS ΕΠΕ 
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61

Green Plaza, κτίριο Γ
15 124 Μαρούσι

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

GR-VBX-0521-00001

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

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

συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

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

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

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



			   ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 7 ΟΚΤΩΒΡΙΟΥ 

09:00-09:10 		  Έναρξη Συνεδρίου

09:10-10:50 		  Στρογγυλό Τραπέζι: ΥΠΟΣΤΗΡΙΚΤΙΚΗ ΑΓΩΓΗ

			   Προεδρείο: Κ. Μυστακίδου, Κ. Βερίγος, Γ. Παπαδόπουλος 

09:10-09:30 		  Τρέχουσα αντιεμετική αντιμετώπιση
			   ασθενών υπό εμετογόνο χημειοθεραπεία    		          Σ. Χρύσογλου

09:30-09:50 		  Η σημασία της πρόληψης θρομβοεμβολικών επεισοδίων
			   σε ασθενείς με νεοπλάσματα 			         Δ. Συμεωνίδης

09:50-10:10 		  Η εκτίμηση της ποιότητας ζωής στους
			   νεοπλασματικούς ασθενείς 				      Α. Δημητριάδου

10:10-10:30 		  Διατροφική υποστήριξη σε ασθενείς
			   υπό αντινεοπλασματική θεραπεία 			               Αλ. Τσίγκας

10:30-10:50 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Γ. Γιαννακούρας, Α. Γιαννοπούλου

10:50-11:10 		  Διάλειμμα Καφέ

11:10-12:30 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα: ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΜΑΣΤΟΥ

			   Προεδρείο: Β. Μπαρμπούνης, Ο. Τζάϊδα, Σ. Λανίτης

11:10-11:30 		  Προγνωστικά κριτήρια της παθολογοανατομικής
			   ανταπόκρισης μετά εισαγωγική θεραπεία
			   σε καρκινώματα μαστού 					     Ε. Τριχιά

11:30-11:50 		  Ακτινοθεραπεία μετά από neoadjuvant
			   Χημειοθεραπεία και Χειρουργείο 				     Ε. Μόσα

11:50-12:10		  Επιλογή των ασθενών που απαιτούν επιμηκυσμένη
			   ορμονική θεραπεία στον καρκίνο του μαστού 		       Δ. Συμεωνίδης

12:10-12:30 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Μ. Παντελιάδου, Μ. Χατζηευσταθίου

« ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Bristol-Myers Squibb A.E.
Αττικής 49-53 & Προποντίδος 2, Τ.Κ. 152 35 Βριλήσσια, Αττική
ΤΘ 63883 - Βριλήσσια, Τ.Κ. 152 03, Αττική
Τηλ. 210 6074300 & 210 6074400, Φαξ 210 6074333
Αριθμός Γ.Ε.ΜΗ 7453601000 O-
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που διατίθεται από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως



12:30-13:20 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα: ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΜΑΣΤΟΥ ΙΙ 

			   Προεδρείο: Δ. Πεκτασίδης, Μ. Λύκκα

12:30-12:50 		  Τρέχουσα θεραπευτική προσέγγιση του τριπλά αρνητικού
			   καρκινώματος του μαστού 				            Ε. Ντουβέλης

12:50-13:10 		  Νεότερα δεδομένα στο μεταστατικό καρκίνο μαστού HER2(+).
                                                  Ο ρόλος των νέας γενιάς Συζευγμάτων Αντισώματος-
                                                  Φαρμάκου (ADCs) 			                                                   Ε. Λιανός

								                Sponsored by

13:10-13:20 		  Συζήτηση - Σχολιασμός

13:20-15:30		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα:
			   ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΚΕΦΑΛΗΣ & ΤΡΑΧΗΛΟΥ 

			   Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Π. Σαρώφ, Χ. Πανόπουλος

13:20-13:40 		  Η χρησιμότητα του PET scan στη διάγνωση και
			   σταδιοποίηση των όγκων κεφαλής και τραχήλου 	        Λ. Ιορδανίδου

13:40-14:00 		  Λεμφαδενικός καθαρισμός στους όγκους
			   κεφαλής και τραχήλου 				              Σ. Λάσκαρης

14:00-14:20 		  Ακτινοθεραπεία των HPV θετικών καρκίνων
			   του στοματοφάρυγγα 			                  Ι. Γεωργακόπουλος

14:20-14:40 		  Η φαρμακευτική θεραπεία της υποτροπής των όγκων
			   κεφαλής και τραχήλου				              Μ. Θεοχάρη      

14:40-15:00 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Δ. Γαλάνη

15:00 - 16:00 		  ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΗ ΔΙΑΚΟΠΗ - ΕΛΑΦΡΥ ΓΕΥΜΑ
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Υπεύθυνη ως εκπρόσωπος του ΚΑΚ για τη συλλογή ΑΕ: 
Gilead Sciences Ελλάς Μ. ΕΠΕ, Εθνάρχου Μακαρίου & Μωραϊτίνη 4, 175 64, Παλαιό Φάληρο, Τηλ.: 210 89 30 100

Παρακαλείστε να αναφέρετε κάθε εικαζόμενη / 
πιθανολογούμενη ανεπιθύμητη ενέργεια απευθείας 
στον ΕΟΦ, σύμφωνα με το εθνικό σύστημα αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών.

    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.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη Ιατρική Συνταγή. Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. 

Ενδεικτική τιμή 2022: 1.100€ ανά φιαλίδιο.

Survival
        Elevated

The first and only approved TROP-2-directed ADC2

3x LONGER 1 YEAR 

Για την πλήρη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος αποταθείτε στον ΚΑΚ.

than chemotherapy

Median PFS nearly Median OS nearly

For 2L metastatic triple-negative breast cancer

TRODELVY significantly improved survival in   
2L and later mTNBC in the Phase 3 ASCENT trial*1

Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

4.8 months with TRODELVY (95% CI, 4.1–5.8)   
vs 1.7 months with single-agent chemotherapy  
(95% CI, 1.5–2.5); HR: 0.43 (95% CI, 0.35–0.54) 
P<.0001†1

11.8 months with TRODELVY (95% CI, 10.5–13.8)   
vs 6.9 months with single-agent chemotherapy   
(95% CI, 5.9–7.7); HR: 0.51 (95% CI, 0.41–0.62) 
P<.0001†1

* ASCENT was an international, Phase 3, multicentre, open-label, randomised trial of patients with unresectable locally advanced or metastatic TNBC (N=529). Patients were randomised 1:1 
to receive TRODELVY 10 mg/kg IV on Days 1 and 8 every 21 days, or single-agent chemotherapy of the physician’s choice (eribulin, vinorelbine, gemcitabine, or capecitabine). The primary 
endpoint was PFS in patients without brain metastases at baseline (88% of the overall study population), as measured by BICR based on RECIST v1.1 criteria.1 

† The improvements in PFS and OS in the primary analysis population were consistent with the ITT population (median PFS: 5.6 months vs 1.7 months; HR: 0.41; P<.0001; median OS: 12.1 
months vs 6.7 months; P<.0001).1  
2L, second line; ADC, antibody-drug conjugate; BICR, blinded independent central review; CI, confidence interval;  HR, hazard ratio; ITT, intent-to-treat; IV, intravenous; mTNBC, metastatic triple-
negative breast cancer; OS, overall survival;  PFS, progression-free survival; RECIST, Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; TNBC, triple-negative breast cancer; TROP-2, trophoblast cell 
surface antigen 2.

Οι συνταγογραφικές πληροφορίες του προϊόντος βρίσκονται σε άλλη σελίδα του παρόντος.

Βιβλιογραφία: 
1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Νοέμβριος 2021.
2. Gilead Sciences Press release, November 23, 2021. Trodelvy® (sacituzumab govitecan) Granted European Commission Marketing Authorization for Treatment of Metastatic Triple-Negative 
Breast Cancer in Second Line.

