


Κάτοχος της Άδειας Κυκλοφορίας:
Bayer AG 51368, Leverkusen, Γερμανία
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την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
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Αγαπητοί φίλοι, 

Για 9η χρονιά δίνουμε ραντεβού για την διεπιστημονική προσέγγιση του καρκίνου. 
Τις προηγούμενες  χρονιές η προσέγγιση αφορούσε τον καρκίνο του μαστού και τον γυναικολογικό 
καρκίνο. Την φετινή χρονιά αφορά και άλλους όγκους στους οποίους υπήρξαν σημαντικές εξελίξεις 
εντός του 2022.

Οι εξελίξεις εκτείνονται σε όλα τα επιστημονικά πεδία και για να τις προσεγγίσουμε είναι απαραίτητη 
η συνεργασία. Παραμένουμε πιστοί στο πνεύμα της συνεργασίας μεταξύ των διαφόρων ειδικοτήτων 
της ιατρικής αλλά και μεταξύ άλλων επιστημόνων.

Θα ανασκοπήσουμε σημαντικές εξελίξεις στα πεδία της φαρμακευτικής θεραπείας του καρκίνου, όπως 
ανοσοθεραπεία, στοχεύουσες θεραπείες, σύμπλοκα μονοκλωνικών αντισωμάτων με κυτταροστατικά 
(ADCs), που ήταν και η πιο σημαντική εξέλιξη της χρονιάς. Όμως σημαντικές εξελίξεις υπήρξαν και στη 
χειρουργική του καρκίνου αλλά και στην ακτινοθεραπεία, στην μοριακή βιολογία και την γενετική.

Ο καρκίνος του μαστού και ο γυναικολογικός καρκίνος παραμένουν οι προτεραιότητες μας, καθώς 
ειδικοί από όλους τους τομείς θα παρουσιάσουν σημαντικά δεδομένα και θα αναδείξουν την αξία της 
συνεργασίας. Θεωρούμε ότι το μοντέλο συνεργασίας που έχουμε καθιερώσει στους όγκους αυτούς 
αποτελεί πρότυπο και για τις άλλες κακοήθειες.
Προσπαθούμε να διατηρούμε τον εκπαιδευτικό χαρακτήρα των συναντήσεών μας και να τον 
συνδυάζουμε με ενημέρωση επί των τελευταίων εξελίξεων που παρουσιάζονται σε σημαντικά διεθνή 
συνέδρια, όπως τα ετήσια συνέδρια ASCO, ESMO κ.λπ.

Σας προσκαλούμε σε συμμετοχή αλλά και διαδραστική παρακολούθηση. 
Μας ενδιαφέρει η προσέγγιση του φοιτητή αλλά και του πολύ έμπειρου εξειδικευμένου επιστήμονα.

Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής Επιτροπής

	 	 Χ. Χριστοδούλου          	  Β. Βενιζέλος	 Ε. Σαμαντάς
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Χαιρετισμός:



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
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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
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Πρόεδροι της Επιστημονικής Επιτροπής: 

Ε. Γαλάνη

Α. Δημόπουλος

Γ. Κλούβας

Μ. Σταθουλοπούλου

Μέλη:

Ε. Αραβαντινού-Φατώρου

Ε. Βασίλη

Α. Βασσιάς

Σ. Γκούρα

Μ. Δρίζου

Σ. Ίβρος

Ε. Κλούβα

Γ. Μαραβέλης

Τ. Μπηλίδας

Ι. Μπίνας

Α. Νικολακοπούλου

Γ. Οικονομόπουλος

Π. Σκάρλος

Γ. Τσάκαλος





		  Πέμπτη 24 Νοεμβρίου 2022

11:30 - 12:00 	 Προσέλευση - Εγγραφές

12:00-13:00	 Ελεύθερες Ανακοινώσεις

13:00-14:30 	 Ουρολογικός Καρκίνος Ι

		  Προεδρείο: Δ. Πεκτασίδης

		  Νέες θεραπευτικές επιλογές στο μη μεταστατικό
		  καρκίνο προστάτη.						        Δ. Νάση

		  Ορμονοευαίσθητος μεταστατικός καρκίνος προστάτη. 
		  Ποιές οι επιλογές;						        E.-Ι. Περδικούρη

		  Ορμονοάντοχος καρκίνος προστάτη. Ποιές οι επιλογές;		      Α. Δημητριάδου

14:30 - 15:00 	 Διάλεξη

		  Προεδρείο: A. Καλκίνης					   
	
		  Ραδιοϊσότοπα (Radionuclides) στη θεραπεία του καρκίνου.	    Β. Πρασόπουλος

15:00 - 16:30 	 Ουρολογικός Καρκίνος ΙΙ

		  Προεδρείο: Α. Μπάμιας

		  Καρκίνος νεφρού. Εξελίξεις στη συμπληρωματική θεραπεία.	      Μ. Σακελλάκης

		  Ανοσοθεραπεία και στοχευμένες θεραπείες στο μεταστατικό 
		  καρκίνο νεφρού.						             Κ. Κουτσούκος

		  Θεραπείες 1ης γραμμής και θεραπείες συντήρησης 
		  στο μεταστατικό καρκίνο ουροθηλίου. 			         Ρ. Ζακοπούλου	
			 
16:30 - 17:00 	 Διάλειμμα καφέ

17:00 - 17:30 	 Διάλεξη 

		  Προεδρείο: Χ. Χριστοδούλου			 

		  Στοχεύοντας το KRAS στο NSCLC  και άλλους όγκους. 		             Ε. Λινάρδου
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Επιστημονικό Πρόγραμμα:



