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To SiderAL® χάρη στην σουκροσωμική τεχνολογία 
προσφέρει:

• Υψηλή απορρόφηση και βιοδιαθεσιμότητα1-3

• Κλινικά αποδεδειγμένη βελτίωση των αιματολογικών  
παραμέτρων με μικρή δόση σιδήρου3

• Αποφυγή ανεπιθύμητων ενεργειών από  
το γαστρεντερικό σύστημα3
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WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.  
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35, 
152 38 Χαλάνδρι,
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827
www.winmedica.gr • info@winmedica.gr 

Προϊόν έρευνας
 

 Italy

Λαμβάνεται οποιαδήποτε ώρα της ημέρας 
ανεξάρτητα από την τροφή

Αρ. Γνωστ. ΕΟΦ: SiderAL® Forte 86296/1-10-2014, SiderAL® Folico 86295/1-10-2014. Το 
προϊόν δεν υπόκειται σε διαδικασία αδειοδότησης. Τα συμπληρώματα διατροφής δεν 
πρέπει να χρησιμοποιούνται ως υποκατάστατο μίας ισορροπημένης δίαιτας. Το προϊόν 
αυτό δεν προορίζεται για την πρόληψη, αγωγή ή θεραπεία ανθρώπινης νόσου. Συμβου-
λευτείτε τον γιατρό σας εάν είστε έγκυος, θηλάζετε, βρίσκεστε υπό φαρμακευτική αγωγή 
ή αντιμετωπίζετε προβλήματα υγείας. Να φυλάσσεται μακριά από τα μικρά παιδιά. Μην 
υπερβαίνετε την συνιστώμενη ημερήσια δοσολογία.

Δεν περιέχoυν γλουτένη

Δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας
n. WO 2014/009806

Βιβλιογραφία: 1. Fabiano A. et al, Int. J. Molec. Sci. 2018,19,2722 (doi: 10.3390/ ijms19092722). 2. Fabiano A. et al, Eur. J Pharma Sci,11 (2018), 
425-431 (doi: 10.1016/j.ejps.2017.10.021). 3. Gomez-Ramirez S. et al, Pharmaceuticals, 2018,11,97 (doi: 10.339/ph11040097)

Για όλες τις περιπτώσεις έλλειψης σιδήρου

Σίδηρος (28mg), Βιταμίνη C (70mg)

Όταν απαιτείται σίδηρος και φυλλικό οξύ

Σίδηρος (21mg), Φυλλικό οξύ (400mcg), Βιταμίνη C (70mg),  
D (10mcg), B6 (1mg), B12 (1,75mcg)

Σε μορφή σκόνης  
που διαλύεται  
στο στόμα.
Δεν χρειάζεται νερό.
Ευχάριστη γεύση

1 φακελίσκος ημερησίως 1 κάψουλα ημερησίως

30
κάψουλες

20
κάψουλες

20
φακελίσκοι

30
φακελίσκοι

ad sideral 17x24 new.indd   1 13/01/2022   10:06 AM



Η αντιμετώπιση των κακοήθων νεοπλασμάτων την τελευταία εικοσαετία έχει, ουσιαστικά, βασιστεί 
από τη μία πλευρά στην αποκάλυψη νέων μοριακών μονοπατιών όπου εμπλέκονται μεταλλαγμένα 
«οδηγά» γονίδια και ως εκ τούτου παράγοντες στοχεύοντες τα προϊόντα τους, είτε στην κυτταρική 
επιφάνεια υπό μορφή μονοκλωνικών αντισωμάτων είτε ενδοκυττάρια υπό τη μορφή μικρών 
μορίων, και από την άλλη πλευρά η κατανόηση της ανοσολογικής επιτήρησης και αναγνώρισης των 
όγκων η οποία οδήγησε στην είσοδο στη θεραπευτική ολοένα και περισσότερων θεραπευτικών 
παραγόντων που στοχεύουν στην αφύπνιση της ανοσολογικής απάντησης απέναντι στα καρκινικά 
κύτταρα, με αποκορύφωμα τις κυτταρικές θεραπείες, υπό τη μορφή CAR-T cells, TILs κ.λπ., οι οποίες 
μας κάνουν να ατενίζουμε το μέλλον με ιδιαίτερα μεγάλη αισιοδοξία. Οι τελευταίες, αφού πρώτα 
επέβαλαν με εμφατικό τρόπο και επεκτείνουν τη θέση τους στις αιματολογικές κακοήθειες με 
περισσότερες, πλέον, ενδείξεις έρχονται να επιβάλουν τη θέση τους και ίσως να κατακτήσουν το 
χώρο των συμπαγών όγκων.

Ωστόσο, η ανάπτυξη αντοχής τόσο στους στοχεύοντες μοριακά μονοπάτια παράγοντες μέσω 
μεταλλάξεων, όσο και στις ανοσοθεραπευτικές προσεγγίσεις μέσω της ανάδυσης νεοπλασματικών 
κλώνων που «τυφλώνουν» και διαφεύγουν από την ανοσολογική επιτήρηση αποτελεί μείζονα 
πρόκληση για περαιτέρω έρευνα και είσοδο νέων παραγόντων, που είτε στοχεύουν τους ανθεκτικούς 
υποπληθυσμούς κυττάρων, είτε σε συνδυασμό εξαρχής εμποδίζουν τη δημιουργία τους.

Το φετινό συνέδριο «Μοριακοί και Κυτταρικοί Στόχοι στη Θεραπεία του Καρκίνου» έρχεται 
σαν συνέχεια του περσινού Συνέδριου της Πολύπλευρης Αντιμετώπισης του Καρκίνου «Από τον 
κυτταρικό & μοριακό στόχο στη θεραπευτική επιλογή & στις κυτταρικές θεραπείες του καρκίνου» 
και διοργανώνεται από την Επιστημονική Εταιρεία «ΑΚΟΣ - Καρκίνος: Θεραπεία Σώματος και Ψυχής» 
και το Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα, του Αντικαρκινικού Νοσοκομείου Πειραιά «Μεταξά».

Θέλω να ευχαριστήσω προκαταβολικά όλους όσοι από εσάς - πολλοί αγαπημένοι φίλοι και 
συνεργάτες εδώ και αρκετά χρόνια - δεχτήκατε να διαθέσετε από τον πολύτιμο χρόνο σας και να 
συντελέσετε σε αυτή την προσπάθεια και εύχομαι αυτή η συνάντηση να αποτελέσει ένα γόνιμο 
πεδίο ανταλλαγής απόψεων και αντιπαραθέσεων με έναν κοινό ιερό στόχο: να γινόμαστε όλοι 
καλύτεροι και αποτελεσματικότεροι για τους ασθενείς μας.

Σας ευχαριστώ όλους από καρδιάς,

Χρήστος Κοσμάς

Παθολόγος - Ογκολόγος
Διευθυντής & Επιστημονικά Υπεύθυνος
Παθολογικού - Ογκολογικού Τμήματος &
Μονάδας Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών Κυττάρων,
Γενικό Αντικαρκινικό Νοσοκομείο Πειραιά «Μεταξά»

Χαιρετισμός:
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Πριν την συνταγογράφηση συµβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος Abiraterone Accord, 04/2021

Νοσοκομειακή Τιμή: ABIRATERONE ACCORD F.C.TAB 500MG/TAB 60 Χ 1 ΔΙΣΚΙΑ ΜΙΑΣ ΔΟΣΗΣ ΣΕ BLISTERS PVC/PVDC/ALU: 1.923,13€

>

>

>

Κάτοχος Άδειας 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»

Abiraterone 
Accord
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία

500mg

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

Ad Abiraterone Accord 17x24.indd   1 15/09/2022   3:16 PM



Προέδρος: Χ. Κοσμάς

Αντιπρόεδρος: Δ. Κατσώχη

Μέλη:

Σ. Ευσταθόπουλος
Ε. Ιγνατιάδου
Χ. Καλόφωνος
Μ. Κωτσοπούλου
Π. Λαμπρόπουλος
Μ. Λογοθέτης
Π. Μανίκης
Ε. Μαρουδά
Β. Μπάμπαλη
Μ. Παρασκευαΐδης
Γ. Σγούρος
Χ. Τουμπέκης
Ε. Φεργάδης
Ν. Χαραλαμπάκης

Επιτροπές:
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Προέδρος: Ε. Λιανός

Μέλη:

Α. Αραβαντινός
Α. Αρδαβάνης
Γ. Βοργιάς
Β. Γεωργούλιας
Χ. Ιαβάτσο
Α. Κοσμά
Π. Λαμπροπούλου
Θ. Μακατσώρης
Α. Ντόκου
Σ. Ξυνόγαλος
Γ. Παπαγεωργίου
Π. Παπακώστας
Ε. Σαμαντάς
Ν. Σκουτέρης - Δοσχόρης
Δ. Συμεωνίδης
Π. Τσιριγώτης
Ν. Τσουκαλάς
Ε. Χριστάκου
Σ. Χρύσογλου
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190.1764 cm

WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος, Αττικής Οδού 33-35, 15238 Χαλάνδρι

Τηλ.: 2107488821, info@winmedica.gr, www.winmedica.gr
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Σταθερή πορεία
με διαχρονικό αποτέλεσμα



		  Παρασκευή,Παρασκευή, 1111 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

09:30-09:50	 Προσέλευση - Εγγραφές

09:50-12:00	 Θέματα από νέους Παθολόγους-ΟγκολόγουςΘέματα από νέους Παθολόγους-Ογκολόγους

		  Συντονιστές: Χ. Κοσμάς, Ν. Χαραλαμπάκης

09:50-10:10	 Νεότερα στη θεραπεία των πρωτοπαθών όγκων του ΚΝΣ           Γ. Παπαγεωργίου

10:10-10:30	 Θεραπεία με αναστολείς PARP στον καρκίνο ωοθηκών		      Ε. Χριστάκου

10:30-10:50	 Νευροενδοκρινείς όγκοι: ταξινόμηση και νεότερα στη θεραπεία	  Σ.Ι. Χρύσογλου

10:50-11:10	 Σύνδρομο λύσης του όγκου: διάγνωση και θεραπευτική 
		  προσέγγιση						                 Α. Κοσμά

11:10-11:30	 Μεγαθεραπεία/αυτόλογη μεταμόσχευση αιμοποιητικών κυττάρων
		  στον υποτροπιάζοντα/ανθεκτικό καρκίνο γεννητικών κυττάρων	     Ν. Σκουτέρης

11:30-11:50	 Αυτοάνοσες επιπλοκές ανοσοθεραπείας με anti-PD-1/PD-L1 
		  παράγοντες						            Α. Αρβανίτη

11:50-12:00	 Συζήτηση

12:00-12:30	 Διάλειμμα

12:30-14:00	 Νεότερα θεραπευτικά αντισώματα σε Αιματολογία και ΟγκολογίαΝεότερα θεραπευτικά αντισώματα σε Αιματολογία και Ογκολογία

		  Συντονιστές: Κ. Κωνσταντόπουλος, Μ. Κωτσοπούλου

12:30-12:55	 Νεότερα μονοκλωνικά, ανοσοφάρμακα και bispecifics
		  στην αιματολογία					                Π. Λαμπροπούλου

12:55-13:20	 Νεότερα μονοκλωνικά, ανοσοφάρμακα και bispecifics 
		  στην ογκολογία						        Ν. Τσουκαλάς

13:20-13:45	 Νεότερα μονοκλωνικά και ανοσομόρια στον καρκίνο μαστού	 Σ. Αμπντουλάχ

13:45-14:00	 Συζήτηση

14:00-15:00	 Μεσημβρινή διακοπή

Επιστημονικό Πρόγραμμα:
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Sanofi-Aventis Α.Ε.Β.Ε. Λεωφ. Συγγρού 348, Κτίριο Α, 176 74, Καλλιθέα,  
Τηλ.: 210 90 01 600, Fax: 210 92 49 129, www.sanofi.gr

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 της Π.Χ.Π. 
για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται  
στην ιστοσελίδα της Ε.Ε.: www.ec.europa.eu ή απευθυνθείτε στην εταιρεία

Τρόπος διάθεσης του φαρμάκου: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή:  
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.
Τιμή πώλησης ανά συσκευασία: Ν.Τ.: 4.626,24€

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

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



		  Παρασκευή,Παρασκευή, 1111 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

15:00-16:30	 Καρκίνος ανώτερου πεπτικούΚαρκίνος ανώτερου πεπτικού

		  Συντονιστές: Π. Παπακώστας, Χ. Χριστοφυλλάκης

15:00-15:20	 Ανοσοθεραπεία ή ανοσοχημειοθεραπεία στον προχωρημένο
		  καρκίνο οισοφάγου και στομάχου 			              Ν. Χαραλαμπάκης

								                 sponsored by

15:20-15:40	 Ανοσοθεραπεία ή ανοσο-χημειο-θεραπεία (anti-PD-1/PD-L1)
		  σε ηπατοκυτταρικό και χολαγγειοκαρκίνωμα		                     Σ. Περουκίδης