Τrodelvy-ad_21x29,7cm_gr.indd   1Τrodelvy-ad_21x29,7cm_gr.indd   1 12/7/22   10:26 πμ12/7/22   10:26 πμ



16:00-18:00 		  Στρογγυλό τραπέζι με θέμα: ΟΓΚΟΙ ΟΥΡΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ

			   Προεδρείο: Π. Σιδηρόπουλος, Ν. Κεντεποζίδης, Δ. Μισαηλίδου

16:00-16:20 		  Από τις νεότερες απεικονιστικές μεθόδους Πυρηνικής
			   Ιατρικής στα Theranostics του αύριο			              Ι. Κούτσικος

16:20-16:40  		  Ακτινοθεραπεία μετεγχειρητική και διάσωσης
			   στον καρκίνο του προστάτη				          Γ. Μαραβέλης

16:40-17:00 		  Η θέση της ριζικής προστατεκτομής στον
			   ολιγομεταστατικό καρκίνο του προστάτη		    Π. Σιδηρόπουλος

17.00-17.20 		  Αντιμετώπιση της ολιγομεταστατικής νόσου
			   στον καρκίνο του προστάτη με Ακτινοθεραπεία 	            Κ. Μπόνιου

17:20-17:40 		  Υποκλασματοποιημένη ακτινοθεραπεία ουροδόχου κύστης         Σ. Κάχρης

17:40-18:00 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Ι. Κάντζου, Μ. Πρωτόπαπα

18:00-18:10 		  Διάλειμμα Καφέ
 
18:10-19:30 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα: ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟΣ ΚΑΡΚΙΝΟΣ

			   Προεδρείο:  Α. Δημόπουλος, Λ. Γιαννίκος, Μ. Τοπαλίδου 

18:10-18.30 		  Χειρουργική για τον καρκίνο του ενδομητρίου:
			   Φρουρός λεμφαδένας-Πότε είναι επαρκής
			   για τη σταδιοποίηση; 					       Σ. Ίβρος

18:30-18:50 		  Μετεγχειρητική αντιμετώπιση του καρκίνου
			   του ενδομητρίου 					                  Μ. Λιόντος

18:50-19:10 		  Καρκίνος τραχήλου της μήτρας και ακτινοθεραπεία-
			   Πού βρισκόμαστε;  				          Π. Καραγιάννη

19:10-19:30 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Δ. Παπαθεοδώρου, Δ. Χαϊδόπουλος, 
					                Χ. Παπαδημητρίου

| 11 |
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Για περισσότερες πληροφορίες:
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

Κάτοχος Άδειας
Κυκλοφορίας

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο 
προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφαλείας.
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπι-
θύμητες ενέργειες.

Νοσοκομειακές Τιμές:
ALYMSYS C/S SOL.IN 25MG/ML VIAL X 16 ML 728,89 €
ALYMSYS C/S SOL.IN 25MG/ML VIAL X 4 ML 186,89 €

Πριν την συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Για ενδοφλέβια χρήση μετά από αραίωση



			   ΣΑΒΒΑΤΟ 8 ΟΚΤΩΒΡΙΟΥ 

09:00-10:40 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα: ΝΕΟΠΛΑΣΜΑΤΑ ΠΕΠΤΙΚΟΥ

			   Προεδρείο: Ι. Βαρθαλίτης, Π. Μανίκης, Χ. Κοσμάς

09:00-09:25 		  Ο ρόλος της εισαγωγικής θεραπείας στα δυνητικά
			   και οριακά εξαιρέσιμα καρκινώματα του παγκρέατος 	   Γ. Λαμπροδήμου

09:25-09:50 		  Ο ρόλος της ανοσοθεραπείας στα καρκινώματα
			   οισοφάγου και στομάχου 				       Ευθ. Κωστούρος

09:50-10:15 		  Προεγχειρητική θεραπεία στο καρκίνωμα του ορθού     Ν. Χαραλαμπάκης

10:15-10:40 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: A. Καραμπεάζης, Γ. Παπαξοΐνης

10:40-11:00 		  Δορυφορική Διάλεξη 			         Sponsored by 

			   Προεδρείο: Σ. Ξυνόγαλος

			   Ο ρόλος της trifluridine/tipiracil στον μεταστατικό καρκίνο
			   παχέος εντέρου στην καθημερινή κλινική πρακτική	    Α. Κουμαριανού

11:00-11:10 		  Συζήτηση Σχολιασμός

19:30- 21:10 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα: 
			   Ο ΤΕΧΝΟΛΟΓΟΣ ΑΚΤΙΝΟΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΜΠΡΟΣΤΑ
			   ΣΤΙΣ ΝΕΕΣ ΠΡΟΚΛΗΣΕΙΣ

			   Προεδρείο:  Μ. Μπαλαφούτα, Π. Παπαβασιλείου, Α. Βαρβέρης

19:30-19:50 		  Η απεικόνιση της μήτρας 			                	     Μ. Γουγουλάκη

19:50-20:10 		  Προσλαμβανόμενη από τον θυρεοειδή αδένα δόση
			   ακτινοθεραπείας σε ασθενείς με καρκίνο μαστού που
			   υποβάλλονται σε ακτινοβολία υπερκλείδιας χώρας 	              Κ. Τσακίρη

20:10-20:30		  Απεικονιστική επιβεβαίωση τοποθέτησης ασθενών
			   με εντοπισμένο καρκίνο προστάτη  στην ακτινοχειρουργική 		
			   αντιμετώπιση, μετά από σχεδιασμό ΑΚΘ με MRI και CT 
								                      Α. Θεοδωρόπουλος

20:30-20:50 		  Ο τεχνολόγος ακτινοθεραπείας μπροστά στην πρόκληση
			   του Cov19 για την προστασία του ασθενούς 		       Αικ. Ζηδιανάκη

20:50-21:10 		  Ανάλυση λαθών τοποθέτησης σε MVCT/CBCT IMRT
			   σε ακτινοθεραπεία προστάτη 			            Γ. Κοκολάκης 

| 13 |
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11:10-11:30 		  Διάλειμμα Καφέ

11:30-13:00 		  Στρογγυλό Τραπέζι με θέμα:
			   ΝΕΟΤΕΡΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΣΤΟ ΜΕΛΑΝΩΜΑ

			   Προεδρείο: Δ. Μπαφαλούκος, Ζ. Σαριδάκη

11:30-11:55 		  Βιοψία λεμφαδένα φρουρού ή
			   λεμφαδενικός καθαρισμός 			                 Θ. Πετρακοπούλου

11:55-12:20 		  Επικουρική θεραπεία μελανώματος 			   Δ. Μπαφαλούκος

12:20-12:45 		  Νεότερες εξελίξεις στην ανοσοθεραπεία 		      Α. Κορογιάννος

12:45-13:00 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Ν. Τσουκαλάς

13:00-15:00 		  Στρογγυλό τραπέζι με θέμα: ΟΓΚΟΙ ΕΓΚΕΦΑΛΟΥ

			   Προεδρείο: Γ. Ηλιάδης, Α. Σαμέλης, Α. Μηλιάδου

13:00-13:25 		  Η θέση της Ακτινοδιάγνωσης στη διάγνωση
			   και εκτίμηση της θεραπείας στα ενδοκρανιακά
			   γλοιώματα υψηλής κακοήθειας 			                 Κ. Βαράκη

13:25-13:50 		  Η χειρουργική αντιμετώπιση των ενδοκρανιακών
			   γλοιωμάτων υψηλής καοήθειας			        Δ. Μπουράμας

13:50-14:15 		  Μοριακοί δείκτες στη διάγνωση και στη θεραπεία
			   των γλοιωμάτων 					                 Γ. Χατσίδης

14:15-14:40 	  	 Επανακτινοβόληση γλοιωμάτων			       Γ. Κουκουράκης 

14:40-15:00 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Εμ. Καραβαλάκης, Σ. Στυλιανίδου

15:00-16:00 		  ΜΕΣΗΜΒΡΙΝΗ ΔΙΑΚΟΠΗ - ΕΛΑΦΡΥ ΓΕΥΜΑ 

16.00-17:40 		  Στρογγυλό τραπέζι με θέμα: ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΜΑΣΤΟΥ - αρχικό στάδιο

			   Προεδρείο: Λ. Μουζάκα, Μ. Μαρινάκη, Μ. Μαυρουδής

16:00-16:20 		  Χειρουργική θεραπεία στον πρώιμο καρκίνο του μαστού           Ι. Φλέσσας 

16:20-16:40 		  De-escalation επικουρικής θεραπείας με βάση
			   τις μοριακές υπογραφές				           Ν. Τσουκαλάς

16:40-17:00 		  Υποκλασματοποιημένη Ακτινοθεραπεία ολόκληρου
			   του μαστού ή του θωρακικού τοιχώματος 		               Π. Σκάρλος

17:00-17:20 		  Εξαίρεση της Ακτινοθεραπείας σε χαμηλού κινδύνου
			   καρκίνους του μαστού 				               Κ. Μπόνιου
17:20-17:40		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Α. Νιώτης