Go there&70% 90%

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

Πληροφορίες για την κύηση: Για Επαγγελματίες Υγείας
Εάν μία ασθενής μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει PHESGO, ή εντός 7 μηνών 
μετά την τελευταία δόση του PHESGO, παρακαλούμε να αναφέρετε 
αμέσως την εγκυμοσύνη στην τοπική Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης 
της Roche (HELLAS) AE στα παρακάτω στοιχεία.
Επιπρόσθετες πληροφορίες θα ζητηθούν κατά τη διάρκεια μίας 
εγκυμοσύνης με έκθεση στο PHESGO και κατά τη διάρκεια του πρώτου 
χρόνου ζωής του βρέφους. Αυτό θα δώσει στη Roche τη δυνατότητα να 
κατανοήσει καλύτερα την ασφάλεια του PHESGO και να παρέχει 
κατάλληλες πληροφορίες στις υγειονομικές αρχές, στους παρόχους 
υγειονομικής περίθαλψης και στους ασθενείς. Για περισσότερες 
πληροφορίες, παρακαλούμε ανατρέξτε στην ΠΧΠ του PHESGO.

Phesgo 1200mg / 600mg
Κύπρος: ΜΛΤ: 7.249,43 €  

Phesgo 600mg / 600mg
Κύπρος: ΜΛΤ: 4.710,46 €  

Phesgo 1200mg / 600mg
Ελλάδα: Ν.Τ: 5.316,43 €  Λ.Τ: 6.393,10 €  

Phesgo 600mg / 600mg
Ελλάδα: Ν.Τ: 3.382,85 €  Λ.Τ: 4.067,94 €

PHESGO Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή.
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και 
εμπειρία.

Βιβλιογραφία
1. PERJETA Summary of Product Characteristics.  2. Herceptin Summary of 
Product Characteristics. 3. PHESGO Summary of Product Characteristics. 4. 
Tan AR, et al. Lancet Oncol  2021;22:85–97. 5. Ditsch N et al. Breast Care 2019; 
14: 224–245. 6. NCCN Guidelines Version 5.2020 - Invasive Breast Cancer. 
Published July 2020. Available at: https://www.nccn.org/professionals/physi-
cian_gls/default.aspx 7. Cardoso F et al. Ann Oncol 2018; 29: 1634–1657. 8. 
Cardoso F et al. Ann Oncol  2019; 30: 1194–1220. 9.  Burstein NJ et al. Ann 
Oncol 2019; 30: 1541–1557. 10. Pivot X et al. Ann Oncol 2014; 25: 1979–1987. 11. 
Ismael G et al. Lancet Oncol.  2012;13: 869-78.  12. De Cock E et al. European 
Cancer Congress  2013, abstract #P128. 13. Maniadakis N et al. Journal of 
Cancer Policy  2017. Accessed at: http://dx.doi.org/10.1016/j.jcpo.2017.05.001. 
14. Lopez-Vivanco G et al. Clin Transl Oncol  2017; 19: 1454–1461. 15.  De Cock E 
et al. Cancer Med  2016; 5: 389–397.                  
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Πληροφορίες για την ασφάλεια: Για Επαγγελματίες Υγείας
Οι πιο συχνές ADRs (≥30%) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με PHESGO ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη 
σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία ήταν η 
αλωπεκία, η διάρροια, η ναυτία, η αναιμία, η εξασθένιση και η 
αρθραλγία. Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε όπως 
παραπεμφθείτε στην ΠΧΠ του φαρμάκου που παρατίθεται κάτωθεν.

Ελλάδα: ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & ∆ελφών,
151 25 Μαρούσι, Αττική, Τηλ.: 210 6166100,
email: hellas.medinfo@roche.com
800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)

Kύπρος: Γ.Α. Σταμάτης & Σία Λτδ.
Τηλ: +357 - 22 76 62 76

▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους - κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Πρέπει να γίνεται αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες θα πρέπει να αναφέρονται ως εξής: Ελλάδα: στη Μονάδα 
Φαρμακοεπαγρύπνησης της Roche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail 
(hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 2106166100). Κύπρος: στο 
Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης της εταιρείας Γ.Α. Σταμάτης & Σία Λτδ, είτε 
αποστέλλοντας e-mail (drugsafety@stamatis.com), είτε τηλεφωνικώς (+357 
22-257200) ή μέσω Φαξ (+357 22-257300).

Οι ασθενείς με HER2+ καρκίνο του μαστού αφιερώνουν 
έως 100 ώρες κάθε χρόνο για την θεραπεία τους.1,2

Πως μπορείτε να προσφέρετε θεραπεία υψηλής ποιότητας που να είναι 
ταυτόχρονα αποτελεσματική και αποδοτική;

To PHESGO® συνδυάζει τα πλεονεκτήματα του PERJETA®, Herceptin® σε μια ένεση υποδόριας
μορφής, σταθερού συνδυασμού που μπορεί να χορηγηθεί μέσα σε 5 λεπτά. 1-4

Η εγκαθιδρυμένη θεραπεία για τον HER2+ καρκίνο 
του μαστού πλέον χορηγείται σε πολύ λιγότερο 
χρόνο1,2,4,11 και δίνει την δυνατότητα μείωσης της 
απόρριψης ποσοτήτων φαρμάκου λόγω ρύθμισης 
της δόσης και δύναται να απελευθερώσει έως

του χρόνου του 
νοσηλευτικού 
προσωπικού12-15 

του χρόνου που περνάει
ο ασθενής στην καρέκλα 
έγχυσης*12-15 

Η εξοικονόμηση χρόνου και πόρων προκύπτει από τις αντίστοιχες 
συγκριτικές μελέτες του Herceptin SC έναντι του Herceptin IV 12-15