15:40-16:00	 Χημειοθεραπεία ή χημειοθεραπεία & ακτινοθεραπεία
		  σε τοπικά προχωρημένο καρκίνο παγκρέατος		                Γ. Λαμπροδήμου

16:00-16:20	 Νεότερες θεραπείες σε HER2(-) γαστρικό ή γαστροοισοφαγικής
		  συμβολής καρκίνο						               Μ. Πάνου

16:20-16:30	 Συζήτηση

16:30-18:00	 Καρκίνος κατώτερου πεπτικούΚαρκίνος κατώτερου πεπτικού	

		  Συντονιστές: Γ. Σωτηρόπουλος, Π. Μανίκης, Σ. Ξυνόγαλος

16:30-16:50	 Χειρουργική de novo ή μετά χημειοθεραπεία σε ηπατικές
		  μεταστάσεις από κολο-ορθικό καρκίνο;		               Γ. Σωτηρόπουλος

16:50-17:10	 Θεραπευτική προσέγγιση σε RAS/BRAFV600E mutant
		  με αρχικά μη εξαιρέσιμες ηπατικές μεταστάσεις 
		  από κολο-ορθικό καρκίνο					     Χ. Πανόπουλος

17:10-17:30	 Θεραπευτική προσέγγιση σε RAS/BRAF-wt μεταστατικό
		  κολο-ορθικό καρκίνο					       Γ. Παπαξοΐνης

17:30-17:50	 Ανοσοθεραπεία (anti-PD-1±anti-CTLA-4) σε MSI-H/dMMR
		  μεταστατικό κολο-ορθικό καρκίνο				     Δ. Συμεωνίδης

17:50-18:00	 Συζήτηση

18:00-18:30	 Διάλειμμα

[ 09 ]



To CABOMETYX® ως αναστολέας τυροσινικής κινάσης (ΤΚΙ) και 
από του στόματος θεραπεία επέδειξε στατιστικά σημαντική 
βελτίωση των PFS,OS,ORR 2 μέσω της αναστολής των 
παραγόντων MET, AXL, VEFGR 3 σε όλες τις κλινικές μελέτες1

ΠΑΡΤΕ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ME 
TO CABOMETYX® ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ 

Το CABOMETYX® έχει ένα διαχειρίσιμο προφίλ ανεκτικότητας και ασφάλειας, το οποίο έχει 
αποδειχθεί σε όλες τις κλινικές μελέτες προσφέροντας στους ασθενείς ποιότητα ζωής1

1η  Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα ενδιάμεσης ή 
φτωχής πρόγνωσης, οι οποίοι δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία. 

Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ενδείκνυται για την θεραπεία πρώτης γραμμής σε 
ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα.

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα μετά από 
προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία αγγειακού ενδοθηλιακού αυξητικού παράγοντα 
(vascular endothelial growth factor, VEGF). 

Νεφροκυτταρικό Καρκίνωμα

2η Γραμμή1

Ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού 
καρκινώματος σε ενήλικες ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία 
με σοραφενίμπη.

Ηπατοκυτταρικό Καρκίνωμα

5 CABO-A/MAY2022

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προιόντος-Διατίθεται από την εταιρεία
2. PFS:Progression Free Survival, OS:Overall Survival, ORR:Overall Response Rate
3. MET:Receptor Tyrosine Kinase, AXL:Receptor Tyrosine Kinase, 
    VEGFR: Vascular Endothelial Growth Factor Receptor,
4. DTC: Differentiated Thyroid Cancer, RAI: Radioactive Iodine

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 , 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
http://www.ipsen.gr
Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 98 43 324, 210 98 58 930

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό, διαφοροποιημένο 
καρκίνωμα θυρεοειδούς (DTC)4, ανθεκτικό ή μη κατάλληλο για θεραπεία με 
ραδιενεργό ιώδιο (RAI)4, που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη της νόσου κατά τη 
διάρκεια ή μετά από προηγούμενη συστηματική θεραπεία.

Διαφοροποιημένο καρκίνωμα θυρεοειδούς



		  Παρασκευή,Παρασκευή, 1111 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

18:30-19:40	 Μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα - Μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα - 
		  Νεότερες στρατηγικές σε ανθεκτική σε στοχεύουσες θεραπείες νόσο		  Νεότερες στρατηγικές σε ανθεκτική σε στοχεύουσες θεραπείες νόσο

		  Συντονιστές: Χ. Κοσμάς, Χ. Πανόπουλος

18:30-18:50	 Μηχανισμοί αντίστασης σε EGFR-TKIs στο NSCLC		    Χ. Βαλαβάνης

18:50-19:10	 Νεότερα στη στόχευση της ανθεκτικής σε EGFR-TKI νόσου	 Π. Κατσαούνης

19:10-19:30	 Μεταλλάξεις ένθεσης στο εξόνιο 20 του EGFR:
		   νεότερες στοχεύουσες θεραπείες			             	      Β. Ραμφίδης

								                  sponsored by
19:30-19:40	 Συζήτηση

19:40-20:30		 Τελετή ΈναρξηςΤελετή Έναρξης

		  Συντονιστές: Χ. Κοσμάς, Δ. Κατσώχη

19:40-20:00		 ΧαιρετισμοίΧαιρετισμοί

		  Χ. Κοσμάς, Πρόεδρος Συνεδρίου

		  Ν. Τσουκαλάς, Αντιπρόεδρος ΕΟΠΕ

20:00-20:30	 Εναρκτήρια ΟμιλίαΕναρκτήρια Ομιλία

		  Η τέχνη της Ογκολογίας	 Α. Αρδαβάνης
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Αθήνα: Ελευθερίας 4, Κηφισιά 145 64, τηλ.: 210 5281700
Θεσσαλονίκη: Κουντουριώτου & Φασιανού 2, τηλ.: 2310 542685
Επιστημονικό Τμήμα τηλ.: 210 5281731, Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης τηλ.: 210 5281805

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Νέα από του 
στόματος μορφή

4 
A

L-
04

/1
6

palonosetron HCI soft capsules

Αλλάζει τα δεδομένα με μία και μοναδική δόση
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Aloxi 500 μικρογραμμάρια μαλακά καψάκια. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε καψάκιο περιέχει 500 μικρογραμμάρια παλονοσετρόνης (ως υδροχλω-
ρική). Έκδοχο(α): Κάθε καψάκιο περιέχει 14,21 χιλιοστόγραμμα σορβιτόλης. Δοσολογία και τρόπος χο-
ρήγησης: Για τους ενήλικες 500 μικρογραμμάρια παλονοσετρόνης χορηγούμενα από το στόμα περίπου 
μία ώρα πριν από την έναρξη της χημειοθεραπείας. Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Aloxi ενδείκνυται για 
χρήση σε ενήλικες για την πρόληψη της ναυτίας και του έμετου που σχετίζονται με μέτρια εμετογόνο 
χημειοθεραπεία καρκίνου. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκ-
δοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Καθώς η παλονοσετρόνη μπορεί να 
αυξήσει το χρόνο διάβασης στο έντερο, πρέπει να γίνεται παρακολούθηση των ασθενών με ιστορικό 
δυσκοιλιότητας ή σημεία υποξείας εντερικής απόφραξης μετά από την χορήγηση. Σε συνδυασμό με τη 
χορήγηση παλονοσετρόνης 750 μικρογραμμαρίων, έχουν αναφερθεί δύο περιστατικά δυσκοιλιότητας 
με ενσφήνωση κοπράνων, για τα οποία απαιτήθηκε εισαγωγή του ασθενούς σε νοσοκομείο. Σε όλα τα 
δοσολογικά επίπεδα τα οποία εξετάσθηκαν, η παλονοσετρόνη δεν προκάλεσε κλινικώς σημαντική επι-
μήκυνση του διορθωμένου διαστήματος QT (QTc). Διενεργήθηκε μια συγκεκριμένη ενδελεχής μελέτη 
των διαστημάτων QT/QTc σε υγιείς εθελοντές για οριστικά στοιχεία αποδεικνύοντας την επίδραση της 
παλονοσετρόνης στο QT/QTc. Ωστόσο, όπως και με τους άλλους ανταγωνιστές των 5-HT

3, θα πρέπει 
να δίνεται προσοχή κατά τη χρήση παλονοσετρόνης σε ασθενείς που έχουν ή είναι πιθανό να αναπτύ-
ξουν επιμήκυνση του διαστήματος QT. Το Aloxi περιέχει σορβιτόλη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά 

προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη δεν θα πρέπει να λάβουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Τα 
καψάκια Aloxi μπορεί επίσης να περιέχουν ίχνος λεκιθίνης που προέρχεται από τη σόγια. Ως εκ τούτου, 
ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στην αραχίδα ή στη σόγια, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά 
για σημεία αλλεργικής αντίδρασης. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σε κλινικές μελέτες στις οποίες χορη-
γήθηκε δόση 500 μικρογραμμαρίων (σύνολο 161 ασθενών) η πιο συχνά παρατηρηθείσα ανεπιθύμητη 
αντίδραση, που είναι δυνατόν τουλάχιστον να σχετίζεται με το Aloxi, ήταν κεφαλαλγία (3,7 %). Στις 
κλινικές μελέτες παρατηρήθηκαν οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες (ΑΕ) οι οποίες είναι δυνατόν 
ή πιθανό να σχετίζονται με το Aloxi. Αυτές ταξινομήθηκαν ως συχνές (μεταξύ 1% και 10%): Κεφαλαλγία 
ή όχι συχνές (μεταξύ 0,1% και 1%): Αυπνία, οφθαλμικό οίδημα, πρώτου βαθμού κολποκοιλιακός απο-
κλεισμός, δεύτερου βαθμού κολποκοιλιακός αποκλεισμός, δύσπνοια, δυσκοιλιότητα, ναυτία, μυαλγία, 
αύξηση χολερυθρίνης αίματος. Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην 
αγορά (<1/10.000) παρουσιάστηκαν αντιδράσεις υπερευαισθησίας με το ενέσιμο διάλυμα παλονοσε-
τρόνης για ενδοφλέβια χρήση. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. 
Damastown, Mulhuddart Dublin 15, Ιρλανδία. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/04/306/002, 
EU/1/04/306/003. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης 
έγκρισης: 22 Μαρτίου 2005. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 23 Μαρτίου 2010. 
Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.
Λ.Τ. : ε81.92,  Χ.Τ: ε64.40, Νοσ. Τιμή: ε56.03. Αποζημιώνεται πλήρως από τους ΦΚΑ.

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ: 1. Wong EFH, et al. The interaction of RS 25259-197, a potent and selective antagonist, with 5-HT3 receptors, in vitro.Br J Pharmacol. 1995; 114: 851-9, 2. Aloxi Summary of Product Characteristics 
2015, 3. Gralla R, et al. Palonosetron improves prevention of chemotherapy-induced nausea and vomiting following moderately emetogenic chemotherapy: results of a double-blind randomized phase III trial comparing 
single doses of palonosetron with ondansetron. Ann Oncol. 2003; 14(10): 1570-7, 4. Eisenberg P, et al. Improved prevention of moderately emetogenic chemotherapy-induced nausea and vomiting with palonosetron, 
a pharmacologically novel 5-HT3 receptor antagonist: results of a phase III, single-dose trial versus dolasetron. Cancer. 2008; 98(11): 2473-82, 5. S. Grunberg et al. Oral palonosetron is as effective as intravenous 
palonosetron:a Phase 3 dose ranging trial in patients receiving moderately emetogenic chemotherapy. ECCO 2007.
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		  Σάββατο,Σάββατο, 1212 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

09:00-09:30	 Προσέλευση - Εγγραφές

09:30-11:00	 Καρκίνος μαστού - τοπική νόσος: Καρκίνος μαστού - τοπική νόσος: 
		  νεότερα σε στοχεύοντες θεραπευτικούς παράγοντες		  νεότερα σε στοχεύοντες θεραπευτικούς παράγοντες

		  Συντονιστές: Σ. Δεμίρη, Ε. Ιγνατιάδου, Π. Λαμπρόπουλος

09:30-09:50	 CDK4/6 παράγοντες στην επικουρική θεραπεία		           Σ. Χαλκιάς

09:50-10:10	 Ανοσοθεραπεία στη νέο-επικουρική/επικουρική
		  θεραπεία τριπλά αρνητικού καρκίνου μαστού			        Μ. Θεοχάρη

10:10-10:30	 Anti-HER-2 παράγοντες σε νέο-επικουρική/επικουρική 
		  χημειοθεραπεία     				                 Β. Μπαρμπούνης

10:30-10:50	 Νεότερα στη στόχευση PARP σε BRCA+ καρκίνο μαστού	      	  Ε. Σαλούστρος