17:40-18:00 		  Διάλειμμα Καφέ

18:00-20:00 		  Στρογγυλό τραπέζι με θέμα: ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΠΝΕΥΜΟΝΑ

			   Προεδρείο: Ι. Γκιόζος, Β. Ραμφίδης, Γ. Κύργιας

18:00-18:20 		  Στερεοτακτική Ακτινοθεραπεία του πνεύμονα 		        Ε. Μπερούκας

18:20-18:40 		  Νεότερα δεδομένα στην ακτινοθεραπεία του
			   μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα
                                                  περιορισμένης νόσου				                Ζ. Καλαϊτζή

18:40-19:00 		  Η χειρουργική αντιμετώπιση του τοπικά προχωρημένου
			   μη μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα 		       Λ. Τουφεκτζιάν

19:00-19:20 		  Η θέση της ανοσοθεραπείας στον θεραπευτικό
			   αλγόριθμο του τοπικά προχωρημένου μη
			   μικροκυτταρικού καρκίνου του πνεύμονα 		            Β. Ραμφίδης

19:20-19:40 		  Νέοι θεραπευτικοί ορίζοντες μέσω του διπλού
			   ανοσοαποκλεισμού στην 1η γραμμή του
			   μεταστατικού ΜΜΚΠ 				    Χ. Εμμανουηλίδης

								                  sponsored by

19:40-20:00 		  Σχολιαστές: Γ. Μαραβέλης, Α. Μαρκουίζου

20:00-20:20 		  ΔΙΑΛΕΞΗ

			   Προεδρείο: Α. Κουβέλη, Ε. Μαραγκουδάκης

			   Νόστιμες συνταγές που φροντίζουν το έντερο
			    των ανθρώπων με νεοπλασία 		      Η. Μαμαλάκης, Μ. Τόλια

20:20-20:30 		  Συζήτηση - Σχολιασμός: Β. Τσιούκης

| 17 |
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« ΠΡΟΕΔΡΟΙ ΟΜΙΛΗΤΕΣ ΣΧΟΛΙΑΣΤΕΣ

Βαράκη Καλλιόπη		  MD, PhD, Ακτινοδιαγνώστης - Νευροακτινολόγος, Διευθύντρια Τμήματος 	
			   Ακτινολογίας, «Metropolitan Hospital»

Βαρβέρης Αντώνιος	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Πα. Γ.Ν.Η.

Βαρθαλίτης Ιωάννης	 Παθολόγος Ογκολόγος - Λοιμωξιολόγος, Διευθυντής, Α’ Ογκολογική Κλινική, 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Βερίγος Κοσμάς		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθυντής, Ακτινοθεραπευτικό - Ογκολογικό 	
			   Τμήμα, 401 Γ.Σ.Ν.Α., Συνεργάτης Ακτινοθεραπευτικού Ογκολογικού Τμήματος 	
			   ΙΑΣΩ, Συνεργάτης Ακτινοθεραπευτικού Τμήματος CyberKnife Ιατρόπολις

Γαλάνη Δήμητρα		  Επιμελήτρια Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος, Θεραπευτήριο «Metropolitan»

Γεωργακόπουλος	 	 Επίκουρος Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α
Ιωάννης			 

Γιαννακούρας Γεώργιος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, 401 Γ.Σ.Ν.Α.

Γιαννίκος Λάμπρος		 Γυναικολόγος, Διευθυντής Γυναικολογικής Κλινικής, «Ερρίκος Ντυνάν»
			   Hospital Center

Γιαννοπούλου Αλεξάνδρα	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, MD, MSc, Κέντρο Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, ΙΑΣΩ

Γκιόζος Ιωάννης		  MD, PhD, FCCP, Πνευμονολόγος, Ογκολογική Μονάδα Γ’ Πανεπιστημιακή 	
			   Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»
Γουγουλάκη Μαρία	 Τελειόφοιτος φοιτήτρια ΠαΔΑ, Τομέας Ακτινολογίας Ακτινοθεραπείας

Δημητριάδου Αρετή	 Ειδικός Παθολόγος - Ογκολόγος , Επικουρική Ιατρός, Ογκολογική Μονάδα, 	
			   Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Δημόπουλος Αθανάσιος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Αν. Καθηγητής (Venia Docendi) 		
			   Πανεπιστημίου Βιέννης, ESTRO Faculty Member, Διευθυντής Κλινικής 	
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Metropolitan Hospital

Εμμανουηλίδης Χρήστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης, Πρώην 	
			   Αναπληρωτής Καθηγητής Πανεπιστημίου UCLA

Ζηδιανάκη Αικατερίνη	 Τεχνολόγος Ακτινοθεραπείας ΠΑΓΝΗ

Ηλιάδης Γεώργιος	 	 MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθυντής Ακτινοθεραπευτικoύ 
                                                     Τμήματος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Θεσσαλονίκης
Θεοδωρόπουλος Αθανάσιος	Τεχνολόγος Ακτινολογίας Ακτινοθεραπείας Υποψήφιος Διδάκτορας ΠΑΔΑ
Θεοχάρη Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Α’ Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. 	
			   «Λαϊκό»
Ίβρος Στυλιανός		  Χειρουργός Γυναικολόγος - Μαιευτήρας, Διευθυντής Κλινικής Χειρουργικής 	
			   Γυναικολογίας, Metropolitan Hospital
Ιορδανίδου Λυδία		  MD, MSc, PhD, Διευθύντρια Πυρηνικής Ιατρικής - PET/CT, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
Καλαϊτζή Ζωή		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης Ιατρικού Κέντρου 	
			   Αθηνών
Κάντζου Ιωάννα		  Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, 	
		   	 Επιμελήτρια Α’, Α’ Ακτινοθεραπευτικό - Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
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Καραβαλάκης Εμμανουήλ	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Νοσοκομείο «Ιασώ»

Καραγιάννη Παρασκευή	 Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Θεραπευτήριο Μετροπόλιταν

Καραμπεάζης Αθανάσιος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος 	
			   ΝΙΜΤΣ

Κάχρης Στέφανος		  Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, Πα.Γ.Ν.Η

Κεντεποζίδης Νικόλαος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, MD, PhD, MSc, Διευθυντής Δ´ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Metropolitan General

Κοκολάκης Γεώργιος	 MSc Τεχνολόγος Ακτινοθεραπείας, 401 Γενικό Στρατιωτικό Νοσοκομείο 	
			   Αθηνών

Κορογιάννος Αθανάσιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, «Mediterraneo Hospital»,Γλυφάδα, Αθήνα

Κοσμάς Χρήστος		  M.D., Διευθυντής - Προϊστάμενος, Ογκολογικό-Παθολογικό Τμήμα
 			   & Μονάδα Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών Κυττάρων, Αντικαρκινικό
 			   Νοσοκομείο Πειραιά, «Μεταξά»

Κουβέλη Αθηνά		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Νοσοκομείο ΥΓΕΙΑ

Κουκουράκης Γεώργιος	 Dr, MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα, 	
			   Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Κουμαριανού Άννα	 MD, PhD, Διευθύντρια ΕΣΥ, Παθολόγος-Ογκολόγος, ΑιματολογικήΟγκολογική 	
			   Μονάδα, Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Π.Ν.Α. «Αττικόν»

Κούτσικος Ιωάννης		 MD, PhD, Πυρηνικός Ιατρός, Διευθυντής, 401 Γ.Σ.Ν.Α., Ερρίκος Ντυνάν
			   Hospital Centre

Κύργιας Γεώργιος	 	 Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Θεσσαλίας

Κωστούρος Ευθύμιος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Γ’ Παθολογική Κλινική-Ογκολογικό Τμήμα Γ.Ν.Α.
			   «Γ. Γεννηματάς»

Λαμπροδήμου Γεωργία	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Γ.Ν. Λάρισας «Κουτλιμπάνειο-	
			   Τριανταφύλλειο»

Λανίτης Σοφοκλής	 	 MD, PhD, Διευθυντής, Β’ Χειρουργική Κλινική Νοσοκομείο «Ερυθρός 	
			   Σταυρός»

Λάσκαρης Σπυρίδων	 MD, PhD, ΩΡΛ Χειρουργός κεφαλής και τραχήλου, Επιμελητής Γ.Α.Ν.Π. 	
			   «Μεταξά»

Λιανός Ευάγγελος		  Παθολόγος Ογκολόγος , Επιμ. Α΄ Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα Γ.Α.Ν.Π. 	
			   «Μεταξά»