17:30 - 18:30 	 Καρκίνος Πνεύμονα Ι

		  Προεδρείο: Δ. Μπαφαλούκος, Z. Σαριδάκη

		  Μεταστατικός ΜΜΚΠ: Αξιολογώντας τα δεδομένα 
		  με στόχο την επιβίωση. 					                    Α. Γρίβας 	

								                 Sponsored by	
		  Πρώιμος ΜΜΚΠ: Οι αλλαγές που φέρνει
		  η ανοσοθεραπεία στα αρχικά στάδια.			              Ι. Μούντζιος

		  Σχολιασμός: Π. Σκάρλος

18:30 - 20:30 	 Καρκίνος Πνεύμονα ΙI

		  Προεδρείο: Ε. Σαμαντάς, Γ. Κλούβας

		  ΜΕΤ exon 14: νέες διαθέσιμες θεραπευτικές επιλογές.		                  Σ. Γκούρα

		  Που βρισκόμαστε στην αντιμετώπιση των EGFR 
		  και ALK θετικών ασθενών με ΜΜΚΠ;				                  Μ. Δρίζου

		  Εξελίξεις  και μελλοντικές προοπτικές στην 
		  αντιμετώπιση του ΜΚΠ.					                  Α. Βασσιάς

		  Η θέση της μονοθεραπείας με checkpoint inhibitors 
		  στην 1η γραμμή του ΜΜΚΠ .					        Ε. Vasili

		  Ολιγομεταστατική νόσος στο ΜΜΚΠ.				                   Ε. Σαρρής
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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
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		  Παρασκευή 25 Νοεμβρίου 2022

09:30-11:30 	 Καρκίνος Πεπτικού Ι

		  Προεδρείο: Θ. Μακατσώρης, Π. Παπακώστας,  Χ. Δερβένης

		  Ανοσοθεραπεία στον πρώιμο οισοφαγο-γαστρικό καρκίνο. 	                E. Κλούβα

		  Χειρουργική εμπειρία μετά από εισαγωγική θεραπεία
		  στον πρώιμο οισοφαγο-γαστρικό καρκίνο.			            Δ. Θεοδώρου

		  Στοχευτικές θεραπείες στο μεταστατικό καρκίνο 
		  του στομάχου (FGFR, HER2).				             Κ. Τσιγαρίδας

		  Νεότερες θεραπείες στο μεταστατικό χολογγειοκαρκίνωμα.	               Γ. Ρηγάκος

		  Χειρουργική εμπειρία μετά από προεγχειρητική θεραπεία
		  στον πρώιμο καρκίνο του παγκρέατος. 			                   Ι. Πασσάς

11:30 - 12:00 	 Διάλειμμα καφέ	 		

12:00-13:30 	 Καρκίνος Πεπτικού ΙΙ

		  Προεδρείο: Μ. Καραμούζης

		  Η βέλτιστη θεραπευτική επιλογή στον μεταστατικό
		  δεξιό και αριστερό καρκίνο του εντέρου.  			           Α. Στριμπάκος

		  Εισαγωγική θεραπεία στον πρώιμο καρκίνο του παχέος 
		  εντέρου και του ορθού.				                   Γ. Οικονομόπουλος

		  Πότε μπορούμε να παραλείψουμε το χειρουργείο
		  στον καρκίνο του ορθού;					      Κ. Μαυραντώνης 	
			 
13:30-14:00	 Καρκίνος Πεπτικού ΙΙΙ 

		  Προεδρείο: Α. Αρδαβάνης

		  Θεραπευτικές εξελίξεις στους νευροενδοκρινείς
		  όγκους του πεπτικού. 					        Α. Κουμαριανού

14:00 - 15:00 	 Μεσημβρινή Διακοπή



Λιποσωµική Τεχνολογία

ΜΕΤΑFeΡΕΙ ... ΕΞΥΠΝΑ

LEAFLET
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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
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15:00 - 16:00 	 Δορυφορικές Διαλέξεις				                    Sponsored by

		  Πρακτικά ζητήματα με τη χρήση υποδόριων σκευασμάτων 
		  στη θεραπευτική προσέγγιση  του HER2-θετικού καρκίνου του μαστού

		  Προεδρείο: Χ. Κοσμάς

		  Καρκίνος Μαστού: Χορήγηση υποδόριας έναντι
		  ενδοφλέβιας θεραπείας. 					             Ν. Ραντουλέα 

		  Η νοσηλευτική προσέγγιση στις υποδόριες θεραπείες
		  στον καρκίνο του μαστού. 					                Χ. Σκορδέλη 

		  Η συμβολή των υποδόριων σκευασμάτων στη βελτίωση
		  της ποιότητας ζωής των ασθενών.				               Τ. Μπηλίδας 

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

16:00 - 17:00 	 Τριπλά αρνητικός καρκίνος μαστού

		  Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Β. Μπαρμπούνης

		  Ο εξελισσόμενος ρόλος της ανοσοθεραπείας.			                   Ι. Μπίνας 

								                 Sponsored by
		  Στοχεύοντας τη βελτιστοποίηση των αποτελεσμάτων
		  για τις ασθενείς με μεταστατικό τριπλά αρνητικό καρκίνο 
		  μαστού: Επικαιροποιημένοι θεραπευτικοί αλγόριθμοι.    Ε. Αραβαντινού-Φατώρου	
										          								                                         Sponsored by