10:50-11:00	 Συζήτηση

11:00-11:20	 Διάλειμμα

11:20-12:30	 Μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα (ΜΜΚΠ):Μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα (ΜΜΚΠ):
		  συνδυασμοί ανοσοθεραπείας, νεότεροι αναστολείς		  συνδυασμοί ανοσοθεραπείας, νεότεροι αναστολείς
		  immune checkpoints και χημειοθεραπείας		  immune checkpoints και χημειοθεραπείας

		  Συντονιστές: Χ. Καλόφωνος, Ε. Σαμαντάς

11:20-11:40	 Νέο-επικουρική και επικουρική ανοσοθεραπεία στον ΜΜΚΠ      Θ. Μακατσώρης

11:40-12:00	 Θεραπεία εγκεφαλικών μεταστάσεων στον ΜΜΚΠ
		  εκτός ακτινοθεραπείας				                  Μ. Βασλαματζής

12:00-12:20	 Συνδυασμοί αναστολέων immune checkpoints σε ΜΜΚΠ              Α. Κυριαζόγλου

								                sponsored by
12:20-12:30	 Συζήτηση
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		  Σάββατο,Σάββατο, 1212 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

12:30-13:00	 Δορυφορική διάλεξηΔορυφορική διάλεξη 				              sponsored by

		  Συντονιστής: N. Κεντεποζίδης

		  Ανεβάζοντας τον πήχη της επιβίωσης στον μεταστατικό ΜΜΚΠ	      Ε. Φεργάδης

13:00-13:20	 Διάλειμμα

13:20-14:15	 Γυναικολογικός καρκίνοςΓυναικολογικός καρκίνος

		  Συντονιστές: Γ. Αραβαντινός, Γ. Βοργιάς

13:20-13:40	 Μεταστατικός/υποτροπιάζον καρκίνος τραχήλου: συνδυασμοί
		  ανοσοθεραπείας (IO), αντι-αγγειογενετικής θεραπείας 
		  και χημειοθεραπείας					                Ε. Λιανός

13:40-14:00	 Ανοσοθεραπευτικοί (ΙΟ) συνδυασμοί σε dMMR/MSI-H
		  και pMMR/MSS προχωρημένο καρκίνο του ενδομητρίου             Ν. Μητσιμπόνας

14:00-14:15	 Συζήτηση

14:15-15:30	 Μεσημβρινή διακοπή

15:30-17:10	 Καρκίνος ουροποιητικούΚαρκίνος ουροποιητικού

		  Συντονιστές: N. Ανδρουλάκης, E. Λιανός

15:30-15:50	 Νέα μοριακή ταξινόμηση στον ουροθηλιακό καρκίνο		               Δ. Νάση

15:50-16:10	 Επικουρική/νέο-επικουρική ανοσοθεραπεία (ΙΟ)
		  στον ουροθηλιακό καρκίνο					        Ε. Κωστούρος

16:10-16:30	 Νεότεροι θεραπευτικοί παράγοντες στον ουροθηλιακό καρκίνο	             Θ. Τέγος

16:30-16:50	 Θεραπευτικός αλγόριθμος σε νεφροκυτταρικό καρκίνο:
		  πολλές επιλογές;					                 Ν. Αλεβιζόπουλος

16:50-17:10	 Συζήτηση

17:10-17:30	 Διάλειμμα
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		  Σάββατο,Σάββατο, 1212 ΝοεμβρίουΝοεμβρίου 20222022

17:30-18:00	 ΔιάλεξηΔιάλεξη

		  Συντονιστής: Π. Παπαδόπουλος

		  Νεότερα δεδομένα στην επικουρική θεραπεία του υψηλού
		  κινδύνου μη μεταστατικού μελανώματος			   Α. Κορογιάννος

18:00-18:30	 Αξιολόγηση των καινοτόμων οδών χορήγησηςΑξιολόγηση των καινοτόμων οδών χορήγησης
		 		  και η προσφορά τους στο σύστημα υγείαςκαι η προσφορά τους στο σύστημα υγείας                           sponsored by

		  Συντονιστής: Δ. Τραφαλής

		  Τα οφέλη των υποδόριων μορφών θεραπείας
		  στο σύστημα υγείας					              Α. Βοζίκης

18:30-19:30	 Μεγαθεραπεία και αυτόλογη μεταμόσχευση αιμοποιητικώνΜεγαθεραπεία και αυτόλογη μεταμόσχευση αιμοποιητικών
		  κυττάρων και κυτταρικές ανοσοθεραπείες με CAR-T cells		  κυττάρων και κυτταρικές ανοσοθεραπείες με CAR-T cells

		  Συντονιστές: Π. Τσιριγώτης, Χ. Κοσμάς

18:30-18:55	 Μεγαθεραπεία και αυτόλογη μεταμόσχευση αιμοποιητικών
		  κυττάρων σε συμπαγείς όγκους: υπάρχουσες προοπτικές	            Α. Γρίβας

18:55-19:20	 CAR-T cells vs αυτόλογη μεταμόσχευση στην 1η υποτροπή
		  DLBCL: υπάρχουν δεδομένα;				       Π. Τσιριγώτης

19:20-19:30	 Συζήτηση

19:30-20:00	 ΔιάλεξηΔιάλεξη

		  Συντονιστής: Β. Γεωργούλιας

		  Τεχνητή νοημοσύνη και νευρωνικά δίκτυα - 
		  Βιολογία και Ιατρική				                  Μ. Βαζιργιάννης
		
20:00-20:30	 Κλείσιμο - Συμπεράσματα

[ 17 ]



Πριν τη συνταγογράφηση συµβουλευτείτε την 
Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος η 
οποία διατίθεται απο την εταιρεία εφόσον ζητηθεί.Lon-Adv04-0222

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.  
K.A.K.: Teva B.V., Swensveg 5,  2031GA, Haadem, Ολλανδία.
Συνπροώθηση: Innovis Pharma Α.Ε.Β.Ε. 

PF.SYR BTx1 PF.SYRx0,6ML (µε διάταξη ασφαλείας)
INJ.SOL 6MG/0,6ML 

Λιανική Τιµή ∆ελτίο Τιµών: 12.2021:  594,87 €
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Ομιλητές - Πρόεδροι:
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Αλεβιζόπουλος Νεκτάριος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α', Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Αμπντουλάχ Σουζάνα	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α', Ογκολογικό Τμήμα, 	
			   Π.Γ.Ν. Πατρών

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

Αραβαντινός Γεράσιμος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, Συντονιστής 	
			   Διευθυντής, B’ Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι 		
			   Ανάργυροι»

Αρβανίτη Αθηνά		  Ειδικευόμενη Παθολογίας, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Αρδαβάνης Αλέξανδρος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής-Επιστημονικός Υπεύθυνος, 
			   Α' Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Βαζιργιάννης Μιχαήλ	 Distinguished Professor & Director of Data Science and Mining Team 
			   (DASCIM), LIX, Ecole Polytechnique

Βαλαβάνης Χρήστος	 Διευθυντής, Επιστημονικός Υπεύθυνος Μονάδας Μοριακής  		
			   Ιστοπαθολογίας, Τμήμα Παθολογικής Ανατομικής, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά», 
			   τ. Ass. Professor, University of Massachusetts, USA

Βασλαματζής Μιχαήλ	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικά και Διοικητικά Υπεύθυνος, 	
			   Ογκολογική Κλινική, Γ.Ν.Α.«Ο Ευαγγελισμός» - Οφθαλμιατρείο Αθηνών - 	
			   Πολυκλινική

Βοζίκης Αθανάσιος		 Καθηγητής, Διευθυντής Εργαστηρίου «Οικονομικών και Διοίκησης της 	
			   Υγείας», Τμήμα Οικονομικής Επιστήμης, Πανεπιστήμιο Πειραιώς

Βοργιάς Γεώργιος		  Γυναικολόγος-Ογκολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου 	
			   Πατρών, Διευθυντής Γυναικολογικής Κλινικής, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Γεωργούλιας Βασίλειος	 Ομότιμος Καθηγητής, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης

Γρίβας Αναστάσιος		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α', Β' Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 	
			   Μονάδα Μεταμόσχευσης, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Δεμίρη Σταματίνα		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθύντρια, Β' Παθολογικό Ογκολογικό Τμήμα, 	
			   Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Θεοχάρη Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α', Α' Πανεπιστημιακή Κλινική, Γ.Ν.Α. 	
			   «Λαϊκό»

Ιγνατιάδου Ελευθερία	 MD, FACS, FEBS (Breast), Χειρουργός Μαστού, Διευθύντρια, Υπεύθυνη 	
			   Μονάδας Μαστού, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Καλόφωνος Χαράλαμπος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Ομότιμος Καθηγητής Πανεπιστημίου Πατρών, 	
			   Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, Γενική Κλινική Πατρών «Ολύμπιον 		
			   Θεραπευτήριο»





Κατσαούνης Παναγιώτης	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Α' Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 
			   «Metropolitan»

Κατσώχη Δέσποινα	 MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία», Διδάκτωρ 	
			   Πανεπιστημίου RWTH Aachen Γερμανίας, Πρόεδρος ΑΚΟΣ

Κεντεποζίδης Νικόλαος	 MD, PhD, MSc, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Δ' Ογκολογική Κλινική, 	
			   Metropolitan General

Κορογιάννος Αθανάσιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος

Κοσμά Αικατερίνη		  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Κοσμάς Χρήστος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής & Επιστημονικά Υπεύθυνος, 		
			   Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα & Μονάδα Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών 	
			   Κυττάρων, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Κυριαζόγλου Αναστάσιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, B’ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική, 	
			   Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κωνσταντόπουλος		 Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας-Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.	
Κωνσταντίνος		

Κωστούρος Ευθύμιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α', Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

Κωτσοπούλου Μαρία	 Αιματολόγος, Διευθύντρια, Αιματολογική Κλινική και Μ.Μ.Μ.Ο., Ε.Α.Ν.Π. 	
			   «Μεταξά»

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

Λαμπρόπουλος Παύλος	 Χειρουργός Μαστού - Μαστολόγος, Μονάδα Μαστού, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Λαμπροπούλου Πολυξένη	 Αιματολόγος, Επιμελήτρια Α', Αιματολογική Κλινική Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Λιανός Ευάγγελος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α', Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα, 	
			   Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Μακατσώρης Θωμάς	 Αναπλ. Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής 		
			   Πανεπιστημίου Πατρών, Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών

Μανίκης Παναγιώτης	 Χειρουργός, Διευθυντής Χειρουργικής Κλινικής, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Μητσιμπόνας Νικόλαος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Συνεργάτης Α' Ογκολογικής Κλινικής, Δ.Θ.Κ.Α. 	
			   «Υγεία», Θεράπων Ιατρός, Νοσοκομείο «Μητέρα»

Μπαρμπούνης Βασίλειος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ε' Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Ιασώ»

Νάση Δέσποινα		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β', Β' Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Ξυνόγαλος Σπυρίδων	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 	
			   Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Ομιλητές - Πρόεδροι:
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Ομιλητές - Πρόεδροι:
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Πανόπουλος Χρήστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, «Ευρωκλινική» 	
			   Αθηνών

Πάνου Μάριος		  MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Συνεργάτης Κλινικών «Μητέρα» & 
			   «Cosmoclinic»

Παπαγεωργίου Γεώργιος	 Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»
Παπαδόπουλος 		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής, Ναυτικό 		
Παναγιώτης		  Νοσοκομείο Αθηνών

Παπακώστας Παύλος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 	
			   General Hospital

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

Περουκίδης Σταύρος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Υπεύθυνος, Ογκολογικό Τμήμα,
			   Γ.Ν. Τρίπολης

Ραμφίδης Βασίλειος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, 
			   251 Γ.Ν. Αεροπορίας

Σαλούστρος Εμμανουήλ	 Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο 		
			   Θεσσαλίας

Σαμαντάς Επαμεινώνδας	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Β' Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»

Σκουτέρης Νικόλαος	 Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Συμεωνίδης Δαυίδ		 MD, MSc, PhD, Ογκολόγος-Παθολόγος, Επιμελητής Α', Β' Ογκολογική 	
			   Κλινική, Metropolitan General

Σωτηρόπουλος Γεώργιος	 MD, PhD, FACS, FEBS, Καθηγητής Χειρουργικής και Μεταμοσχεύσεων 	
			   Ιατρικών Σχολών Πανεπιστημίων ΕΚΠΑ και Essen, Διευθυντής Μονάδας 	
			   Μεταμόσχευσης Ήπατος, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Τέγος Θεόδωρος		  MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Β' , Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Τραφαλής Δημήτριος	  Παθολόγος-Ογκολόγος, Αν. Καθηγητής Φαρμακολογίας-Κλινικής 		
			   Φαρμακολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Ε.Κ.Π.Α.