Λιόντος Μιχαήλ		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επικουρικός Επιμελητής, Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. 	
			   «Αλεξάνδρα»

Λύκκα Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια, Δ’ Ογκολογική ΚλινικήΜονάδα 	
			   Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Μαμαλάκης Ηλίας		 Συγγραφέας, Chef
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Μανίκης Παναγιώτης	 Χειρουργός, Διευθυντής Χειρουργικής Κλινικής, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Μαραβέλης Γεώργιος 	 Αναπληρωτής Διευθυντής, Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Θεραπευτήριο 	
			   Metropolitan

Μαραγκουδάκης	 	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Διευθυντής στο Ακτινοθεραπευτικό τμήμα, 	
Ευάγγελος		  ΙΑΣΩ Μαιευτήριο

Μαρινάκη Μαρία	 	 Ογκολόγος Ακτινοθεραπεύτρια, Επιστημονικός Συνεργάτης Γ.Κ.Α. 
			   “Euromedica”

Μαρκουίζου Αθηνά	 MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθύντρια Ακτινοθεραπευτικού 	
			   Ογκολογικού Τμήματος Γ.Α.Ν.Π. Μεταξά

Μαυρουδής Μιχαήλ	 MD PhD Γυναικολόγος - Χειρουργός Μαστού, Διευθυντής Χειρουργικής 	
			   Κλινικής Μαστού, Ευρωκλινική Αθηνών

Μηλιάδου Ανθή		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθύντρια, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Αγιος Σάββας»

Μισαηλίδου Δέσποινα	 Ακτινοθεραπεύτρια - Ογκολόγος, Διπλωματούχος AMERICAN BOARD OF
			   RADIOLOGY, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο

Μόσα Ευτυχία		  MD,MSc,PhD, Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β, ΓΑΟΝΑ
			   «Ο Άγιος Σάββας»

Μουζάκα	Λυδία		  Ε. Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Παν/μίου Αθηνών, Χειρουργός– Γυναικολόγος, 	
			   Μαστολόγος-Ογκολόγος, Πρόεδρος της Ελληνικής Εταιρείας Μαστολογίας, 	
			   Εθνικός Εκπρόσωπος της Ελλάδας στην ECIBC (European Commission
			   Initiative on Breast Cancer) για τη σύνταξη των κατ

Μπαλαφούτα Μυρσίνη	 Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επίκουρος Καθηγητής Πανεπιστημίου Δυτικής 	
			   Αττικής

Μπαρμπούνης Βασίλειος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Ε’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   Ιασώ

Μπαφαλούκος Δημήτριος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Α΄Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   Metropolitan

Μπερούκας Ερνέστος	 M.D., PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθυντής ΚΑΟ Χανίων Ίασις,Αν.
                                                     Δ/ντής ΚΑΟ Metropolitan Hospital 

Μπόνιου Κωνσταντίνα	 Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, ΑκτινοθεραπευτικόΤμήμα, 	
			   Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

Μπουράμας Δήμος	 Διευθυντής Νευροχειρουργικού Τμήματος Βιοκλινικής Αθηνών

Μυστακίδου Κυριακή	 Καθηγήτρια Ανακουφιστικής Αγωγής, Ιατρική Σχολή, Υπεύθυνη
 			   Μονάδας Ανακουφιστικής Αγωγής “Τζένη Καρέζη” (Παράρτημα Αρεταίειου
 			   Νοσοκομείου), Εθνικόν και Καποδιστριακόν Πανεπιστήμιο Αθηνών

Νιώτης Αθανάσιος		 Επιμελητής Α, Γ' Χειρουργικής Κλινικής Μαστού ΕΡΡΙΚΟΣ ΝΤΥΝΑΝ Hospital
			   Center

Ντουβέλης Ευάγγελος	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Γενική Κλινική Κέρκυρας

Ξυνόγαλος Σπυρίδων 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Παθολογική Κλινική, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
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Πανόπουλος Χρήστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, «Ευρωκλινική» 	
			   Αθηνών

Παντελιάδου Μαριάνθη	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Παπαβασιλείου Περικλής	 Επίκουρος Καθηγητής Τμήματος Βιοϊατρικών Επιστημών του Πανεπιστημίου 	
			   Δυτικής Αττικής

Παπαδημητρίου Χρίστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνος, 		
			   Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο»

Παπαδόπουλος Γεώργιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης «Ερρίκος Ντυνάν» 
			   Hospital Center

Παπαθεοδώρου Δημήτριος	 Χειρουργός Γυναικολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος 		
			   Γυναικολογικού Τμήματος Γ.Α.Ο.Ν.Α «Ο Άγιος Σάββας»

Παπαξοΐνης Γεώργιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Β’ Παθολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α.
			   «Ο Άγιος Σάββας»

Πεκτασίδης Δημήτριος	 Ομότιμος Καθηγητής, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής, Γ’ Ογκολογικό 	
			   Τμήμα, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Πετρακοπούλου θεοδώρα	 Πλαστικος Χειρουργός, MD, MSc, Επιστημονική Υπεύθυνη Πλαστικής 	
			   Χειρουργικής, Νοσοκομείο «Ρεα»

Πρωτόπαπα Μαρία	 Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος, Υποψήφια διδάκτωρ της Ιατρικής Σχολής του 	
			   Ε.Κ.Π.Α.
Ραμφίδης Βασίλειος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, 251 Γενικό 		
			   Νοσοκομείο Αεροπορίας

Σαμέλης Απόστολος	 Νευροχειρουργός

Σαριδάκη Ζένια		  MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Πρόεδρος Εταιρείας Ογκολόγων
			   Παθολόγων Ελλάδας (ΕΟΠΕ), Διευθύντρια, Α’ Ογκολογική Κλινική,
			   Νοσοκομείο «Metropolitan» Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος,
			   Ογκολογικό Τμήμα, «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», Ηράκλειο Κρήτης

Σαρώφ Παύλος		  Διευθυντής ΩΡΛ, ΩΡΛ Τμήμα, Γ.Α.Ν.Π. “Μεταξά”

Σιδηρόπουλος Παρασκευάς	 Διευθυντής Β' Ουρολογικής Κλινικής, Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center

Σκάρλος Παντελής	 	 MD, PhD Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος Διδάκτωρ Αριστοτελείου 		
			   Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης Αν/τής Δ/ντής Κλινικής Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας Νοσοκομείο Metropolitan

Στυλιανίδου Στυλιανή	 MD, MSc, PhD(c) Ακτινοθεραπεύτρια-Ογκολόγος, MSc Θεολόγος,
			   ΜSc Βιοηθικής, MSc Νομικής, Α.Π.Θ., MSc(c) Αλγολογίας και 		
			   ΠαρηγορικήςΑνακουφιστικής Φροντίδας, Ιατρική Σχολή Θεσσαλίας,
			   Επιμελήτρια Α', Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Συμεωνίδης Δαυίδ		 MD, MsC, PhD Ογκολόγος-Παθολόγος, Επιμελητής Α', Β' Ογκολογική κλινική, 	
			   Metropolitan General Hospital

Τζάιδα Ολυμπία		  MD, PhD, Παθολογοανατόμος, Διευθύντρια, Προϊσταμένη του 		
			   Παθολογονατομικου Εργαστηρίου Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
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Τόλια Μαρία		  Αναπλ. Καθηγήτρια Ακτινοθεραπείας, Ιατρική Σχολή-Πανεπιστήμιο Κρήτης/
                                                     Διευθύντρια Εργαστηρίου Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας,
                                                     Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Ηρακλείου Κρήτης

Τοπαλίδου Μαρία		  Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Διευθύντρια, Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα,  	
			   Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

Τουφεκτζιάν Λεβόν	 Θωρακοχειρουργός, Επιστημονικός Συνεργάτης, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Τριχιά Ελένη		  MD, MSc, PhD, MBAC, MIAC, MIAP, MESP Παθολογοανατόμος & 		
			   Κυτταρολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Παθολογοανατομικό Εργαστήριο, Γ.Α.Ν.Π. 
                                                     «Μεταξά»

Τσακίρη Κυριακή		  Τεχνολόγος  Ακτινολογίας Ακτινοθεραπείας Υποψήφια  Διδάκτορας ΠΑΔΑ

Τσίγκας Αλέξανδρος	 Διαιτολόγος-Διατροφολόγος, MSc Κλινικής Διατροφής, Υπηρεσία 
			   “Opus Nutrition” Διατροφική φροντίδα ογκολογικών ασθενών

Τσιούκης Βασίλειος	 Ειδικευόμενος Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας 

Τσουκαλάς Νικόλαος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική,  Αναπλ. 	
			   Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική 401 ΓΣΝΑ, Επιστημονικός Συνεργάτης 	
			   Νοσοκομείο «Ερρίκος Ντυνάν», Αθήνα

Φλέσσας Ιωάννης		  Διευθυντής Γ' Χειρουργικής Κλινικής Μαστού ΕΡΡΙΚΟΣ ΝΤΥΝΑΝ Hospital 	
			   Center

Χαϊδόπουλος Δημήτριος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Γυναικολογικής Ογκολογίας Ε.Κ.Π.Α.