17:00 - 17:30 	 Διάλειμμα καφέ

17:30 - 18:30 	 Καρκίνος μαστού -HER2 θετική νόσος

		  Προεδρείο: Α. Αλεξόπουλος	

		  Νέα δεδομένα στον HER2 μεταστατικό καρκίνο
		  του μαστού. Ο ρόλος της νέας γενιάς ADCs.	  		               Σ. Κόκκαλη

								                 Sponsored by
		  Ο ρόλος των TKIs στο HER2 θετικό μεταστατικό
		  καρκίνο μαστού.	  					                Μ. Θεοχάρη  

 								                      Sponsored by
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18:30 - 20:00 	 Καρκίνος Μαστού-Luminal Νόσος	

		  Προεδρείο: Γ. Φούντζηλας, Φ. Ζαγουρή		

		  Φωτίζοντας το θεραπευτικό μονοπάτι των
		  HR+/HER2- EBC ασθενών υψηλού κινδύνου.				    B. Ράπτη  

						                                                 Sponsored by

		  Βέλτιστες θεραπευτικές στρατηγικές για την διαχείριση
		  ασθενών με ER+/HER2 προχωρημένο καρκίνο μαστού.		             Μ. Σκόνδρα	

		  CDK4/6's: Από τα κλινικά δεδομένα στην κλινική εμπειρία
		  στην 1η γραμμή του HR+/ER-MBC.				       Η. Αθανασιάδης 	

							                                    Sponsored by 

20:00 - 21:00 	 Τελετή Έναρξης - Χαιρετισμοί						    
	
		  Προεδρείο: Χ. Χριστοδούλου, Β. Βενιζέλος, E. Σαμαντάς 

		  Σύγχρονη εκπαίδευση στις Ιατρικές Σχολές.			                Ο.-Ι. Ζώρας



[ 16 ]

		  Σάββατο 26 Νοεμβρίου 2022

09:30-11:45	 Σύγχρονα διλήμματα στην χειρουργική διαχείριση
		  παθήσεων του μαστού Ι - Συνεργασία με άλλες ειδικότητες

		  Προεδρείο: Β. Βενιζέλος, Γ. Ξεπαπαδάκης

		  DCIS.
		  Παρουσίαση περιστατικού (15΄)				             Μ. Ματιάτου
		  Στερεοτακτική βιοψία (VAB) αποτιτανώσεων -Ενδείξεις. (15’)                     Μ. Αλαφάκη

		  DCIS είναι απαραίτητη η βιοψία φρουρού λεμφαδένα.
		  Ναι (15’)							                     Σ. Λανίτης
		  Όχι (15’)							        Α. Μπακογιάννης

		  DCIS είναι πάντα απαραίτητη η ακτινοβολία.
		  Ναι (15’)							                      Μ. Τριχάς
		  Όχι (15’) 							                       Μ. Τόλια

		  Είναι απαραίτητη η MRI;
		  Ναι (15’) 					                                    Κ. Βαράκη
		  Όχι (15’) 							         Κ. Αναστασάκου

		  Κατευθυντήριες οδηγίες. Παρόν και μέλλον. ( 15’)                                          Κ. Μανίκα 

11:45-12:15  	 Διάλειμμα

12:15-13:30 	 Σύγχρονα διλήμματα στην διαχείριση παθήσεων του μαστού hot topics ΙΙ 

		  Προεδρείο: Ε. Μαραγκουδάκης, Μ. Κοντός 

		  Ολιγομεταστατική νόσος.
		  Χειρουργική αντιμετώπιση. (15’) 				        Ι. Νατσιόπουλος
		  Συστηματική θεραπεία. (15’) 				                   Ν. Σπάθας
		  Ακτινοθεραπευτική αντιμετώπιση. (15’) 			                 Μ. Πιπέρη

		  Ακτινοβολημένος μαστός και επανεμφάνιση κακοήθειας: 
	 	 Είναι εφικτή η διατήρηση του μαστού;

		  Από την σκοπιά του χειρουργού μαστού. (15’) 		             M. Σταθουλοπούλου
		  Από την σκοπιά του ακτινοθεραπευτή ογκολόγου. (15’) 	             	                Δ. Γαλάνη



13:30-15:00	 Αποκατάσταση μαστού 

		  Προεδρείο: Δ. Αντωνόπουλος, Α. Γραββάνης 

		  Βελτιώνοντας το αισθητικό αποτέλεσμα 
		  στη μικροχειρουργική αποκατάσταση του μαστού		          Α. Γραββάνης	

		  S.I.M.P.L.E. Breast reconstruction.  	       			    Δ. Αντωνόπουλος

		  Long term outcomes of PMRT on 84 ADM-assisted PPBR   	         E. Manigrasso 

		  Personalized planning of breast reconstruction
		  for breast cancer patients						           Α. Gilis

15:00-15:45  	 ΕΔΕΚΜΑ - ΑΛΜΑ ΖΩΗΣ 

                        	 Προεδρείο: Β. Βενιζέλος, Π. Μιχαλοπούλου 

		  Αντιμετωπίζοντας το "θεριό" με αισιοδοξία.			                   Ε. Ψημίτη

                               	 Προτάσεις για το μέλλον στη συνεργασία Ιατρών
		  και συλλόγων ασθενών. 					     Π. Μιχαλοπούλου