Τσιριγώτης Παναγιώτης	 Αναπληρωτής Καθηγητής Αιματολογίας Ε.Κ.Π.Α., Αιματολογική Μονάδα - 	
			   Β' Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Τσουκαλάς Νικόλαος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, 
			   Αν. Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, 401 Γ.Σ.Ν.Α., Επιστημονικός 		
			   Συνεργάτης, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center
Φεργάδης 
Ευάγγελος-Γεώργιος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Ε.Α.Ν.Π «Μεταξά»



Χαλκιάς Σπυρίδων	 Παθολόγος-Oγκολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Νοσοκομείο «Έλενα 		
			   Βενιζέλου»

Χαραλαμπάκης Νικόλαος	 MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Παθολογικού - 		
			   Ογκολογικού Τμήματος, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Χριστάκου Ευρυδίκη	 Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Χριστοφυλλάκης	 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Συνταγματάρχης (ΥΙ), Διευθυντής, Ογκολογικό 	
Χαράλαμπος		  Τμήμα, 401 Γ.Σ.Ν.Α.

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

Ομιλητές - Πρόεδροι:
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↘ Διοργάνωση
ΑΚΟΣ - Καρκίνος Θεραπεία Σώματος και Ψυχής

↘ Σε συνεργασία με το

Παθολογικό-Ογκολογικό Τμήμα, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

↘ Ημερομηνία

11-12 Νοεμβρίου 2022

↘ Τόπος Διεξαγωγής

Ξενοδοχείο Grand Hyatt

Λεωφ. Ανδρέα Συγγρού 115

117 45, Αθήνα

Τηλ.: 214 402 1234

↘ Εγγραφές

Η εγγραφή και η παρακολούθηση του συνεδρίου είναι δωρεάν και επιτρέπεται μόνο σε επαγγελματίες 
υγείας και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές. Οι συμμετέχοντες είναι απαραίτητο να 
βεβαιώνουν την ιδιότητά τους, προσκομίζοντας αντίστοιχο αποδεικτικό στοιχείο.

↘ Οδηγίες παρακολούθησης με φυσική παρουσία

Όσοι συμμετέχοντες επιθυμούν να έχουν φυσική παρουσία θα πρέπει να προσέλθουν στο χώρο 
διεξαγωγής για την εγγραφή τους ή να πραγματοποιήσουν την προεγγραφή τους ηλεκτρονικά μέσω 
της ιστοσελίδας www.events.gr. Στους συμμετέχοντες θα σταλεί ηλεκτρονικό barcode που θα πρέπει 
να σαρώνουν κατά την είσοδό τους στην αίθουσα.
Για την είσοδο στην αίθουσα θα τηρηθεί σειρά προτεραιότητας βάσει της ώρας άφιξης στον 
συνεδριακό χώρο και όχι το πότε πραγματοποιήθηκε η εγγραφή στο συνέδριο. 

↘ Οδηγίες διαδικτυακής παρακολούθησης

Εάν είστε 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.

Γενικές Πληροφορίες:
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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 επιθυμείτε να παραλάβετε πιστοποιητικό, είναι απαραίτητο μετά 
τη σύνδεσή σας στο Livemed να μεταβείτε στην εικονική «Γραμματεία Συνεδρίου» 
και να ολοκληρώσετε την «Εγγραφή» σας στην επιστημονική εκδήλωση πατώντας το 
αντίστοιχο εικονίδιο, ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος παρακολούθησης.

↘ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 15 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).

↘ Παραλαβή Πιστοποιητικού
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα σταλεί μετά το πέρας των εργασιών του Συνεδρίου 
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. 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 Συνεδρίου

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

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

μετάφραση, τροποποίηση με οποιονδήποτε τρόπο, χωρίς τη ρητή προηγούμενη έγγραφη συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου ή μέρους του περιεχομένου 

του Προγράμματος. Η E.T.S. Events & Travel Solutions επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής 

και βιομηχανικής ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το www.events.gr.
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Χορηγοί:
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ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με 
λεπτό υμένιο δισκία CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη (S)-μηλική ισοδύναμη με 20 mg καβοζαντινίβης. Έκδοχα με γνωστή 
δράση Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 15,54 mg λακτόζης. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Κάθε επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη (S)-μηλική ισοδύναμη με 40 mg καβοζαντινίβης. Έκδοχα με γνωστή δράση Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 31,07 mg λακτόζης. CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει καβοζαντινίβη 
(S)-μηλική ισοδύναμη με 60 mg καβοζαντινίβης. Έκδοχα με γνωστή δράση Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 46,61 mg λακτόζης. Για τον 
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. CABOMETYX 20 mg 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Τα δισκία είναι κίτρινα στρογγυλά χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη «XL» στη μία πλευρά και την ένδειξη «20» στην 
άλλη πλευρά του δισκίου. CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Τα δισκία είναι κίτρινα τριγωνικά χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη 
«XL» στη μία πλευρά και την ένδειξη «40» στην άλλη πλευρά του δισκίου. CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Τα δισκία είναι κίτρινα 
οβάλ χωρίς εγχάραξη και φέρουν την ένδειξη «XL» στη μία πλευρά και την ένδειξη «60» στην άλλη πλευρά του δισκίου. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 
Θεραπευτικές ενδείξεις Νεφροκυτταρικό καρκίνωμα (RCC) Το CABOMETYX ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για το προχωρημένο νεφροκυτταρικό 
καρκίνωμα - ως θεραπεία πρώτης-γραμμής σε ενήλικες ασθενείς, με ενδιάμεση ή πτωχή πρόγνωση (βλέπε παράγραφο 5.1), - σε ενήλικες μετά από 
προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία αγγειακού ενδοθηλιακού αυξητικού παράγοντα vascular endothelial growth factor (VEGF) (βλέπε παράγραφο 5.1). Το 
CABOMETYX, σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ενδείκνυται για την θεραπεία πρώτης-γραμμής σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό 
καρκίνωμα (βλ. παράγραφο 5.1). Ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα (HCC) Το CABOMETYX ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού 
καρκινώματος (HCC) σε ενήλικες που έχουν λάβει προηγουμένως θεραπεία με σοραφενίμπη. Διαφοροποιημένο καρκίνωμα θυρεοειδούς (DTC) Το 
CABOMETYX ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό, διαφοροποιημένο καρκίνωμα 
θυρεοειδούς (DTC), ανθεκτικό ή μη κατάλληλο για θεραπεία με ραδιενεργό ιώδιο (RAI), που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια ή μετά από 
προηγούμενη συστηματική θεραπεία. 4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Η θεραπεία με CABOMETYX θα πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρό 
έμπειρο στη χορήγηση αντικαρκινικών φαρμακευτικών προϊόντων. Δοσολογία Τα δισκία CABOMETYX και οι κάψουλες καβοζαντινίβης δεν είναι βιοϊσοδύναμα 
και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται το ένα αντί του άλλου (βλ. παράγραφο 5.2). Το CABOMETYX ως μονοθεραπεία Για το RCC, το HCC και το DTC η 
συνιστώμενη δόση του CABOMETYX είναι 60 mg μία φορά ημερησίως. Η θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι ο ασθενής να μην επωφελείται πλέον κλινικά 
από τη θεραπεία ή μέχρι να εμφανιστεί μη αποδεκτή τοξικότητα. Το CABOMETYX σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στην πρώτη-γραμμή προχωρημένου RCC 
Η συνιστώμενη δόση του CABOMETYX είναι 40 mg μία φορά την ημέρα σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη που χορηγείται ενδοφλεβίως είτε ως 240 mg κάθε 2 
εβδομάδες είτε ως 480 mg κάθε 4 εβδομάδες. Η θεραπεία θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι την εξέλιξη της νόσου ή τη μη αποδεκτή τοξικότητα. Η νιβολουμάμπη 
θα πρέπει να συνεχιστεί μέχρι την εξέλιξη της νόσου, τη μη αποδεκτή τοξικότητα ή έως και 24 μήνες σε ασθενείς χωρίς εξέλιξη της νόσου (βλ. Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ) για τη δοσολογία της νιβολουμάμπης). Τροποποίηση της θεραπείας Για τη διαχείριση των ύποπτων ανεπιθύμητων 
ενεργειών του φαρμάκου μπορεί να απαιτείται προσωρινή διακοπή θεραπείας ή/και μείωση της δόσης (βλ. Πίνακα 1). Όταν η μείωση της δόσης είναι απαραίτητη 
στη μονοθεραπεία, συνιστάται να μειωθεί στα 40 mg ημερησίως και κατόπιν στα 20 mg ημερησίως. Όταν το CABOMETYX χορηγείται σε συνδυασμό με 
νιβολουμάμπη, συνιστάται η μείωση της δόσης στα 20 mg CABOMETYX μία φορά την ημέρα και στη συνέχεια στα 20 mg κάθε δεύτερη ημέρα (ανατρέξτε στην 