Χαραλαμπάκης Νικόλαος	 MD,PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος Επιμελητής Β΄ Παθολογικό-Ογκολογικό 	
			   Τμήμα Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Χατζηευσταθίου Μιχαήλ	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»-	
			   «Ιασώ»

Χατσίδης Γεώργιος		 Παθολόγος Ογκολόγος, Α' Ογκολογική Κλινική, Ερρίκος Ντυνάν Hospital 	
			   Center

Χρύσογλου Σοφία Ιφιγένεια	Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Ψυρρή Αμάντα		  Καθηγήτρια Παθολογίας - Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., 		
			   Διευθύντρια, B’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»



↘ Οργάνωση:
Ελληνική Εταιρεία Επιστημόνων-Εργαζομένων Ακτινοθεραπείας (Ε.Ε.Ε.Ε.Α.)
www.eeeea.gr

↘  Σε συνεργασία με

Παθολογικό Ογκολογικό Τμήμα ΓΑΝΠ ΜΕΤΑΞΑ

↘  Υπό την Αιγίδα:

↘  Ημερομηνία Διεξαγωγής: 
07-08 Οκτωβρίου 2022

↘  Χώρος Διεξαγωγής: 

Λέσχη Αξιωματικών Ενόπλων Δυνάμεων (ΛΑΕΔ), 

Ρηγίλλης 1 & Βασιλίσσης Σοφίας (Πλατεία Παύλου Μελά), 

ΑΘΗΝΑ

↘  Εγγραφές:
Η εγγραφή στη Διημερίδα είναι δωρεάν. Η παρακολούθηση επιτρέπεται μόνο σε Επαγγελματίες Υγείας 
και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές.

↘  Οδηγίες Φυσικής Παρακολούθησης:
Στους συμμετέχοντες θα σταλεί ηλεκτρονικό badge (barcode), το οποίο θα πρέπει να σκανάρουν κατά 
την είσοδο και έξοδο τους στην αίθουσα.

↘   Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης: 
Εάν είσαστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού 
συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο www.livemed.gr (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 
την κατηγορία Live και 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».

Εάν σας ενδιαφέρει να παραλάβετε πιστοποιητικό παρακολούθησης, θα πρέπει να πραγματοποιήσετε 
την εγγραφή σας στο Σεμινάριο μέσω της Εικονικής Γραμματείας, πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο 
«Εγγραφή», ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος.

ΓΕΝΙΚΕΣ
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
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↘ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης:
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 16 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).

↘ Παραλαβή πιστοποιητικού:
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα σταλεί μετά το πέρας των εργασιών της Ημερίδας σε όσους 
σύνεδρους έχουν κάνει εγγραφή. Απαραίτητη προϋπόθεση για την παραλαβή του πιστοποιητικού 
παρακολούθησης είναι η συμπλήρωση τουλάχιστον του 60% των συνολικών ωρών του επιστημονικού 
προγράμματος και η ηλεκτρονική συμπλήρωση του ερωτηματολογίου αξιολόγησης της Ημερίδας. 
Ο αριθμός Μορίων Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD), θα υπολογιστεί βάσει του χρόνου 
παρακολούθησης που θα καταγραφεί στην πλατφόρμα Livemed για όσους έχουν διαδικτυακή παρουσία 
και στο σύστημα καταμέτρησης στην είσοδο της αίθουσας για όσους έχουν φυσική παρουσία.

↘ Γραμματεία: 

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

Απαγορεύεται ρητά η αναπαραγωγή, αναδημοσίευση, αντιγραφή, αποθήκευση, πώληση, μετάδοση, διανομή, έκδοση, εκτέλεση, λήψη 

(download), μετάφραση, τροποποίηση με οποιονδήποτε τρόπο, χωρίς τη ρητή προηγούμενη έγγραφη συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου 

ή μέρους του περιεχομένου του Προγράμματος. Η E.T.S. Events & Travel Solutions επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της 

για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής και βιομηχανικής ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το το www.

events.gr (πολιτική απορρήτου)
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« ΧΟΡΗΓΟI



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
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο  6.1.
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 (βλ. παράγραφο 5.1).

•   τη θεραπεία του μη μεταστατικού υψηλού κινδύνου ανθεκτικού στον ευνουχισμό 
καρκίνου του προστάτη (CRPC) σε ενήλικες άνδρες (βλ. παράγραφο 5.1).

•  τη θεραπεία του μεταστατικού CRPC σε ενήλικες άνδρες οι οποίοι είναι 
ασυμπτωματικοί ή ήπια συμπτωματικοί έπειτα από αποτυχία της θεραπείας 
στέρησης ανδρογόνων και στους οποίους η χημειοθεραπεία δεν ενδείκνυται 
ακόμα κλινικά (βλ. παράγραφο 5.1).

•  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 (στις) δραστική(ές) ουσία(ες) ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
Γυναίκες που είναι ή μπορεί να μείνουν έγκυες (βλ. παραγράφους 4.6 και 6.6).
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 
θεραπείας 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 
συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς 
που λαμβάνουν 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, τύφλωσης 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). Συνιστάται 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 
παρατηρήσουν σημάδια γαστρεντερικής αιμορραγίας, μακροσκοπική αιματουρία 
ή άλλα συμπτώματα όπως δυσουρία ή επιτακτική ανάγκη ούρησης κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με enzalutamide.
Ταυτόχρονη χρήση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Η enzalutamide είναι 
ένας ισχυρός επαγωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της 
αποτελεσματικότητας πολλών ευρείας χρήσεως φαρμακευτικών προϊόντων 
(βλ. παραδείγματα στην παράγραφο 4.5). 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 (βλ. παράγραφο 4.5) πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν 
η θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή, και εάν οι 
προσαρμογές της δόσης δεν μπορούν εύκολα να πραγματοποιηθούν βάσει της 
παρακολούθησης 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 επιπρόσθετη παρακολούθηση της Διεθνούς Ομαλοποιημένης Σχέσης 
(International Normalised Ratio-INR) (βλ. παράγραφο 4.5).
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 en-
zalutamide έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, 
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 
σταθεροποιημένη κατάσταση και ο χρόνος μέχρι να επιτευχθεί η μέγιστη 
φαρμακολογική δράση καθώς και οι χρόνοι για την έναρξη και μείωση της 
ενζυμικής επαγωγής (βλ. παράγραφο 4.5) μπορεί επίσης να αυξηθούν. 
Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Στις μελέτες φάσης 3 αποκλείστηκαν ασθενείς 
με πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου (κατά τους τελευταίους 6 μήνες) 
ή ασταθή 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 συνταγογραφείται σε αυτούς τους ασθενείς.
Η θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT.: 
Σε ασθενείς με ιστορικό ή ύπαρξη παραγόντων κινδύνου για παράταση του 