15:45-16:15  	 Μεσημβρινή Διακοπή

16:15-17:45 	 Γυναικολογικός Καρκίνος Ι

		  Προεδρείο: Γ. Βλάχος, Δ. Χαϊδόπουλος

		  Διατήρηση γονιμότητας στον καρκίνο του ενδομητρίου.		               Β. Σιούλας	

		  Σχολιαστής: Κ. Λαθουράς	

		  Ο ρόλος του λεμφαδένα φρουρού στους γυναικολογικούς καρκίνους.	   Σ. Ίβρος	

		  Σχολιαστής: Δ. Τσολακίδης	

		  ESGO Guidelines για καρκίνου αιδοίου 2022.			           Μ. Τοπαλίδου

17:45-19:15	 Γυναικολογικός Καρκίνος ΙΙ - Καρκίνος τραχήλου της μήτρας

		  Προεδρείο: Α. Ροδολάκης, Α. Δημόπουλος, Θ. Πανοσκάλτσης

		  Χειρουργική σταδιοποίηση για τον καρκίνο
		  τραχήλου της μήτρας.				                    Δ. Παπαθεοδώρου

		  Αρχόμενος καρκίνος τραχήλου μήτρας και «Less is more».                        Ν. Θωμάκος 

		  Διαχείριση ασθενών με θετικούς παρααορτικούς λεμφαδένες.		   Δ. Λίτου	

		  Όλες οι ασθενείς θα λάβουν ανοσοθεραπεία;			                Ε. Σκαφίδα
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19:15 -20:30 	 Γυναικολογικός Καρκίνος III

		  Προεδρείο: Χ. Παπαδημητρίου, Γ. Αραβαντινός

		  Καρκίνος ενδομητρίου : H αντιμετώπιση του 
		  στην εποχή της μοριακής ογκολογίας.			                Μ. Λιόντος

		  Υπάρχουν ασθενοκεντρικές επιλογές για τη θεραπεία
		  συντήρησης στην 1η γραμμή καρκίνου ωοθηκών;		                 Ε. Γαλάνη 

								                 Sponsored by

20:30-21:00	 Λήξη Συνεδρίου-Συμπεράσματα
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Gilis Ansis	 	 Plastic Surgeon in Breast Reconstruction Unit of Pauls Stradiņš Clinical
			   University Hospital & private practice as plastic surgeon in Plastic Surgery Clinic

Manigrasso Emanuele	 Breast Surgeon at Azienda Ospedialiero-Universitaria of Parma, Italy

Vasili Edvin		  Επιμελητής Παθολόγος - Ογκολόγος, Metropolitan Hospital

Αθανασιάδης Ηλίας	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 	
			   «Μητέρα», Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας, Northwestern University, 	
			   Η.Π.Α.

Αλαφάκη	Μαρία		  Τεχνολόγος - Ακτινολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης Α’ Προπαιδευτικής 	
			   Χειρουργικής Κλινικής Πανεπιστημίου Αθηνών, Μονάδα Μαστού, Γ.Ν.Α. 	
			   «Ιπποκράτειο»

Αλεξόπουλος Αθανάσιος	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Αναστασάκου Κορνηλία	 MD, FEBS (Breast Surgery), Διευθύντρια 1ης Κλινικής Μαστού, Metropolitan 	
			   General

Αντωνόπουλος Δημήτριος	 ΜD, PhD, Πλαστικός Χειρουργός, Ολύμπιον Θεραπευτήριο Γενική Κλινική 	
			   Πατρών και Metropolitan Hospital

Αραβαντινός Γεράσιμος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, Διευθυντής Β’ 	
			   Παθολογικής - Ογκολογικής Κλινικής, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Αραβαντινού-Φατώρου	 MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Β΄Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 
Ελένη			   Hospital

Αρδαβάνης Αλέξανδρος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, MD, PhD, Διευθυντής-Επιστημονικός Υπεύθυνος Α΄ 	
			   Παθολογικού-Ογκολογικού Τμήματος, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

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

Βασσιάς Αντώνιος		  MD, Msc, Πνευμονολόγος, Επιμελητής Β' Ογκολογικής Κλινικής Metropolitan 	
			   Hospital

Βενιζέλος Βασίλειος	 Χειρουργός Μαστού, MD, MPhil(UK), FACS, Διευθυντής Μονάδας Μαστού και 	
			   Χειρουργικής Κλινικής Μαστού, Metropolitan Hospital

Βλάχος Γεώργιος		  Ομότιμος Καθηγητής Γυναικολογικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α.

Βοζίκης Αθανάσιος		 Αναπληρωτής Καθηγητής στο Τμήμα Οικονομικής Επιστήμης του 		
			   Πανεπιστημίου Πειραιώς

Γαλάνη Δήμητρα	 	 Επιμελήτρια Ακτινοθεραπεύτρια Ογκολόγος, Metropolitan Hospital

Γαλάνη Ελένη		  MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Aν. Διευθύντρια, Β’ Ογκολογική Κλινική, 	
			   Metropolitan Hospital

Γκούρα Στεφανία		  Παθολόγος Ογκολόγος Β´ Ογκολογική Κλινική Metropolitan Hospital

Γραββάνης Ανδρέας	 MD, PhD, FEBOPRAS, Διευθυντής της Πλαστικής, Επανορθωτικής 		
			   Μικροχειρουργικής και Αισθητικής Χειρουργικής, Metropolitan Hospital
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Κατάλογος Ομιλητών-Προέδρων:



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

Δερβένης Χρήστος		 Καθηγητής Χειρουργικής, Πανεπιστήμιο Κύπρου, Διευθυντής Κλινικής 	
			   Χειρουργικής Ογκολογίας & Χειρουργικής Ήπατος-Χοληφόρων-Παγκρέατος, 	
			   Metropolitan Hospital

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

Δημόπουλος Αθανάσιος	 Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος, Venia Docendi Πανεπιστημίου Βιέννης, 
			   ESTRO Faculty Member, Δ/ντής Κλινικής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 	
			   Metropolitan Hospital

Δρίζου Μαρία		  Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική, Metropolitan Hospital

Ζαγουρή	Φλώρα		  MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Αναπλ. Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής 	
			   Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Ζακοπούλου Ρουμπίνη	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Β' ΠΠΚ, Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»

Ζώρας Οδυσσέας-Ιωάννης	 Γενικός Γραμματέας Ανώτατης Εκπαίδευσης του Υπουργείου Παιδείας και 	
			   Θρησκευμάτων, Καθηγητής Χειρουργικής Ογκολογίας

Θεοδώρου Δημήτριος	 Καθηγητής Χειρουργικής, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α.