ΠΧΠ της νιβολουμαμπης για τη συνιστώμενη τροποποίηση της θεραπείας για τη νιβολουμάμπη). Για τη διαχείριση της τοξικότητας βαθμού 3 ή μεγαλύτερου 
σύμφωνα με τα κοινά κριτήρια ορολογίας για ανεπιθύμητες ενέργειες (CTCAE) ή μη ανεκτής τοξικότητας βαθμού 2, συνιστάται η διακοπή της δόσης. Συνιστάται 
η μείωση της δόσης για συμβάντα, τα οποία, εάν εμμένουν, μπορούν να καταστούν σοβαρά ή μη ανεκτά. Εάν ένας ασθενής παραλείψει μια δόση, η δόση που 
παραλείφθηκε δεν θα πρέπει να ληφθεί εάν απομένουν λιγότερες από 12 ώρες μέχρι την επόμενη δόση. Πίνακας 1: Συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης 
του CABOMETYX για ανεπιθύμητες ενέργειες Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 1 και Βαθμού 2 που είναι ανεκτές 
και εύκολα αντιμετωπίσιμες Τροποποίηση θεραπείας: Δεν απαιτείται συνήθως προσαρμογή δόσης. Προσθέστε παροχή υποστηρικτικής φροντίδας σύμφωνα 
με τις ενδείξεις. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις Βαθμού 2 που είναι μη ανεκτές και δεν είναι δυνατό να αντιμετωπιστούν με 
μείωση δόσης ή υποστηρικτική φροντίδα. Τροποποίηση θεραπείας: Διακόψτε τη θεραπεία έως ότου η ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί σε βαθμό 
≤1.Προσθέστε υποστηρικτική φροντίδα σύμφωνα με τις ενδείξεις. Εξετάστε το ενδεχόμενο επανέναρξης σε μειωμένη δόση. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και 
Oξύτητα: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις (εκτός από κλινικά μη εργαστηριακές ανωμαλίες) Τροποποίηση θεραπείας: Διακόψτε τη θεραπεία έως ότου η 
ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί σε βαθμό ≤1. Προσθέστε υποστηρικτική φροντίδα σύμφωνα με τις ενδείξεις. Επανεκκινήστε σε μειωμένη δόση. 
Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: Ανεπιθύμητες  αντιδράσεις (εκτός από κλινικά μη εργαστηριακές ανωμαλίες) Τροποποίηση θεραπείας: Διακόψτε τη 
θεραπεία. Χορηγήστε κατάλληλη ιατρική φροντίδα. Εάν η ανεπιθύμητη αντίδραση αποκατασταθεί μέχρι το βαθμό ≤1, επανεκκινήστε σε μειωμένη δόση. Εάν η 
ανεπιθύμητη αντίδραση δεν επιλυθεί, διακόψτε μόνιμα τη θεραπεία. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: Αυξήσεις ηπατικών ενζύμων για ασθενείς με RCC 
που έλαβαν CABOMETYX σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: ALT ή AST > 3 φορές ULN αλλά ≤ 10 φορές ULN χωρίς 
ταυτόχρονη ολική χολερυθρίνη ≥ 2 φορές ULN Τροποποίηση θεραπείας: Διακόψτε το CABOMETYX και τη νιβολουμάμπη έως ότου αυτές οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες υποχωρήσουν σε Βαθμό ≤1 Η θεραπεία με κορτικοστεροειδή μπορεί να εξεταστεί εάν υπάρχει υποψία αντίδρασης σχετιζόμενης με το ανοσοποιητικό 
σύστημα (ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης) Μπορεί να επανεξεταστεί επανεκκίνηση με ένα μόνο φάρμακο ή διαδοχική επανεκκίνηση και με τα δύο 
φάρμακα μετά την ανάρρωση. Εάν ξεκινήσετε εκ νέου με τη νιβολουμάμπη, ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης. Ανεπιθύμητη Ενέργεια και Oξύτητα: 
ALT ή AST > 10 φορές ULN ή > 3 φορές ULN με ταυτόχρονη ολική χολερυθρίνη ≥ 2 φορές ULN Τροποποίηση θεραπείας: Διακόψτε οριστικά το CABOMETYX 
και τη νιβολουμάμπη. Η θεραπεία με κορτικοστεροειδή μπορεί να εξεταστεί εάν υπάρχει υποψία αντίδρασης σχετιζόμενης με το ανοσοποιητικό σύστημα 
(ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης). Σημείωση: Οι βαθμοί τοξικότητας συμφωνούν με τα Κοινά Κριτήρια Ορολογίας του Εθνικού Αντικαρκινικού 
Ινστιτούτου για Ανεπιθύμητες Ενέργειες έκδοση 4.0 (NCI-CTCAE v4). Συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα Τα συγχορηγούμενα φαρμακευτικά προϊόντα 
που είναι ισχυροί αναστολείς του CYP3A4 θα πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή και η χρόνια χρήση συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων που 
αποτελούν ισχυρούς επαγωγείς του CYP3A4 θα πρέπει να αποφεύγεται (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5). Θα πρέπει να μελετηθεί η επιλογή ενός εναλλακτικού 
συγχορηγούμενου φαρμακευτικού προϊόντος με καθόλου ή ελάχιστο δυναμικό να επάγει ή να αναστέλλει το CYP3A4. Ειδικοί πληθυσμοί Ηλικιωμένοι Δεν 
συνιστάται ειδική προσαρμογή της δόσης για τη χρήση της καβοζαντινίβης σε ηλικιωμένους ασθενείς (≥ 65 έτη). Φυλή Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης 
με βάση την εθνικότητα (βλ. Παράγραφο 5.2) Νεφρική δυσλειτουργία Η καβοζαντινίβη πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια νεφρική 
δυσλειτουργία. Η καβοζαντινίβη δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, καθώς η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα δεν 
έχουν τεκμηριωθεί σε αυτόν τον πληθυσμό. Ηπατική δυσλειτουργία Σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης. 
Δεδομένου ότι μόνο περιορισμένα δεδομένα είναι διαθέσιμα για ασθενείς με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh B), δεν μπορούν να δοθούν συστάσεις 
δοσολογίας. Συνιστάται στενή παρακολούθηση της συνολικής ασφάλειας σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. Παράγραφο 4.4 και 5.2). Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία 
σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child Pugh C), οπότε δεν συνιστάται η χρήση της καβοζαντινίβης σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. Παράγραφο 
5.2). Καρδιακή δυσλειτουργία Τα στοιχεία για ασθενείς με καρδιακή δυσλειτουργία είναι περιορισμένα. Δεν μπορούν να πραγματοποιηθούν ειδικές συστάσεις 
δοσολογίας. Παιδιατρικός πληθυσμός Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της καβοζαντινίβης σε παιδιά ηλικίας <18 ετών δεν έχει ακόμα τεκμηριωθεί. Τα επί 
του παρόντος διαθέσιμα δεδομένα περιγράφονται στην παράγραφο 5.2, αλλά δεν μπορεί να γίνει σύσταση σχετικά με τη δοσολογία. Τρόπος χορήγησης Το 
CABOMETYX προορίζεται για χρήση από το στόμα. Τα δισκία θα πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα και να μην θρυμματίζονται. Θα πρέπει να δοθούν οδηγίες 
στους ασθενείς να μην τρώνε τίποτα για τουλάχιστον 2 ώρες πριν έως 1 ώρα μετά τη λήψη του CABOMETYX. 4.3 Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική 
ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Καθώς οι 
περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες προκύπτουν νωρίς στην πορεία της θεραπείας, ο ιατρός πρέπει να αξιολογεί σχολαστικά τον ασθενή στις πρώτες οκτώ 
εβδομάδες της θεραπείας για να προσδιορίσει εάν απαιτούνται τροποποιήσεις της δόσης. Ανεπιθύμητες ενέργειες που γενικώς έχουν πρώιμη εκδήλωση 
περιλαμβάνουν υπασβεστιαιμία, υποκαλιαιμία, θρομβοπενία, υπέρταση, σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES), πρωτεϊνουρία και 
γαστρεντερικά (ΓΕ) συμβάντα (κοιλιακό άλγος, φλεγμονή βλεννογόνου, δυσκοιλιότητα, διάρροια, έμετος). Η αντιμετώπιση πιθανών ανεπιθύμητων ενεργειών 
μπορεί να απαιτεί προσωρινή διακοπή ή μείωση της δόσης της θεραπείας με καβοζαντινίβη (βλ. Παράγραφο 4.2): Σε νεφροκυτταρικό καρκίνωμα μετά από 
προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με αγγειακό ενδοθηλιακό αυξητικό παράγοντα (VEGF), μειώσεις και διακοπές της δόσης λόγω μιας ανεπιθύμητης 
ενέργειας (ΑΕ) συνέβησαν στο 59,8% και 70%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη στη βασική κλινική δοκιμή (METEOR). Δύο μειώσεις της 
δοσολογίας χρειάσθηκαν στο 19,3% των ασθενών. Ο διάμεσος χρόνος έως την πρώτη μείωση της δοσολογίας ήταν 55 ημέρες, και έως την πρώτη διακοπή 
δοσολογίας ήταν 38 ημέρες. Σε νεφροκυτταρικό καρκίνωμα χωρίς προηγούμενη θεραπεία, μειώσεις δόσης και διακοπές της δόσης παρατηρήθηκαν στο 46% 
και 73%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη στην κλινική δοκιμή (CABOSUN). Όταν η καβοζαντινίβη χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη 
σε πρώτης-γραμμής προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα, μείωση της δόσης ή διακοπή της δόσης της καβοζαντινίβης λόγω AE συνέβη σε 54,1% και 
73,4% των ασθενών στην κλινική δοκιμή (CA2099ER).Απαιτήθηκαν δύο μειώσεις της δόσης στο 9,4% των ασθενών. Ο μέσος χρόνος έως την πρώτη μείωση 
της δόσης ήταν 106 ημέρες και ως την πρώτηδιακοπή της δόσης ήταν 68 ημέρες. Στο ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα μετά από προηγούμενη συστημική θεραπεία, 
οι μειώσεις της δόσης και οι διακοπές δόσης συνέβησαν στο 62% και 84%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη στην κλινική δοκιμή 
(CELESTIAL). Δύο μειώσεις δόσεων απαιτήθηκαν στο 33% των ασθενών. Ο διάμεσος χρόνος μέχρι τη μείωση της πρώτης δόσης ήταν 38 ημέρες και μέχρι 