διαστήματος QT και σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά 
προϊόντα που ενδέχεται να παρατείνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο  4.5), 
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 
ταυτόχρονης χρήσης του Xtandi με κυτταροτοξική χημειοθεραπεία δεν έχει 
τεκμηριωθεί. H συγχορήγηση της enzalutamide δεν έχει καμία κλινικά σημαντική 
επίδραση στη φαρμακοκινητική της ενδοφλέβιας ντοσεταξέλης (βλ. παράγραφο 
4.5). Ωστόσο, δεν μπορεί να αποκλειστεί 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 ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα και να 
παρακολουθούνται στενά για δερματικές αντιδράσεις.
Έκδοχα: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (λιγότερο από 
23 mg) ανά επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο, είναι αυτό που ονομάζουμε 
«ελεύθερο νατρίου».
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 
εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση. Άλλες σημαντικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν ισχαιμική καρδιακή νόσο και επιληπτικές 
κρίσεις. Επιληπτική κρίση παρουσιάστηκε στο 0,5% των ασθενών που έλαβαν en-
zalutamide, στο 0,2% 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 έλαβαν 
enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.4).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται παρακάτω 
ανά κατηγορία συχνότητας εμφάνισης. Οι κατηγορίες 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, διαταραχή στην προσοχή, δυσγευσία, 
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 
επιληψίας, σύνθετων εστιακών επιληπτικών κρίσεων, εστιακών επιληπτικών 
κρίσεων και status epilepticus. Αυτό περιλαμβάνει σπάνιες περιπτώσεις 
επιληπτικών κρίσεων με επιπλοκές που οδηγούν σε θάνατο.
†Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  «Έμφραγμα 
του μυοκαρδίου» και «Άλλη ισχαιμική καρδιακή νόσο», συμπεριλαμβανομένων 
των ακόλουθων προτιμώμενων όρων που παρατηρήθηκαν σε τουλάχιστον 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 ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, 24 (0,5%) από τους 4.403 ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ημερήσια δόση 160 mg enzalutamide εμφάνισαν 
επιληπτική κρίση, ενώ τέσσερις ασθενείς (0,2%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο 
και ένας ασθενής (0,3%) που έλαβε βικαλουταμίδη εμφάνισαν επιληπτική κρίση. 
Η δόση φαίνεται να αποτελεί σημαντικό προγνωστικό παράγοντα του κινδύνου 
εμφάνισης επιληπτικής κρίσης, όπως αντικατοπρίζεται από τα προκλινικά 
δεδομένα και από τα δεδομένα 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 επιληπτικών κρίσεων (από τους οποίους 1,6% είχαν ιστορικό 
επιληπτικών κρίσεων), 8 από 366 (2,2%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με en-
zalutamide 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 3,9% 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 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: 
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:
24 Μαΐου 2022

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*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ  ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ
40mg/TAB Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα  
 με λεπτό υμένιο δισκία € 2.261,67

Κύπρος*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ  ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ ΜΕ ΦΠΑ
40mg/TAB Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα  
 με λεπτό υμένιο δισκία € 3.009,25

*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»

XTA/ADV 2/07.2022



ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ        
        Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακο-
λούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό 
νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγ-
γελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολο-
γούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο Ανεπι-