Θεοχάρη	Μαρία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Α’ Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. 	
			   «Λαϊκό»

Θωμάκος	 Νικόλαος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής  Γυναικολογίας & Γυναικολογικής 	
			   Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Ίβρος Στέλιος		  Χειρουργός Γυναικολόγος - Μαιευτήρας, Διευθυντής Κλινικής Χειρουργικής 	
			   Γυναικολογίας, Διευθυντής Μονάδας Γυναικολογικής Ογκολογίας, 		
			   Επιστημονικός Υπεύθυνος Γυναικολογικού Τομέα, Metropolitan Hospital

Καλκίνης Αντώνιος 	 Πυρηνικός Ιατρός, MD, PhD, Τμήμα της Πυρηνικής Ιατρικής, Metropolitan 
			   Hospital 

Καραμούζης Μιχαήλ	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Καθηγητής, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., 	
			   Πρόεδρος Δ.Σ. Ι.Μ.Β.Ε.

Κλούβα Ευαγγελία		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Β' Ογκολογική Κλινική, Metropolitan Hospital

Κλούβας Γεώργιος		  Αναπληρωτής Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Metropolitan Hospital

Κόκκαλη Στεφανία		 MD, MSc Επιμελήτρια Β, Β' Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Εργαστήριο, 	
			   Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Κοντός Μιχαήλ		  Αναπληρωτής Καθηγητής Χειρουργικής E.K.Π.Α. 

Κοσμάς Χρήστος	 	 Διευθυντής Ογκολογικού Παθολογικού Τμήματος, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Κουμαριανού Άννα	 MD, PhD, Διευθύντρια ΕΣΥ, Παθολόγος-Ογκολόγος, Αιματολογική-Ογκολογική 	
			   Μονάδα, Δ' Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Π.Ν.Α. «Αττικόν»
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Κουτσούκος Κωνσταντίνος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Θεραπευτική 	
			   Κλινική Πανεπιστημίου Αθηνών, Συνεργάτης Ευγενιδείου Θεραπευτηρίου

Λαθουράς Κωνσταντίνος	 PhD, Χειρουργός Γυναικολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Γυναικολογικής 	
			   Ογκολογικής Κλινικής ΙΑΣΩ, Επίτιμος Λέκτορας στο Τμήμα Καρκίνου και 	
			   Χειρουργικής στο Imperial College London

Λανίτης Σοφοκλής		  Χειρουργός, Διευθυντής, Β’ Χειρουργική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Κοργιαλένειο-	
			   Μπενάκειο» E.E.Σ.

Λινάρδου Ελένη		  MD, PhD, Διδάκτωρ Imperial College London,Διευθύντρια, Δ’ Ογκολογική 	
			   Κλινική, Metropolitan Hospital

Λιόντος Μιχαήλ		  Παθολόγος- Ογκολόγος, Επιμελητής Β', Ογκολογική Μονάδα Θεραπευτικής 	
			   Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Λίτου Διονυσία		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιμελήτρια Κλινικής Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, Metropolitan Hospital

Μακατσώρης Θωμάς	 Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 		
			   Πανεπιστήμιο Πατρών, Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών

Μανίκα Αικατερίνη	 Διευθύντρια Κέντρου Μαστού Αθηναϊκής Mediclinic, Ειδική στη Χειρουργική 	
			   Ογκολογία Μαστού και Ογκοπλαστική Χειρουργική Μαστού

Μαραγκουδάκης		  Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, 		
Ευάγγελος		  Διευθυντής Ακτινοθεραπευτικού Τμήματος, Όμιλος «ΙΑΣΩ»

Ματιάτου Μαρία		  Επιμελήτρια, Γ. Χειρουργός, Μetropolitan Hospital

Μαυραντώνης		  Χειρουργός, Διευθυντής, ΣΤ’ Χειρουργική Κλινική, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»
Κωνσταντίνος

Μιχαλοπούλου Παρασκευή	 Πρόεδρος του Διοικητικού Συμβουλίου του Πανελληνίου Συλλόγου Γυναικών 	
			   με Καρκίνο Μαστού «Άλμα Ζωής» Μέλος του Διοικητικού Συμβουλίου της 	
			   Ελληνικής Ομοσπονδίας Καρκίνου, ΕΛΛΟΚ

Μούντζιος Ιωάννης	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, PhD, Διευθυντής, Δ’ Ογκολογική Κλινική 	
			   και Μονάδα Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Μπακογιάννης Απόστολος	 Χειρουργός Μαστού, Διευθυντής Β΄ Χειρουργικής Κλινικής Μαστού Ερρίκος 	
			   Ντυνάν Hospital Center

Μπάμιας	Αριστοτέλης	 Καθηγητής Θεραπευτικής-Παθολογίας-Ογκολογίας ΕΚΠΑ, Β' Πανεπιστημιακή 	
			   Προπαιδευτική Κλινική,  Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»
Μπαρμπούνης Βασίλειος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Ε’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Ιασώ»