την διακοπή της πρώτη δόσης ήταν 28 ημέρες. Συνιστάται στενότερη παρακολούθηση σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Στο διαφοροποιημένο 
καρκίνωμα του θυρεοειδούς, οι μειώσεις της δόσης και οι διακοπές της δόσης συνέβησαν στο 56% και 72%, αντίστοιχα, των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη 
στην κλινική δοκιμή (COSMIC-311). Δύο μειώσεις δόσεων απαιτήθηκαν στο 22% των ασθενών. Ο διάμεσος χρόνος μέχρι τη μείωση της πρώτης δόσης ήταν 
57 ημέρες και μέχρι τη διακοπή της πρώτης δόσης ήταν 30 ημέρες. Ηπατοτοξικότητα Μη φυσιολογικές τιμές στις εξετάσεις της ηπατικής λειτουργίας (αύξηση 
της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης [ALT], της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης [AST] και της χολερυθρίνης) παρατηρήθηκαν συχνά σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με καβοζαντινίβη. Συνιστάται η διεξαγωγή εξετάσεων ηπατικής λειτουργίας (ALT, AST και χολερυθρίνης) πριν από την έναρξη της θεραπείας με 
καβοζαντινίβη και η προσεκτική παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Για ασθενείς με επιδείνωση των εξετάσεων της ηπατικής λειτουργίας που 
θεωρούνται σχετιζόμενες με τη θεραπεία με καβοζαντινίβη (δηλ. όπου δεν είναι εμφανής καμία εναλλακτική αιτία), θα πρέπει να ακολουθούνται οι συμβουλές 
τροποποίησης της δόσης στον Πίνακα 1 (βλ. παράγραφο 4.2). Όταν η καβοζαντινίβη χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, έχουν αναφερθεί συχνότερα 
Βαθμού 3 και 4 αυξήσεις ALT και AST σε σχέση με τη μονοθεραπεία με καβοζαντινίβη σε ασθενείς με προχωρημένο RCC (βλ. Παράγραφο 4.8). Τα ηπατικά 
ένζυμα πρέπει να παρακολουθούνται πριν από την έναρξη και περιοδικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες ιατρικής 
διαχείρισης και για τα δύο φάρμακα (βλ. Παράγραφο 4.2 και ανατρέξτε στην ΠΧΠ για τη νιβολουμάμπη). Η καβοζαντινίβη αποβάλλεται κυρίως μέσω της 
ηπατικής οδού. Συνιστάται στενότερη παρακολούθηση της συνολικής ασφάλειας σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε επίσης παράγραφο 
4.2 και 5.2). Μια υψηλότερη σχετική αναλογία ασθενών με μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh B) εμφάνισε ηπατική εγκεφαλοπάθεια με τη θεραπεία με 
καβοζαντινίβη. Η καβοζαντινίβη δεν συνιστάται για χρήση σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh C,βλ. Παράγραφο 4.2). Ηπατική 
εγκεφαλοπάθεια Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η ηπατική εγκεφαλοπάθεια αναφέρθηκε συχνότερα στην ομάδα καβοζαντινίβης από αυτή του εικονικού 
φαρμάκου. Η καβοζαντινίβη έχει συσχετιστεί με διάρροια, έμετο, μειωμένη όρεξη και διαταραχές ηλεκτρολυτών. Σε ασθενείς με HCC με επηρεασμένη ηπατική 
λειτουργία, αυτές οι μη ηπατικές επιδράσεις μπορεί να είναι παράγοντες επίσπευσης για την εξέλιξη της ηπατικής εγκεφαλοπάθειας. Οι ασθενείς πρέπει να 
παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα ηπατικής εγκεφαλοπάθειας. Διατρήσεις και συρίγγια Σοβαρές ΓΕ διατρήσεις και συρίγγια, μερικές φορές με 
μοιραία έκβαση, έχουν παρατηρηθεί με την καβοζαντινίβη. Οι ασθενείς που έχουν φλεγμονώδη νόσο του εντέρου (π.χ. νόσο του Crohn, ελκώδη κολίτιδα, 
περιτονίτιδα, εκκολπωματίτιδα ή σκωληκοειδίτιδα), έχουν διήθηση του όγκου στη ΓΕ οδό ή παρουσιάζουν επιπλοκές από προηγούμενη χειρουργική επέμβαση 
του γαστρεντερικού συστήματος (ιδιαίτερα όταν σχετίζεται με καθυστερημένη ή ατελή επούλωση) θα πρέπει να αξιολογηθούν προσεκτικά πριν αρχίσουν τη 
θεραπεία με καβοζαντινίβη και, στη συνέχεια, θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για συμπτώματα διατρήσεων και συριγγίων, συμπεριλαμβανομένων των 
αποστημάτων και τη σήψη. Επίμονη ή επανεμφανιζόμενη διάρροια στη διάρκεια της θεραπείας μπορεί να είναι παράγοντας κινδύνου για την ανάπτυξη 
πρωκτικού συριγγίου. Η καβοζαντινίβη πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που εμφανίζουν διάτρηση του γαστρεντερικού συστήματος ή συρίγγιο που δεν 
μπορεί να αντιμετωπιστεί επαρκώς. Γαστρεντερικές (ΓΕ) διαταραχές Η διάρροια, η ναυτία/έμετος, η μειωμένη όρεξη και η στοματίτιδα/στοματικό άλγος ήταν 
μερικές από τα πιο συχνά αναφερθέντα συμβάντα του γαστρεντερικού (βλ. παράγραφο 4.8). Άμεση ιατρική διαχείριση, συμπεριλαμβανομένης της 
υποστηρικτικής φροντίδας με αντιεμετικά, αντιδιαρροϊκά ή αντιόξινα, πρέπει να εφαρμοσθεί για την πρόληψη της αφυδάτωσης, των διαταραχών των 
ηλεκτρολυτών και της απώλειας βάρους. Η διακοπή ή μείωση της δόσης, ή η μόνιμη διακοπή της χορήγησης καβοζαντινίβης θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη 
σε περίπτωση επίμονων ή επαναλαμβανόμενων σημαντικών γαστρεντερικών ανεπιθύμητων ενεργειών (βλ. Πίνακα 1). Θρομβοεμβολικά συμβάντα Με την 
καβοζαντινίβη, έχουν παρατηρηθεί συμβάντα φλεβικής θρομβοεμβολής, συμπεριλαμβανομένων συμβάντων πνευμονικής εμβολής και αρτηριακής 
θρομβοεμβολής μερικές φορές θανατηφόρα. Η καβοζαντινίβη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που παρουσιάζουν κίνδυνο ή που έχουν 
ιστορικό αυτών των ενεργειών. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), παρατηρήθηκε πυλαία φλεβική θρόμβωση με καβοζαντινίβη, συμπεριλαμβανομένου ενός 
θανατηφόρου συμβάντος. Ασθενείς με ιστορικό πυλαίας φλεβικής διήθησης φάνηκε να διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο ανάπτυξης πυλαίας φλεβικής 
θρόμβωσης.Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς που αναπτύσσουν οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου ή οποιαδήποτε άλλη κλινικά σημαντική 
θρομβοεμβολική επιπλοκή. Αιμορραγία Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί σοβαρή αιμορραγία μερικές φορές θανατηφόρα. Οι ασθενείς που έχουν 
ιστορικό σοβαρής αιμορραγίας πριν από την έναρξη της θεραπείας θα πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη. 
Η καβοζαντινίβη δεν πρέπει να χορηγηθεί σε ασθενείς που έχουν ή διατρέχουν κίνδυνο για σοβαρή αιμορραγία. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), αναφέρθηκαν 
θανατηφόρα αιμορραγικά συμβάντα σε υψηλότερη συχνότητα με καβοζαντινίβη από το εικονικό φάρμακο. Οι παράγοντες κινδύνου προδιάθεσης για σοβαρή 
αιμορραγία στον πληθυσμό με προχωρημένο HCC μπορεί να περιλαμβάνουν την διήθηση από τον όγκο των κύριων αιμοφόρων αγγείων και την παρουσία 
υποκείμενης κίρρωσης του ήπατος που έχει ως αποτέλεσμα τη δημιουργία οισοφαγικών κιρσών, πυλαίας υπέρτασης και θρομβοπενίας. Η μελέτη CELESTIAL 
απέκλεισε ασθενείς με ταυτόχρονη αντιπηκτική αγωγή ή αντιαιμοπεταλιακούς παράγοντες. Ασθενείς που δεν λάμβαναν θεραπεία ή με ελλιπή θεραπεία, για 
κιρσούς με αιμορραγία ή με υψηλό κίνδυνο αιμορραγίας εξαιρέθηκαν επίσης από τη μελέτη αυτή. Η μελέτη της καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με τη 
νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC πρώτης γραμμής (CA2099ER) απέκλεισε ασθενείς με αντιπηκτικά σε θεραπευτικές δόσεις. Ανευρύσματα και αρτηριακοί 
διαχωρισμοί Η χρήση αναστολέων της VEGF οδού σε ασθενείς με ή χωρίς υπέρταση μπορεί να προάγει τον σχηματισμό ανευρυσμάτων ή / και αρτηριακών 
διαχωρισμών. Ο κίνδυνος αυτός πρέπει να λαμβάνεται προσεκτικά υπόψη πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη σε ασθενείς που παρουσιάζουν 
παράγοντες κινδύνου όπως υπέρταση ή ιστορικό ανευρύσματος. Θρομβοπενία Στη μελέτη HCC (CELESTIAL) και στη μελέτη DTC (COSMIC-311), αναφέρθηκε 
θρομβοπενία και μειωμένα αιμοπετάλια. Τα επίπεδα αιμοπεταλίων πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη και η δόση 
να τροποποιείται ανάλογα με τη σοβαρότητα της θρομβοπενίας (βλ. Πίνακα 1). Επιπλοκές τραυμάτων Με την καβοζαντινίβη έχουν παρατηρηθεί επιπλοκές 
τραυμάτων. Η θεραπεία με καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί τουλάχιστον 28 ημέρες πριν από την προγραμματισμένη χειρουργική επέμβαση, 
συμπεριλαμβανομένης της οδοντιατρικής χειρουργικής επέμβασης ή των επεμβατικών οδοντιατρικών παρεμβάσεων, εάν είναι δυνατό. Η απόφαση να 
συνεχιστεί η θεραπεία με καβοζαντινίβη μετά τη χειρουργική επέμβαση θα πρέπει να βασιστεί στην κλινική κρίση για την επαρκή επούλωση του τραύματος. Η 
καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς με επιπλοκές επούλωσης τραύματος που απαιτούν ιατρική παρέμβαση. Υπέρταση Με την καβοζαντινίβη έχει 
παρατηρηθεί υπέρταση, συμπεριλαμβανομένης της υπερτασικής κρίσης. Η αρτηριακή πίεση πρέπει να ελέγχεται καλά πριν από την έναρξη της καβοζαντινίβης. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για υπέρταση και να αντιμετωπίζονται, όπως απαιτείται, με 
τυπική αντιυπερτασική θεραπεία. Στην περίπτωση έμμονης υπέρτασης παρότι γίνεται χρήση αντιυπερτασικών, η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί, έως 
ότου ελεγχθεί η αρτηριακή πίεση· κατόπιν η καβοζαντινίβη μπορεί να συνεχιστεί σε μειωμένη δόση. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί εάν η υπέρταση 
είναι σοβαρή και επίμονη παρά την αντιυπερτασική θεραπεία και τη μείωση δόσης της καβοζαντινίβης. Σε περίπτωση υπερτασικής κρίσης, η καβοζαντινίβη 
πρέπει να διακοπεί. Οστεονέκρωση Έχουν παρατηρηθεί περιστατικά οστεονέκρωσης της γνάθου (ΟΝΓ) με την καβοζαντινίβη. Θα πρέπει να διεξαχθεί 
στοματική εξέταση πριν από την έναρξη της καβοζαντινίβης και περιοδικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Οι ασθενείς θα πρέπει να 
ενημερωθούν όσον αφορά τις πρακτικές στοματικής υγιεινής. Η θεραπεία με καβοζαντινίβη θα πρέπει να ανασταλεί τουλάχιστον 28 ημέρες πριν από την 
προγραμματισμένη οδοντιατρική χειρουργική επέμβαση ή τις επεμβατικές οδοντιατρικές παρεμβάσεις, εάν είναι δυνατό. Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς που 
λαμβάνουν φάρμακα που σχετίζονται με την ΟΝΓ, όπως διφωσφονικά. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς που εμφανίζουν ΟΝΓ. Σύνδρομο 
ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES). Όταν το 
PPES είναι σοβαρό, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η διακοπή της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Πρέπει να γίνει ξανά έναρξη της καβοζαντινίβης με χαμηλότερη 
δόση όταν το PPES επιλυθεί σε βαθμό 1. Πρωτεϊνουρία Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί πρωτεϊνουρία. Η πρωτεΐνη ούρων θα πρέπει να παρακολουθείται 
τακτικά κατά τη θεραπεία με καβοζαντινίβη. Η καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς που αναπτύσσουν νεφρωσικό σύνδρομο. Σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας Έχει παρατηρηθεί σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) με την καβοζαντινίβη. Αυτό το σύνδρομο θα 
πρέπει να εξετάζεται σε κάθε ασθενή που εμφανίζει πολλαπλά συμπτώματα, όπως σπασμούς, πονοκεφάλους, οπτικές διαταραχές, σύγχυση ή αλλοιωμένη 
νοητική λειτουργία. Η θεραπεία με καβοζαντινίβη θα πρέπει να διακόπτεται σε ασθενείς με PRES. Επιμήκυνση του διαστήματος QT Η καβοζαντινίβη θα πρέπει 
να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό παράτασης του διαστήματος QT, σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιαρρυθμικά, ή σε ασθενείς με σχετική 
προϋπάρχουσα καρδιακή νόσο, βραδυκαρδία, ή διαταραχές ηλεκτρολυτών. Όταν χρησιμοποιείται η καβοζαντινίβη, θα πρέπει να εξετάζεται η περιοδική 
παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της θεραπείας του ΗΚΓ και των ηλεκτρολυτών (ασβέστιο, κάλιο και μαγνήσιο ορού). Δυσλειτουργία του θυρεοειδούς 
Συνιστάται βασική εργαστηριακή μέτρηση της λειτουργίας του θυρεοειδούς σε όλους τους ασθενείς. Ασθενείς με προϋπάρχον υποθυρεοειδισμό ή 
υπερθυρεοειδισμό θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τη συνήθη ιατρική πρακτική πριν από την έναρξη της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Όλοι οι 
ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία και συμπτώματα δυσλειτουργίας του θυρεοειδούς κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. 
Η λειτουργία του θυρεοειδούς θα πρέπει να παρακολουθείται περιοδικά καθ' όλη τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη. Οι ασθενείς που αναπτύσσουν 
δυσλειτουργία του θυρεοειδούς θα πρέπει να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τη συνήθη ιατρική πρακτική. Μη φυσιολογικές τιμές βιοχημικών εργαστηριακών 
εξετάσεων Η καβοζαντινίβη έχει συσχετιστεί με αυξημένη συχνότητα εμφάνισης μη φυσιολογικών τιμών ηλεκτρολυτών (συμπεριλαμβανομένης της υπο- και της 
υπερκαλιαιμίας, της υπομαγνησιαιμίας, της υπασβεστιαιμίας, της υπονατριαιμίας). Με την καβοζαντινίβη έχει παρατηρηθεί υπασβεστιαιμία σε υψηλότερη 
συχνότητα και/ ή αυξημένη σοβαρότητα (συμπεριλαμβανομένων Βαθμού 3 και 4) σε ασθενείς με καρκίνο του θυρεοειδούς σε σύγκριση με ασθενείς με άλλους 
καρκίνους. Συνιστάται η παρακολούθηση των βιοχημικών παραμέτρων κατά τη διάρκεια της θεραπείας με καβοζαντινίβη και η εισαγωγή κατάλληλης θεραπείας 
αντικατάστασης σύμφωνα με την καθιερωμένη κλινική πρακτική, εάν απαιτείται. Περιπτώσεις ηπατικής εγκεφαλοπάθειας σε ασθενείς με HCC μπορεί να 
αποδοθούν στην ανάπτυξη ηλεκτρολυτικών διαταραχών. Η διακοπή ή η μείωση της δόσης ή η οριστική διακοπή της χορήγησης καβοζαντινίβης θα πρέπει να 
εξετάζεται σε περίπτωση επίμονων ή επαναλαμβανόμενων σημαντικών διαταραχών (βλ. Πίνακα 1). Επαγωγείς και αναστολείς CYP3A4 Η καβοζαντινίβη είναι 
υπόστρωμα CYP3A4. Η συγχορήγηση καβοζαντινίβης με τον ισχυρό αναστολέα CYP3A4, την κετοκοναζόλη, είχε ως αποτέλεσμα μια αύξηση της έκθεσης 
καβοζαντινίβης στο πλάσμα. Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση καβοζαντινίβης με φάρμακα που είναι ισχυροί αναστολείς CYP3A4. Η συγχορήγηση 
καβοζαντινίβης με τον ισχυρό επαγωγέα CYP3A4, τη ριφαμπικίνη, είχε ως αποτέλεσμα μια μείωση της έκθεσης καβοζαντινίβης στο πλάσμα. Συνεπώς, πρέπει 
να αποφευχθεί η χρόνια χορήγηση των φαρμάκων που είναι ισχυροί επαγωγείς CYP3A4 με την καβοζαντινίβη (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.5). Υποστρώματα 