θύμητες ενέργειες για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: 
Trodelvy 200 mg κόνις για πυκνό σκεύασμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕ-
ΣΗ: Ένα φιαλίδιο με κόνι περιέχει 200 mg sacituzumab govitecan. Μετά την ανασύσταση, ένα mL διαλύματος περιέχει  
10 mg sacituzumab govitecan. Το sacituzumab govitecan είναι ένα σύζευγμα αντισώματος-φαρμάκου (ADC) που στρέφεται 
κατά του Trop -2. Το sacituzumab είναι ένα ανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα (hRS7 IgG1κ) που αναγνωρίζει το 
Trop -2. Το μικρό μόριο SN-38 είναι ένας αναστολέας τοποϊσομεράσης I, το οποίο συνδέεται ομοιοπολικά με το αντίσωμα 
μέσω ενός συνδέτη ικανού να υδρολυθεί. Περίπου 7-8 μόρια SN-38 είναι συνδεδεμένα με κάθε μόριο του αντισώματος. 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Trodelvy ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων 
ασθενών με ανεγχείρητο ή μεταστατικό τριπλά αρνητικό καρκίνο του μαστού (mTNBC), οι οποίοι έχουν λάβει δύο ή περισ-
σότερες προηγούμενες συστηματικές θεραπείες, συμπεριλαμβανομένης τουλάχιστον μίας εξ αυτών για προχωρημένη 
νόσο. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Το Trodelvy πρέπει να συνταγογραφείται και να χορηγείται στους ασθενείς μόνο 
από επαγγελματίες υγείας με εμπειρία στη χρήση αντικαρκινικών θεραπειών και να χορηγείται σε περιβάλλον όπου είναι 
διαθέσιμος πλήρης εξοπλισμός ανάνηψης. Δοσολογία: Η συνιστώμενη δόση του sacituzumab govitecan είναι 10 mg/kg 
σωματικού βάρους χορηγούμενη ως ενδοφλέβια έγχυση μία φορά την εβδομάδα την Ημέρα 1 και την Ημέρα 8 των κύκλων 
θεραπείας 21 ημερών. Η θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι την εμφάνιση προόδου της νόσου ή μη αποδεκτής τοξικό-
τητας. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προ-
φυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών 
προϊόντων, το όνομα και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου φαρμάκου πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια. Ουδετε-
ροπενία: Το sacituzumab govitecan μπορεί να προκαλέσει σοβαρή ή απειλητική για τη ζωή ουδετεροπενία (βλ. παράγραφο 
Ανεπιθύμητες ενέργειες). Το sacituzumab govitecan δεν θα πρέπει να χορηγείται εάν ο απόλυτος αριθμός ουδετερόφιλων 
είναι κάτω από 1.500/mm3 την Ημέρα 1 οποιουδήποτε κύκλου ή εάν ο αριθμός των ουδετερόφιλων είναι κάτω από 1.000/
mm3 την Ημέρα 8 οποιουδήποτε κύκλου. Για τον λόγο αυτό, συνιστάται να παρακολουθείται το πλήρες αιμοδιάγραμμα των 
ασθενών όπως ενδείκνυται κλινικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Το sacituzumab govitecan δεν θα πρέπει να χορηγείται 
σε περίπτωση ουδετεροπενικού πυρετού. Θεραπεία με παράγοντα διέγερσης αποικιών κοκκιοκυττάρων και τροποποιήσεις 
της δόσης μπορεί να απαιτηθούν λόγω σοβαρής ουδετεροπενίας (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Διάρροια: Το 
sacituzumab govitecan μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρροια (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Το sacituzumab 
govitecan δεν θα πρέπει να χορηγείται σε περίπτωση διάρροιας Βαθμού 3-4 κατά τη χρονική στιγμή της προγραμματισμέ-
νης θεραπείας και η θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μόνο όταν υπάρξει αποδρομή σε Βαθμού ≤ 1 (βλ. παράγραφο Ανεπι-
θύμητες ενέργειες). Κατά την έναρξη της διάρροιας, και εφόσον δεν μπορεί να αναγνωριστεί λοιμώδες αίτιο, θα πρέπει να 
ξεκινήσει θεραπεία με λοπεραμίδη. Ενδέχεται επίσης να εφαρμοστούν πρόσθετα υποστηρικτικά μέτρα (π.χ. υποκατάσταση 
υγρών και ηλεκτρολυτών) όπως ενδείκνυται κλινικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν υπερβολική χολινεργική απόκριση στη 
θεραπεία με sacituzumab govitecan (π.χ. κοιλιακούς μυϊκούς σπασμούς, διάρροια, σιελόρροια κ.λπ.) μπορούν να λάβουν 
κατάλληλη θεραπεία (π.χ. ατροπίνη) για τις επόμενες θεραπείες με sacituzumab govitecan. Υπερευαισθησία: To sacituzumab 
govitecan μπορεί να προκαλέσει σοβαρή και απειλητική για τη ζωή υπερευαισθησία (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργει-
ες). Αναφυλακτικές αντιδράσεις έχουν παρατηρηθεί σε κλινικές δοκιμές με το sacituzumab govitecan και η χρήση του 
sacituzumab govitecan αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στο sacituzumab govitecan (βλ. παράγρα-
φο Αντενδείξεις). Για τους ασθενείς που λαμβάνουν sacituzumab govitecan συνιστάται αγωγή προ της έγχυσης, η οποία θα 
περιλαμβάνει αντιπυρετικά, H1 και H2 αποκλειστές ή κορτικοστεροειδή (π.χ. 50 mg υδροκορτιζόνης ή ισοδύναμου, από 
στόματος ή ενδοφλεβίως). Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
κατά τη διάρκεια κάθε έγχυσης του sacituzumab govitecan και για τουλάχιστον 30 λεπτά μετά από την ολοκλήρωση κάθε 
έγχυσης. Ο ρυθμός έγχυσης του sacituzumab govitecan θα πρέπει να μειωθεί ή η έγχυση να διακοπεί εάν ο ασθενής εμφα-
νίσει μια σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση. Το sacituzumab govitecan θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά εάν παρουσι-
αστούν σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις που είναι απειλητικές για τη ζωή. Ναυτία και έμετος: Το sacituzumab 
govitecan είναι εμετογόνο (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Προληπτική αντιεμετική αγωγή με δύο ή τρία φαρμακευτικά 
προϊόντα (π.χ. δεξαμεθαζόνη με έναν ανταγωνιστή των υποδοχέων της 5-υδροξυτρυπταμίνης 3 [5-HT3] ή με έναν ανταγωνιστή των 
υποδοχέων της νευροκινίνης-1 [NK-1] καθώς και με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα όπως ενδείκνυται) συνιστάται για την 
πρόληψη της ναυτίας και του εμέτου που προκαλούνται από τη χημειοθεραπεία (CINV). Το sacituzumab govitecan δεν θα 
πρέπει να χορηγηθεί σε περίπτωση ναυτίας Βαθμού 3 ή εμέτου Βαθμού 3-4 κατά τη χρονική στιγμή της προγραμματισμένης 
χορήγησης της θεραπείας και η θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μόνο με τη λήψη πρόσθετων υποστηρικτικών μέτρων 
όταν υπάρξει αποδρομή σε Βαθμού ≤ 1. Ενδέχεται επίσης να εφαρμοστούν πρόσθετα αντιεμετικά και άλλα υποστηρικτικά 
μέτρα όπως ενδείκνυται κλινικά. Σε όλους τους ασθενείς θα πρέπει να δοθούν φαρμακευτικά προϊόντα που θα τα πάρουν 
μαζί στο σπίτι τους με σαφείς οδηγίες για την πρόληψη και τη θεραπεία της ναυτίας και του εμέτου. Χρήση σε ασθενείς με 
μειωμένη δραστηριότητα της UGT1A1: Το SN-38 (το μικρομοριακό τμήμα του sacituzumab govitecan) μεταβολίζεται μέσω 
της ουριδινικής διφωσφογλυκουρονυλικής τρανσφεράσης (UGT1A1). Γενετικές παραλλαγές του γονιδίου UGT1A1 όπως το 
αλληλόμορφο UGT1A1*28 οδηγούν σε μειωμένη ενζυμική δραστηριότητα της UGT1A1. Άτομα που είναι ομόζυγα για το 
αλληλόμορφο UGT1A1*28 πιθανώς διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο για ουδετεροπενία, εμπύρετη ουδετεροπενία και αναι-
μία και ενδέχεται να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο για άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες μετά από την έναρξη της θεραπείας με 
sacituzumab govitecan (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). Περίπου το 20% του Μαύρου πληθυσμού, το 10% του 
Λευκού πληθυσμού και το 2% του πληθυσμού της Ανατολικής Ασίας  είναι ομόζυγο για το αλληλόμορφο UGT1A1*28. Σε 
ορισμένους πληθυσμούς μπορεί να είναι παρόντα άλλα αλληλόμορφα μειωμένης δραστηριότητας εκτός του UGT1A1*28. 
Οι ασθενείς με γνωστή μειωμένη λειτουργικότητα της UGT1A1 θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Όταν η κατάσταση της UGT1A1 δεν είναι γνωστή, δεν απαιτείται εξέταση καθώς η αντιμετώπιση των ανεπιθύμη-
των ενεργειών, συμπεριλαμβανομένων τροποποιήσεων της δόσης, θα είναι ίδια για όλους τους ασθενείς. Εμβρυϊκή τοξικό-
τητα: Με βάση τον μηχανισμό δράσης του, το sacituzumab govitecan μπορεί να προκαλέσει τερατογένεση και/ή εμβρυϊκή 
θνητότητα όταν χορηγείται σε μια έγκυο γυναίκα. Το sacituzumab govitecan περιέχει ένα γονοτοξικό συστατικό, το SN-38, 
και στοχεύει τα ταχέως διαιρούμενα κύτταρα. Οι έγκυες γυναίκες και οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία θα πρέπει να 
ενημερώνονται για τον δυνητικό κίνδυνο για το έμβρυο. Η κατάσταση εγκυμοσύνης των γυναικών με δυνατότητα αναπα-
ραγωγής θα πρέπει να επαληθεύεται πριν από την έναρξη του sacituzumab govitecan. Νάτριο: Η περαιτέρω παρασκευή 
αυτού του φαρμακευτικού προϊόντος για χορήγηση θα γίνεται με διάλυμα που περιέχει νάτριο και αυτή θα πρέπει να λαμ-
βάνεται υπόψη σε σχέση με τη συνολική ημερήσια πρόσληψη νατρίου από όλες τις πηγές από τον ασθενή. Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με sacituzumab govitecan ήταν: διάρροια (64,5%), ναυτία (64,2%), ουδετεροπενία (64,2%), κόπωση (52,5%), αλω-
πεκία (44,3%), αναιμία (43,2%), έμετος (38,0%), δυσκοιλιότητα (36,3%), μειωμένη όρεξη (28,1%), βήχας (22,7%) και κοιλιακό 
άλγος (20,8%). Οι πιο συχνά αναφερόμενες σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες  σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
sacituzumab govitecan ήταν εμπύρετη ουδετεροπενία (4,5%) και διάρροια (3,6%). Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες 
βαθμού 3 ή μεγαλύτερου  ήταν ουδετεροπενία (49,5%), λευκοπενία (12,0%), διάρροια (10,7%), αναιμία (10,1%), εμπύρετη 
ουδετεροπενία (6,6%), κόπωση (5,2%), υποφωσφοριαιμία (5,2%), ναυτία (4,1%) και έμετος (3,0%). Κατάλογος ανεπιθύμητων 
ενεργειών σε μορφή πίνακα: Το προφίλ ασφάλειας για το sacituzumab govitecan προκύπτει από συγκεντρωτικά δεδομένα 
από δύο κλινικές μελέτες στις οποίες συμμετείχαν 366 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν sacituzumab govitecan 10 mg/kg σωμα-
τικού βάρους για τη θεραπεία του TNBC. Η διάμεση έκθεση στο sacituzumab govitecan σε αυτό το σύνολο δεδομένων ήταν 
4,9 μήνες. Στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται οι ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί με το sacituzumab govitecan. Οι 
συχνότητες ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στις συχνότητες των ανεπιθύμητων συμβάντων οποιαδήποτε αιτιολογίας, 
όπου ένα ποσοστό των συμβάντων μιας ανεπιθύμητης ενέργειας μπορεί να οφείλεται σε άλλα αίτια εκτός του sacituzumab 
govitecan, όπως είναι η νόσος, άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή μη σχετιζόμενα αίτια. Η βαρύτητα των ανεπιθύμητων ενερ-
γειών του φαρμάκου αξιολογήθηκε με βάση τα Κοινά Κριτήρια Ορολογίας για Ανεπιθύμητες Ενέργειες  (CTCAE), οι οποίες 
ορίζουν τις ανεπιθύμητες ενέργειες βαθμού 1 = ήπιες, βαθμού 2 = μέτριες, βαθμού 3 = σοβαρές, βαθμού 4 = απειλητικές για 
τη ζωή και βαθμού 5 = θάνατος. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά Κατηγορία Οργανικού Συστήματος και κατά 
κατηγορία συχνότητας. Οι κατηγορίες συχνότητας ορίζονται 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) και μη γνωστές (δεν μπορούν 
να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζο-
νται κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας για όλους τους βαθμούς βαρύτητας

Πίνακας 1: Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών 

Κατηγορία οργανικού συστήματος MedDRA
Συχνότητα για όλους 
τους βαθμούς βαρύτητας 

Όλοι οι βαθμοί 
βαρύτητας (%)
n=366

Βαθμού 
βαρύτητας ≥3 (%) 
n=366

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Ουρολοίμωξη Πολύ συχνές 15,3 1,1

Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος Πολύ συχνές 13,1 0,3

Ρινοφαρυγγίτιδα Συχνές 5,2 0,0

Παραρρινοκολπίτιδα Συχνές 4,4 0,0

Βρογχίτιδα Συχνές 3,8 0,3

Γρίπη Συχνές 2,5 0,5

Στοματικός έρπης Συχνές 2,5 0,0

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος

Ουδετεροπενία Πολύ συχνές 64,2 49,5

Αναιμία Πολύ συχνές 43,2 10,1

Λευκοπενία Πολύ συχνές 19,4 12,0

Λεμφοπενία Πολύ συχνές 10,9 2,5

Εμπύρετη ουδετεροπενία Συχνές 6,6 6,6

Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος

Υπερευαισθησία1 Πολύ συχνές 36,6 1,9

Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης
Μειωμένη όρεξη Πολύ συχνές 28,1 1,4