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

Μπηλίδας Τρύφων		 Ιατρός Παθολόγος - Ογκολόγος, Metropolitan Hospital

Μπίνας Ιωάννης		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική, Metropolitan Hospital
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Νάση Δέσποινα		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Β’ Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Νατσιόπουλος Ιωάννης	 Ειδικός Χειρουργός Μαστού, MD, FEBS-BS, Breast Surgery

Ξεπαπαδάκης Γρηγόριος	 MD, PhD, Διευθυντής, Β’ Κλινική Μαστού, Όμιλος «ΙΑΣΩ»

Οικονομόπουλος Γεώργιος	 Παθολόγος Ογκολόγος MSc, Επιμελητής, Β' Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 	
			   Hospital

Πανοσκάλτσης Θεόδωρος	 MD, PhD, FRCOG, CCST(UK), Επ. Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας
			   Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο»

Παπαδημητρίου Χρήστος	 Καθηγητής Ιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Παθολόγος- Ογκολόγος, Διευθυντής 		
			   Ογκολογικής Μονάδας, Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο»

Παπαθεοδώρου Δημήτριος	 Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Αθηνών, Χειρουργός Γυναικολόγος Ογκολόγος, 	
			   Επιστημονικός Υπεύθυνος Γυναικολογικής Κλινικής Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
			   «Ο Άγιος Σάββας»

Παπακώστας Παύλος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Β΄Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan General»

Πασσάς Ιωάννης		  Χειρουργός, Αναπληρωτής Διευθυντής, Τμήμα Χειρουργικής Ήπατος - 	
			   Χοληφόρων -Παγκρέατος, Metropolitan Hospital

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

Περδικούρη Ελένη-Ισιδώρα	 MD, MsC, PhD Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμ. Α’ Γ.Ν. Βόλου «Αχιλλοπούλειο»

Πιπέρη Μαρία		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια, «Ιατροπόλις» 	
			   Κέντρο Ακτινοχειρουργικής-Ελικοειδούς Θεραπείας

Πρασόπουλος Βασίλειος	 Πυρηνικός Ιατρός, Επιστημονικός Συνεργάτης Όμιλος «ΙΑΣΩ»

Ραντουλέα Ναταλία	 Φαρμακοποιός, PhD, Τμήμα Παρασκευής Κύτταροστατικών Φαρμάκων, 
			   Metropolitan Hospital

Ράπτη Βασιλική		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Ρηγάκος Γεώργιος	 	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Γ’ Ογκολογική Κλινική - Πρότυπη Ογκολογική 	
			   Μονάδα, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Ροδολάκης Αλέξανδρος	 Καθηγητής Γυναικολογικής Ογκολογίας Πανεπιστημίου Αθηνών, Α’ Μ/Γ 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Σακελλάκης Μινάς		 Ογκολογικό Τμήμα, Metropolitan Hospital

Σαμαντάς Επαμεινώνδας 	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Β΄Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 	
			   Hospital

Σαριδάκη Ζαχαρένια	 MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ» - Κλινική «Ασκληπιείον Κρήτης», 		
			   Ηράκλειο, Κρήτη, Πρόεδρος ΔΣ ΕΟΠΕ

[ 22 ]



Σαρρής Ευάγγελος		 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, Επιμελητής, Δ΄Ογκολογική Κλινική, 
			   Metropolitan Hospital

Σιούλας Βασίλειος		  Γυναικολόγος Ογκολόγος (MSKCC/ESGO), Διευθυντής Α’ Κλινικής 		
			   Γυναικολογικής Ογκολογίας & Πρόεδρος Επιστημονικού Συμβουλίου, 	
			   Νοσοκομείο «Μητέρα»

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

Σκαφίδα Ευθυμία		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο» 

Σκόνδρα Μαρία		  Παθολόγος - Ογκολόγος, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Σκορδέλη Χρύσα		  Νοσηλεύτρια, Metropolitan Hospital

Σπάθας Νικόλαος	 	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Metropolitan Hospital

Σταθουλοπούλου	 	 Διευθύντρια Χειρουργός Μαστού, Metropolitan Hospital 
Μαρουλιώ

Στριμπάκος Αλέξιος	 MRCP, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ε’ Παθολογικής Ογκολογικής 	
			   Κλινικής, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Τόλια Μαρία		  Αν. Καθηγήτρια Ακτινοθεραπείας, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης, 	
			   Διευθύντρια Τμήματος Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας Πανεπιστημιακό
			   Γενικό Νοσοκομείο Ηρακλείου Κρήτης

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

Τριχάς Μιλτιάδης		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, Όμιλος «ΙΑΣΩ»

Τσιγαρίδας Κωνσταντίνος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής Ε’ Παθολογικής - 		
			   Ογκολογικής Κλινικής, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Τσολακίδης Δημήτριος	 Αναπληρωτής Καθηγητής Μαιευτικής Γυναικολογίας, Μαιευτήρας-		
			   Γυναικολόγος, Α’ Μαιευτική-Γυναικολογική Κλινική Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. 
			   «Παπαγεωργίου»

Φούντζηλας Γεώργιος	 Ομότιμος Καθηγητής Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης

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

Χριστοδούλου Χρήστος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Β' Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 	
			   Hospital

Ψημίτη Ελίνα 		  Πρόεδρος και Διευθύνουσα Σύμβουλος της εταιρείας Ψημίτη

Ψυρρή Αμάντα		  Καθηγήτρια Παθολογίας - Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Διευθύντρια B’ 	
			   Προπαιδευτικής Παθολογικής Κλινικής, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.,  Π.Γ.Ν.Α. 	
			   «Αττικόν»
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• Ημερομηνία Διεξαγωγής: 

24-26 Νοεμβρίου 2022

• Διοργάνωση: 

Εταιρεία Μελέτης, Έρευνας και Θεραπείας της Μεταστατικής Νεοπλασματικής Νόσου 

• Σε συνεργασία με:

Ελληνική Διεπιστημονική Εταιρεία Καρκίνου Μαστού
Ελληνική Συνεργαζόμενη Ογκολογική Ομάδα (HeCOG)

• Τόπος Διεξαγωγής: 

Ξενοδοχείο Grand Hyatt, Αθήνα

• Εγγραφές

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

• Συμμετοχή

Η συμμετοχή στο Συνέδριο είναι δωρεάν.