P-γλυκοπρωτεΐνης Η καβοζαντινίβη ήταν ένας αναστολέας (IC50 = 7,0 μM), αλλά όχι υπόστρωμα, των δραστηριοτήτων μεταφοράς P-γλυκοπρωτεΐνης (P-gp) σε 
δικατευθυντικό σύστημα προσδιορισμού χρησιμοποιώντας κύτταρα MDCK-MDR1. Συνεπώς η καβοζαντινίβη μπορεί να έχει την ικανότητα να αυξάνει τις 
συγκεντρώσεις συγχορηγούμενων υποστρωμάτων P-gp στο πλάσμα. Οι ασθενείς θα πρέπει να προειδοποιηθούν όσον αφορά τη λήψη υποστρώματος P-gp 
(π.χ. φεξοφεναδίνη, αλισκιρένη, αμπρισεντάνη, ετεξιλική δαβιγατράνη, διγοξίνη, κολχικίνη, μαραβιρόκη, ποσακοναζόλη, ρανολαζίνη, σαξαγλιπτίνη, σιταγλιπτίνη, 
ταλινολόλη, τολβαπτάνη) ενώ λαμβάνουν καβοζαντινίβη (βλ. παράγραφο 4.5). Αναστολείς MRP2 Η χορήγηση αναστολέων MRP2 μπορεί να οδηγήσει σε 
αυξήσεις των συγκεντρώσεων της καβοζαντινίβης στο πλάσμα. Επομένως, η ταυτόχρονη χρήση αναστολέων MRP2 (π.χ. κυκλοσπορίνη, εφαβιρένζη, 
εμτρισιταβίνη) θα πρέπει να προσεγγίζεται με προσοχή (βλ. παράγραφο 4.5). Έκδοχο Λακτόζη Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη 
γαλακτόζη, ολική ανεπάρκεια λακτάσης ή με δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φαρμακευτικό προιόν. Νάτριο Αυτό το 
φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δισκίο, δηλαδή ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου». 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Καβοζαντινίβη ως μονοθεραπεία Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον πληθυσμό RCC (≥1% συχνότητα) είναι 
το κοιλιακό άλγος, η διάρροια, η ναυτία, η υπέρταση, η εμβολή, η υπονατριαιμία, η πνευμονική εμβολή, ο έμετος, η αφυδάτωση, η κόπωση, η εξασθένιση, η 
μειωμένη όρεξη, η εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, η ζάλη, η υπομαγνησιαιμία και το σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES). Οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες οποιασδήποτε συχνότητας (που εμφανίζονται σε τουλάχιστον 25% των ασθενών) στον πληθυσμό RCC περιλάμβαναν 
διάρροια, κόπωση, ναυτία, μειωμένη όρεξη, PPES, υπέρταση, μειωμένο βάρος, έμετο, δυσγευσία, δυσκοιλιότητα και αυξημένη AST. Υπέρταση παρατηρήθηκε 
πιο συχνά στον πληθυσμό με RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (67%) σε σύγκριση με ασθενείς με RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με 
VEGF (37%). Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον πληθυσμό του HCC (≥ 1% συχνότητα) είναι η ηπατική εγκεφαλοπάθεια, η εξασθένιση, η 
κόπωση, το PPES, η διάρροια, η υπονατριαιμία, ο έμετος, το κοιλιακό άλγος και η θρομβοπενία. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις οποιουδήποτε 
βαθμού (που παρουσιάστηκαν σε τουλάχιστον 25% των ασθενών) στον πληθυσμό HCC περιλάμβαναν διάρροια, μειωμένη όρεξη, PPES, κόπωση, ναυτία 
υπέρταση και έμετο. Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες στον πληθυσμό DTC (≥1% επίπτωση) είναι η διάρροια, η πνευμονική εμβολή, η δύσπνοια, 
η εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, η υπέρταση και η υπασβεστιαιμία. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες οποιουδήποτε βαθμού (που εμφάνισε τουλάχιστον 
το 25% των ασθενών) στον πληθυσμό DTC περιελάμβαναν διάρροια, PPES, υπέρταση και κόπωση. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε μορφή πίνακα Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες που αναφέρθηκαν στο συγκεντρωτικό σύνολο δεδομένων για ασθενείς που έλαβαν μονοθεραπεία καβοζαντινίβης για RCC, HCC και DTC (n=1043) 
ή αναφέρθηκαν με τη χρήση καβοζαντινίβης μετά την κυκλοφορία της αναφέρονται στον Πίνακα 2. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται σύμφωνα με την 
κατηγορία οργάνου συστήματος και τη συχνότητα κατά MedDRA. Οι συχνότητες βασίζονται σε όλους τους βαθμούς και ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), 
συχνές (≥1/100 έως <1/10) όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας 
συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 2: Ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκου (ADRs) 
που έχουν αναφερθεί σε κλινικές μελέτες ή σε χρήση μετά την κυκλοφορία σε ασθενείς που λάμβαναν θεραπεία με καβοζαντινίβη ως μονοθεραπεία. 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές: απόστημα. Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Πολύ συχνές: αναιμία, θρομβοπενία, 
Συχνές: oυδετεροπενία, λεμφοπενία. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Πολύ συχνές: υποθυρεοειδισμός*. Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης Πολύ συχνές: μειωμένη όρεξη, υπομαγνησιαιμία, υποκαλιαιμία, υποαλβουμιναιμία Συχνές: αφυδάτωση, υποφωσφαταιμία, υπονατριαιμία, 
υπασβεστιαιμία, υπερκαλιαιμία, υπερχολερυθριναιμία, υπεργλυκαιμία, υπογλυκαιμία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: δυσγευσία, 
κεφαλαλγία, ζάλη Συχνές: περιφερική νευροπάθειαa Όχι συχνέ:ς σπασμοί, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο Μη γνωστές: σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης 
εγκεφαλοπάθειας Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Συχνές: εμβοές Καρδιακές διαταραχές Μη γνωστές: έμφραγμα μυοκαρδίου Αγγειακές 
διαταραχές Πολύ συχνές: υπέρταση, αιμορραγίαb*Συχνές: φλεβική θρόμβωσηc, αρτηριακή θρόμβωση Μη γνωστές: ανευρύσματα και αρτηριακοί διαχωρισμοί 
Όχι συχνέ:ς υπερτασική κρίση Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Πολύ συχνές: δυσφωνία, δύσπνοια, 
βήχας Συχνές: πνευμονική εμβολή Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές: διάρροια*, ναυτία, έμετος, στοματίτιδα, δυσκοιλιότητα, κοιλιακό άλγος, 
δυσπεψία Συχνές: γαστρεντερική διάτρηση*, παγκρεατίτιδα, συρίγγιο*, γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, αιμορροΐδες στοματικό άλγος, ξηροστομία, 
δυσφαγία, γλωσσοδυνία Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων Συχνές: ηπατική εγκεφαλοπάθεια* Όχι συχνές: χολοστατική ηπατίτιδα Διαταραχές 
του δέρματος και του υποδόριου ιστού Πολύ συχνές: σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας παλαμών-πελμάτων (PPES), εξάνθημα Συχνές: κνησμός, αλωπεκία, 
ξηροδερμία, δερματίτιδα υπό μορφή ακμής, αλλαγή χρώματος μαλλιών, υπερκεράτωση, ερύθημα Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: πόνος στα άκρα Συχνές: μυικοί σπασμοί, αρθραλγία Όχι συχνές: οστεονέκρωση της γνάθου Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών Συχνές: πρωτεϊνουρία Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: κόπωση, φλεγμονή των 
βλεννογόνων, εξασθένιση, περιφερικό οίδημα Παρακλινικές εξετάσειςd Πολύ συχνές: μειωμένο βάρος, αυξημένα ALT ορού, αυξημένη AST Συχνές: ALP ορού 
αυξημένη, αυξημένη GGT, αυξημένη κρεατινίνη αίματος , αυξημένη αμυλάση, αυξημένη λιπάση , αυξημένη χοληστερόλη αίματος, αυξημένα τριγλυκερίδια 
αίματος Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών Συχνές: επιπλοκές τραύματοςe * Βλέπε ενότητα 4.8 Περιγραφή των επιλεγμένων 
ανεπιθύμητων ενεργειών για περαιτέρω χαρακτηρισμό.a Συμπεριλαμβανομένης της πολυνευροπάθειας. η περιφερική νευροπάθεια είναι κυρίως αισθητηριακή 
b Συμπεριλαμβανομένης της επίσταξης ως της πιο συχνά αναφερόμενης ανεπιθύμητης ενέργειας c λες οι φλεβικές θρομβώσεις, συμπεριλαμβανομένης της εν 
τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης d Με βάση τις αναφερθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες e Διαταραγμένη επούλωση, επιπλοκή στο σημείω τομής και διάσπαση του 
τραύματος Η καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε πρώτης-γραμμής προχωρημένο RCC Περίληψη του προφίλ ασφαλείας Όταν η καβοζαντινίβη 
χορηγείται σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης πριν από την έναρξη της θεραπείας. Για περισσότερες πληροφορίες 
σχετικά με το προφίλ ασφάλειας της μονοθεραπείας με νιβολουμάμπη, ανατρέξτε στην ΠΧΠ της νιβολουμάμπης. Στο σύνολο δεδομένων της καβοζαντινίβης 
40 mg μια φορά την ημέρα σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη 240 mg κάθε δύο εβδομάδες στο RCC (n =320), με ελάχιστη περίοδο παρακολούθησης 16μηνών, 
οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 1% επίπτωση) ήταν διάρροια, πνευμονίτιδα, πνευμονική εμβολή, πνευμονία, υπονατριαιμία, πυρεξία, 
ανεπάρκεια των επινεφριδίων, έμετος, αφυδάτωση. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 25%) ήταν διάρροια, κόπωση, σύνδρομο ερυθροδυσαισθησίας 
παλαμών-πελμάτων, στοματίτιδα, μυοσκελετικός πόνος, υπέρταση, εξάνθημα, υποθυρεοειδισμός, μείωση όρεξης, ναυτία, κοιλιακό άλγος. Η πλειονότητα των 
ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν ήπιες έως μέτριες (Βαθμός 1 ή 2). Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που εντοπίστηκαν στην κλινική 
μελέτη της καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη αναφέρονται στον Πίνακα 3, σύμφωνα με την κατηγορία οργάνου συστήματος και τη συχνότητα 
κατά MedDRA. Οι συχνότητες βασίζονται σε όλους τους βαθμούς και ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10) όχι συχνές (≥1/1.000 
έως <1/100), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 3: Ανεπιθύμητες ενέργειες με καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές: λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος Συχνές: πνευμονία Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος Συχνές: ηωσινοφιλία Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: υπερευαισθησία (συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλακτικής αντίδρασης) Όχι συχνές: σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση υπερευαισθησίας Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Πολύ συχνές: 
υποθυρεοειδισμός, υπερθυρεοειδισμός Συχνές: επινεφριδιακή ανεπάρκεια Όχι συχνές: υποφυσίτιδα, θυρεοειδίτιδα Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης Πολύ συχνές: μειωμένη όρεξη Συχνές: αφυδάτωση Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: δυσγευσία, ζάλη, κεφαλαλγία Συχνές: 
περιφερική νευροπάθεια Όχι συχνές: αυτοάνοση εγκεφαλίτιδα, σύνδρομο Guillain-Barré, μυασθενικό σύνδρομο Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
Όχι συχνές: εμβοές Οφθαλμικές διαταραχές Συχνές: ξηροφθαλμία, θαμπή όραση Όχι συχνές: ραγοειδίτιδα Καρδιακές διαταραχές Συχνές: κολπική 
μαρμαρυγή, ταχυκαρδία Όχι συχνές: μυοκαρδίτιδα Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: υπέρταση Συχνές: θρόμβωσηa Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Πολύ συχνές: δυσφωνία, δύσπνοια, βήχας Συχνές: πνευμονίτιδα, πνευμονική εμβολή, επίσταξη, 
υπεζωκοτική συλλογή Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές: διάρροια, έμετος, ναυτία, δυσκοιλιότητα, στοματίτιδα, , κοιλιακό άλγος, δυσπεψία 
Συχνές: κολίτιδα, γαστρίτιδα, άλγος του στόματοςξηροστομία, αιμορροΐδες Όχι συχνές: παγκρεατίτιδα, διάτρηση λεπτού εντέρουb, γλωσσοδυνία Διαταραχές 
του ήπατος και των χοληφόρων Συχνές: ηπατίτιδα Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Πολύ συχνές: σύνδρομο παλαμο-πελματιαίας 
ερυθροδυσαισθησίας, εξάνθημαc, κνησμός Συχνές: αλωπεκία, ξηροδερμία, ερύθημα, αλλαγή χρώματος τριχών Όχι συχνές: ψωρίαση, κνίδωση Διαταραχές 
του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: μυοσκελετικός πόνοςd, αρθραλγία, μυϊκοί σπασμοί Συχνές: αρθρίτιδα Όχι συχνές: 
μυοπάθεια, οστεονέκρωση της γνάθου, συρίγγιο Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πολύ συχνές: πρωτεϊνουρία Συχνές: νεφρική 
ανεπάρκεια, οξεία νεφρική βλάβη Όχι συχνές: νεφρίτιδα Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: κόπωση, πυρεξία, οίδημα 
Συχνές: άλγος, θωρακικό άλγος Παρακλινικές εξετάσειςe Πολύ συχνές: αυξημένη ALT, αυξημένη AST, υποφωσφαταιμία, υπασβεστιαιμία, υπομαγνησιαιμία, 
υπονατριαιμία, υπεργλυκαιμία, λεμφοπενία, αυξημένη αλκαλική φωσφατάση, αυξημένη λιπάση, αυξημένη αμυλάση, θρομβοπενία, αυξημένη κρεατινίνη, 
αναιμία, λευκοπενία, υπερκαλιαιμία, ουδετεροπενία, υπερασβεστιαιμία, υπογλυκαιμία, υποκαλιαιμία, αυξημένη ολική χολερυθρίνη, υπερμαγνησιαιμία, 
υπερνατριαιμία, μειωμένο σωματικό βάρος Συχνές: αυξημένη χοληστερόλη αίματος, υπερτριγλυκεριδαιμία. Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών που 
παρουσιάζονται στον Πίνακα 3 μπορεί να μην αποδίδονται πλήρως μόνο στην καβοζαντινίβη, αλλά ενδέχεται να εμπερικλείουν τη συνεισφορά της υποκείμενης 
νόσου ή από τη νιβολουμάμπη που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό. aΗ θρόμβωση είναι ένας σύνθετος όρος που περιλαμβάνει θρόμβωση της πυλαίας φλέβας, 
θρόμβωση της πνευμονικής φλέβας, πνευμονική θρόμβωση, αορτική θρόμβωση, αρτηριακή θρόμβωση, εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση, θρόμβωση της 
πυελικής φλέβας, θρόμβωση της κοίλης φλέβας, φλεβική θρόμβωση, φλεβική θρόμβωση άκρου bΈχουν αναφερθεί θανατηφόρες περιπτώσεις cΤο εξάνθημα 
είναι ένας σύνθετος όρος που περιλαμβάνει τη δερματίτιδα, την ομοιάζουσα με ακμή δερματίτιδα, την πομφολυγώδη δερματίτιδα, το αποφολιδωτικό εξάνθημα, 
το ερυθηματώδες εξάνθημα, το θυλακιώδες εξάνθημα, το κηλιδώδες εξάνθημα, το κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, το βλατιδώδες εξάνθημα, το κνησμώδες 
εξάνθημα και το φαρμακευτικό εξάνθημα. dΟ μυοσκελετικός πόνος είναι ένας σύνθετος όρος που περιλαμβάνει την οσφυαλγία, τον οστικό πόνο, το μυοσκελετικό 
θωρακικό άλγος, τη μυοσκελετική δυσφορία, τη μυαλγία, την αυχεναλγία, το άλγος στα άκρα, το άλγος σπονδυλικςή στήλης eΟι συχνότητες των εργαστηριακών 
όρων αντιπροσωπεύουν το ποσοστό των ασθενών που εμφάνισαν επιδείνωση στις εργαστηριακές μετρήσεις σε σχέση με την έναρξη της μελέτης με εξαίρεση 