Υποκαλιαιμία Πολύ συχνές 16,7 2,5
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Υπομαγνησιαιμία Πολύ συχνές 15,0 0,3

Υπεργλυκαιμία Πολύ συχνές 11,7 1,6

Υποφωσφοραιμία Συχνές 8,7 5,2

Υπασβεστιαιμία Συχνές 7,1 0,8

Ψυχιατρικές διαταραχές
Αϋπνία Πολύ συχνές 11,7 0,0

Άγχος Συχνές 6,3 0,3

Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Κεφαλαλγία Πολύ συχνές 19,4 0,8

Ζάλη Πολύ συχνές 13,7 0,0

Δυσγευσία Συχνές 9,0 0,0

Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου
Βήχας Πολύ συχνές 22,7 0,0

Ρινόρροια Συχνές 6,6 0,0

Ρινική συμφόρηση Συχνές 6,0 0,0

Επίσταξη Συχνές 5,2 0,0

Δύσπνοια μετά κόπωση Συχνές 4,1 0,0

Παραγωγικός βήχας Συχνές 3,8 0,0

Σύνδρομο βήχα των ανώτερων αεραγωγών Συχνές 2,7 0,0

Διαταραχές του γαστρεντερικού

Διάρροια Πολύ συχνές 64,5 10,7

Ναυτία Πολύ συχνές 64,2 4,1

Έμετος Πολύ συχνές 38,0 3,0

Δυσκοιλιότητα Πολύ συχνές 36,3 0,5

Κοιλιακό άλγος Πολύ συχνές 20,8 2,2

Στοματίτιδα Συχνές 9,6 0,8

Άλγος άνω κοιλιακής χώρας Συχνές 6,8 0,3

Γαστροοισοφαγική παλινδρομική νόσος Συχνές 5,7 0,0

Διάταση της κοιλίας Συχνές 5,5 0,0

Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
Αλωπεκία Πολύ συχνές 44,3 0,0

Εξάνθημα Πολύ συχνές 15,8 1,1

Κνησμός Πολύ συχνές 12,0 0,0

Ξηροδερμία Συχνές 9,0 0,0

Κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα Συχνές 6,8 0,0

Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού
Οσφυαλγία Πολύ συχνές 18,3 0,8

Αρθραλγία Πολύ συχνές 13,7 0,3

Μυοσκελετικός πόνος του θώρακα Συχνές 6,3 0,0

Μυϊκοί σπασμοί Συχνές 5,2 0,0

Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών
Δυσουρία Συχνές 4,4 0,3

Αιματουρία Συχνές 2,7 0,3

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Κόπωση Πολύ συχνές 52,5 5,2

Πόνος Συχνές 7,1 0,8

Ρίγη Συχνές 5,5 0,0

Παρακλινικές εξετάσεις
Σωματικό βάρος μειωμένο Πολύ συχνές 10,1 0,0

Αλκαλική φωσφατάση αίµατος αυξημένη Συχνές 8,5 1,4

Παρατεταμένος χρόνος ενεργοποιημένης μερικής 
θρομβοπλαστίνης

Συχνές 4,1 0,5

1:  Τα συμβάντα υπερευαισθησίας αναφέρθηκαν μέχρι το τέλος της ημέρας μετά από τη χορήγηση της θεραπείας. 
Συμπεριλαμβάνουν συμβάντα που κωδικοποιούνται με τους ακόλουθους προτιμώμενους όρους: δύσπνοια,  
υπόταση, έξαψη, ερύθημα, θωρακική δυσφορία, συριγμός, οίδημα, κνίδωση, αναφυλακτική αντίδραση, εξέλκωση  
του στόματος, αποφολίδωση δέρματος, διογκωμένη γλώσσα, συσφιγκτικό αίσθημα στο λαιμό.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Ουδετεροπενία: Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση της ουδετεροπενί-
ας μετά από την έναρξη του πρώτου κύκλου θεραπείας ήταν 15 ημέρες. Η διάμεση διάρκεια της ουδετεροπενίας ήταν 8 ημέ-
ρες. Ουδετεροπενία παρουσιάστηκε στο 64,2% (235/366) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με sacituzumab govitecan, 
συμπεριλαμβανομένης ουδετεροπενίας Βαθμού 3-4 στο 49,5% των ασθενών. Η ουδετεροπενία ήταν η αιτία  μείωσης της 
δόσης στο 6,3% (23/366) των ασθενών. Εμπύρετη ουδετεροπενία παρουσιάστηκε στο 6,6% (24/366) των ασθενών που έλα-
βαν θεραπεία με sacituzumab govitecan. Η εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν η αιτία  μείωσης της δόσης στο 1,9% (7/366) των 
ασθενών. Χρήση σε ασθενείς με μειωμένη δραστηριότητα της UGT1A1: Η επίπτωση της ουδετεροπενίας Βαθμού 3-4 ήταν 
57% (40/70) σε ασθενείς ομόζυγους για το αλληλόμορφο UGT1A1*28, 47% (115/246) σε ασθενείς ετερόζυγους για το αλλη-
λόμορφο UGT1A1*28 και 45% (117/261) σε ασθενείς ομόζυγους για το αλληλόμορφο μη μεταλλαγμένου τύπου. Η επίπτω-
ση της εμπύρετης ουδετεροπενίας Βαθμού 3-4 ήταν 19% (13/70) σε ασθενείς ομόζυγους για το αλληλόμορφο UGT1A1*28, 
4% (10/246) σε ασθενείς ετερόζυγους για το αλληλόμορφο UGT1A1*28 και 4% (10/261) σε ασθενείς ομόζυγους για το αλ-
ληλόμορφο μη μεταλλαγμένου τύπου. Η επίπτωση της αναιμίας Βαθμού 3-4 ήταν 24% (17/70) σε ασθενείς ομόζυγους για 
το αλληλόμορφο UGT1A1*28, 8% (20/246) σε ασθενείς ετερόζυγους για το αλληλόμορφο UGT1A1*28 και 10% (26/261) σε 
ασθενείς ομόζυγους για το αλληλόμορφο μη μεταλλαγμένου τύπου. Διάρροια: Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση της 
διάρροιας μετά από την έναρξη του πρώτου κύκλου θεραπείας ήταν 13 ημέρες. Η διάμεση διάρκεια της διάρροιας ήταν 
8 ημέρες. Διάρροια παρουσιάστηκε στο 64,5% (236/366) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με sacituzumab govitecan. 
Συμβάντα Βαθμού 3 παρουσιάστηκαν στο 10,7% (39/366) των ασθενών. Ένας από τους 366 ασθενείς (< 1%) διέκοψε τη 
θεραπεία λόγω διάρροιας. Ουδετεροπενική κολίτιδα παρατηρήθηκε σε < 1% (1/366) των ασθενών. Υπερευαισθησία: Αντι-
δράσεις υπερευασθησίας οι οποίες αναφέρθηκαν μέχρι το τέλος της ημέρας μετά από τη χορήγηση της δόσης παρουσι-
άστηκαν στο 36,6% (134/366) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με sacituzumab govitecan. Υπερευαισθησία Βαθμού 3 
και άνω παρουσιάστηκε στο 1,9% (7/366) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με sacituzumab govitecan. Η επίπτωση των 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας που οδήγησαν σε οριστική διακοπή του sacituzumab govitecan ήταν 0,3% (1/366). Ανοσο-
γονικότητα: Τα διαθέσιμα δεδομένα είναι περιορισμένα. Συνεπώς, δεν μπορεί να εξαχθεί συμπέρασμα για τις επιπτώσεις 
των οφειλόμενων στη θεραπεία αντισωμάτων κατά του φαρμάκου (ADA) στην αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του 
sacituzumab govitecan. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύ-
μητων 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 αναφο-
ράς: 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 Λευ-
κωσία, Τηλ: +357 22608607, Φαξ: +357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟ-
ΡΙΑΣ: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ιρλανδία. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/21/1592/001. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 11/2021. 

Για την πλήρη ΠΧΠ του προϊόντος αποταθείτε στον ΚΑΚ.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη Ιατρική Συνταγή. Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη 
ειδίκευση και εμπειρία.  
Ενδεικτική τιμή 2022: 1.100€ ανά φιαλίδιο.

Παρακαλείστε να αναφέρετε κάθε εικα-
ζόμενη / πιθανολογούμενη ανεπιθύμητη 
ενέργεια απευθείας στον ΕΟΦ, σύμφωνα με 
το εθνικό σύστημα αναφοράς ανεπιθύμητων 
ενεργειών.

Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”
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