το μειωμένο σωματικό βάρος, την αυξημένη χοληστερόλη αίματος και την υπερτριγλυκεριδαιμία. Περιγραφή των επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Τα 
δεδομένα για διαφορετικές αντιδράσεις βασίζονται σε ασθενείς που ελάμβαναν CABOMETYX 60 mg μία φορά ημερησίως από το στόμα ως μονοθεραπεία στις 
βασικές μελέτες στο RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF και σε RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία,=στο HCC μετά από προηγούμενη 
συστημική θεραπεία και στο DTC σε ασθενείς ανθεκτικούς ή μη κατάλληλους για θεραπεία με ραδιενεργό ιώδιο (RAI) που παρουσίασαν εξέλιξη της νόσου κατά 
τη διάρκεια ή μετά από προηγούμενη συστημική θεραπεία ή σε ασθενείς που έλαβαν CABOMETYX 40 mg μία φορά ημερησίως από το στόμα σε συνδυασμό 
με νιβολουμάμπη σε πρώτης-γραμμής προχωρημένο RCC (παράγραφος 5.1). Γαστρεντερική (ΓΕ) διάτρηση (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά 
από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR), αναφέρθηκαν ΓΕ διατρήσεις στο 0,9% (3/331) των ασθενών με RCC που ελάμβαναν 
καβοζαντινίβη .Τα συμβάντα ήταν Βαθμού 2 ή 3. Ο διάμεσος χρόνος έως την έναρξη ήταν 10,0 εβδομάδες. Μοιραίες διατρήσεις εκδηλώθηκαν στο κλινικό 
πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), αναφέρθηκαν ΓΕ διατρήσεις στο 2,6% (2/78) των ασθενών 
με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Τα συμβάντα ήταν Βαθμού 4 και 5. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), αναφέρθηκαν διατρήσεις ΓΕ στο 0,9% των ασθενών 
που έλαβαν καβοζαντινίβη (4/467). Όλα τα συμβάντα ήταν Βαθμού 3 ή 4. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 5,9 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), 
η διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα βαθμού 4 αναφέρθηκε σε έναν ασθενή (0,8%) από τους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη και εμφανίστηκε μετά από 
14 εβδομάδες θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης 
διατρήσεων του γαστρεντερικού σωλήνα ήταν 1,3% (4/320) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία. Ένα συμβάν ήταν ο βαθμού 3, δύο συμβάντα ήταν βαθμού 4 
και ένα συμβάν ήταν βαθμού 5 (θανατηφόρο). Στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης εκδηλώθηκαν θανατηφόρες διατρήσεις. Ηπατική εγκεφαλοπάθεια (βλ. 
παράγραφο 4.4) Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η ηπατική εγκεφαλοπάθεια (ηπατική εγκεφαλοπάθεια, εγκεφαλοπάθεια, υπεραμμωνιαιμική εγκεφαλοπάθεια) 
αναφέρθηκε στο 5,6% των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη (26/467). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν σε ποσοστό 2,8% και ένα συμβάν (0,2%) Βαθμού 5. 
Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 5,9 εβδομάδες. Δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις ηπατικής εγκεφαλοπάθειας στις μελέτες RCC (METEOR, CABOSUN και 
CA2099ER) και στη μελέτη DTC (COSMIC-311). Διάρροια (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF 
(METEOR), η διάρροια αναφέρθηκε στο 74% των ασθενών με RCC που έλαβαν καβοζαντινίβη (245/331). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 11%. Ο διάμεσος 
χρόνος εμφάνισης ήταν 4,9 εβδομάδες. Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η διάρροια αναφέρθηκε στο 73% των ασθενών που 
έλαβαν καβοζαντινίβη (57/78). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 10%. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η διάρροια αναφέρθηκε στο 54% των ασθενών που 
έλαβαν καβοζαντινίβη (251/467). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 9,9%. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης όλων των συμβάντων ήταν 4,1 εβδομάδες. Η 
διάρροια οδήγησε σε τροποποιήσεις δόσης, διακοπές και οριστική διακοπή σε 84/467 (18%), 69/467 (15%) και 5/467 (1%) ασθενείς, αντίστοιχα. Στη μελέτη 
DTC (COSMIC-311), αναφέρθηκε διάρροια στο 51% των ασθενών που έλαβαν καβοζαντινίβη (64/125). Τα συμβάντα Βαθμού 3-4 ήταν στο 7,2%. Η διάρροια 
οδήγησε σε μείωση της δόσης και διακοπή σε 13/125 (10%) και 20/125 (16%) ασθενείς αντίστοιχα. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε 
πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER), η επίπτωση διάρροιας αναφέρθηκε στο 64,7% (207/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία, συμβάντα Βαθμού 3-4 
σε 8,4% (27/320). Ο μέσος χρόνος για την έναρξη όλων των συμβάντων ήταν 12,9 εβδομάδες. Καθυστέρηση ή μείωση της δόσης συνέβη στο 26,3% (84/320) 
και διακοπή στο 2,2% (7/320) των ασθενών με διάρροια, αντίστοιχα. Συρίγγια (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά από προηγούμενη στοχευμένη 
θεραπεία με VEGF (METEOR),τα συρίγγια αναφέρθηκαν στο 1,2% (4/331) των ασθενών που ελάμβαναν καβοζαντινίβη και περιλάμβαναν πρωκτικά συρίγγια 
στο 0,6% (2/331) των ασθενών που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Ένα συμβάν ήταν Βαθμού 3 και τα υπόλοιπα ήταν Βαθμού 2. Ο διάμεσος χρόνος έως την έναρξη 
ήταν 30,3 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις με συρίγγια. Στη μελέτη HCC 
(CELESTIAL), τα συρίγγια αναφέρθηκαν σε 1,5% (7/467) των ασθενών με HCC. Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 14 εβδομάδες. Στη μελέτη DTC 
(COSMIC-311), δεν αναφέρθηκαν περιπτώσεις συριγγίων σε ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε 
πρώτης-γραμμής θεραπεία (CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης συριγγίου αναφέρθηκε στο 0,9% (3/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία και η σοβαρότητα 
ήταν Βαθμού 1. Θανατηφόρα συρίγγια εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα της καβοζαντινίβης. Αιμορραγία (βλ. παράγραφο 4.4) Στη μελέτη του RCC μετά 
από προηγούμενη στοχευμένη θεραπεία με VEGF (METEOR),το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 2,1% (7/331) σε 
ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη . Ο διάμεσος ς χρόνος έως την έναρξη ήταν 20,9 εβδομάδες. Στη μελέτη του RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία 
(CABOSUN), το ποσοστό εμφάνισης συμβάντων σοβαρής αιμορραγίας (Βαθμού ≥ 3) ήταν 5,1% (4/78) σε ασθενείς με RCC που λάμβαναν καβοζαντινίβη. Στη 
μελέτη HCC (CELESTIAL), η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (Βαθμός ≥ 3) ήταν 7,3% στους ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη 
(34/467). Ο διάμεσος χρόνος εμφάνισης ήταν 9,1 εβδομάδες. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC σε πρώτης-γραμμής θεραπεία 
(CA2099ER) η συχνότητα εμφάνισης αιμορραγίας ≥ Βαθμού 3 ήταν στο 1,9% (6/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η 
συχνότητα εμφάνισης σοβαρών αιμορραγικών επεισοδίων (βαθμός ≥ 3) ήταν 2,4% σε ασθενείς που έλαβαν cabozantinib (3/125). Ο διάμεσος χρόνος έναρξης 
ήταν 14 εβδομάδες. Θανατηφόρες αιμορραγίες εκδηλώθηκαν στο κλινικό πρόγραμμα για την καβοζαντινίβη. Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας 
(PRES) (βλ. παράγραφο 4.4) Δεν αναφέρθηκαν περιστατικά PRES στις μελέτες ΜΕTEOR,CABOSUN, CA2099ER ή CELESTIAL, όμως έχει αναφερθεί PRES 
σε έναν ασθενή στη μελέτη DTC (COSMIC-311) και σπάνια σε άλλες κλινικές δοκιμές (σε 2/4872 άτομα, 0,04%). Αυξημένα ηπατικά ένζυμα κατά τη χορήγηση 
της καβοζαντινίβης σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη στο RCC Σε μια κλινική μελέτη ασθενών με RCC οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία και 
έλαβαν καβοζαντινίβη σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση Βαθμού 3 και 4 αυξημένης ALT (10,1%) και αυξημένης AST 
(8,2%) σε σχέση με τη μονοθεραπεία με καβοζαντινίβη στους ασθενείς με προχωρημένο RCC (η ALT αυξήθηκε κατά 3,6% και η AST αυξήθηκε κατά 3,3% στη 
μελέτη METEOR). Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση της βαθμού > 2 αύξηση της ALT ή της AST ήταν 10,1 μήνες (εύρος: 2 έως 106,6 εβδομάδες, n = 85). 
Στους ασθενείς με Βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST, οι αυξήσεις υποχώρησαν στους Βαθμούς 0-1 σε 91% με διάμεσο χρόνο έως την αποκατάσταση2,29 
εβδομάδες (εύρος: 0,4 έως 108,1 εβδομάδες). Μεταξύ των 45 ασθενών με βαθμού ≥ 2 αύξηση της ALT ή της AST στους οποίους έγινε επαναπρόκληση με 
καβοζαντινίβη (n = 10) ή με νιβολουμάμπη (n = 10) μεμονωμένα ή και με τα δύο (n = 25), επανεμφάνιση αυξημένης ALT ή AST Βαθμού ≥ 2 σημειώθηκε σε 4 
ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη, σε 3 ασθενείς που έλαβαν νιβολουμάμπη και 8 ασθενείς που έλαβαν καβοζαντινίβη και νιβολουμάμπη μαζί. 
Υποθυρεοειδισμός Στη μελέτη στο RCC μετά από προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία με VEGF (METEOR), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 21% 
(68/331). Στη μελέτη RCC χωρίς προηγούμενη θεραπεία (CABOSUN), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 23% (18/78) σε ασθενείς με RCC που έλαβαν 
θεραπεία με καβοζαντινίβη. Στη μελέτη HCC (CELESTIAL), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 8,1% (38/467) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
καβοζαντινίβη και τα συμβάντα Βαθμού 3 σε 0,4% (2/467). Στη μελέτη DTC (COSMIC-311), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 2,4% (3/125), όλα τα 
συμβάντα Βαθμού 1-2, για κανένα από τα οποία δεν απαιτήθηκε τροποποίηση της θεραπείας. Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη σε προχωρημένο RCC στη 
θεραπεία πρώτης γραμμής (CA2099ER), η επίπτωση του υποθυρεοειδισμού ήταν 35,6% (114/320) των ασθενών που έλαβαν θεραπεία. Αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους- κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από 
τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που περιγράφεται 
στο Παράρτημα V. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το προϊόν αυτό.  7. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Ipsen Pharma 65 quai Georges Gorse 92100 Boulogne-Billancourt Γαλλία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
CABOMETYX 20 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/002 CABOMETYX 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/004 
CABOMETYX 60 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία EU/1/16/1136/006 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 09 Σεπτεμβρίου 2016 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 21 Απριλίου 2021 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: 
http://www.ema.europa.eu.
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CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4755,63€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4755,63€