• Οδηγίες για Παρακολούθηση με Φυσική Παρουσία

Όσοι συμμετέχοντες επιθυμούν να έχουν φυσική παρουσία θα πρέπει να προσέλθουν στον 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.

• Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης

H Επιστημονική Εκδήλωση θα προβάλλεται ταυτόχρονα διαδικτυακά μέσω της ιστοσελίδας 
www.livemed.gr
Εάν είστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού 
συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο Livemed (πατήστε στο πεδίο Register / Εγγραφή). 

Η δημιουργία λογαριασμού είναι δωρεάν και υποχρεωτική για την παρακολούθηση των ομιλιών.

Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να συνδεθείτε, επιλέξτε 
από το μενού την κατηγορία Live, το συνέδριο που θέλετε να παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το 
εικονίδιο Go Live ή Go Virtual.
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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 θέλετε να παραλάβετε πιστοποιητικό, μετά τη σύνδεσή σας στο 
Livemed, είναι απαραίτητο να μεταβείτε στην εικονική «Γραμματεία Συνεδρίου», πατώντας 
το αντίστοιχο εικονίδιο και να ολοκληρώσετε την «Εγγραφή» σας στην επιστημονική 
εκδήλωση που επιθυμείτε, ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος παρακολούθησης.

• Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης

Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 20 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 του σεμιναρίου. 

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.

Εδώ μπορείτε να βρείτε το «Πρόγραμμα» της Επιστημονικής Εκδήλωσης.

• 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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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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Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα 
επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογού-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών.
Phesgo 600 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα
Phesgo 1200 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα
Ενέσιμο διάλυμα. Διαυγές προς ιριδίζον διάλυμα, άχρωμο προς ελαφρώς 
καστανό, με pH 5.2-5.8, ωσμωτικότητα 270-370 και 275-375 mOsmol/kg για 
τα διαλύματα 1200 mg/600 mg και 600 mg/600 mg, αντίστοιχα. 2. Ποιοτική 
και ποσοτική σύνθεση: Phesgo 600 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα: Ένα 
φιαλίδιο 10 mL διαλύματος περιέχει 600 mg περτουζουμάμπης και 600 mg 
τραστουζουμάμπης.
Κάθε mL διαλύματος περιέχει 60 mg περτουζουμάμπης και 60 mg τραστου-
ζουμάμπης. Phesgo 1200 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα: Ένα φιαλίδιο 15 
mL διαλύματος περιέχει 1200 mg περτουζουμάμπης και 600 mg τραστουζου-
μάμπης. Κάθε mL διαλύματος περιέχει 80 mg περτουζουμάμπης και 40 mg 
τραστουζουμάμπης. Η περτουζουμάμπη και η τραστουζουμάμπη είναι εξαν-
θρωποποιημένα μονοκλωνικά αντισώματα ανοσοσφαιρίνης (Ig)G1, τα οποία 
παράγονται σε κύτταρα θηλαστικών (από τις ωοθήκες κινεζικού κρικητού) με 
τεχνολογία ανασυνδυασμένου δεσοξυριβονουκλεϊνικού οξέος (DNA). Για τον 
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιω-
θεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και 
ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να καταγράφεται 
με σαφήνεια. Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (συμπεριλαμβανομένης 
της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας): Έχουν αναφερθεί μειώσεις 
στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) με φαρμακευτικά προϊόντα 
που παρεμποδίζουν τη δραστηριότητα του HER2, συμπεριλαμβανομένης της 
περτουζουμάμπης και της τραστουζουμάμπης. Η συχνότητα εμφάνισης της 
συμπτωματικής συστολικής δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας (LVD [συμ-
φορητική καρδιακή ανεπάρκεια]) ήταν υψηλότερη σε ασθενείς υπό θεραπεία 
με περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία 
σε σύγκριση με την τραστουζουμάμπη συν χημειοθεραπεία. Στο πλαίσιο της 
επικουρικής θεραπείας, η πλειονότητα των περιπτώσεων συμπτωματικής 
καρδιακής ανεπάρκειας που αναφέρθηκαν ήταν για ασθενείς που έλαβαν χη-
μειοθεραπεία με βάση την ανθρακυκλίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς οι 
οποίοι έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία με ανθρακυκλίνες ή έχουν υποβλη-
θεί σε προηγούμενη ακτινοθεραπεία στην περιοχή του θώρακα ενδέχεται να 
διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο μείωσης του LVEF βάσει μελετών με ενδοφλέ-
βια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθερα-
πεία. Οι ασθενείς με ιστορικό σοβαρής καρδιακής νόσου ή άλλων ιατρικών 
καταστάσεων, ιστορικό κοιλιακών δυσρυθμιών ή παράγοντες κινδύνου για την 
ανάπτυξη κοιλιακών δυσρυθμιών εξαιρέθηκαν από την (νέο) επικουρική θερα-
πεία για τον ΠΚΜ στη βασική δοκιμή FEDERICA με Phesgo. Το Phesgo δεν 
έχει μελετηθεί σε ασθενείς με: τιμή LVEF < 55% (ΠΚΜ) ή < 50% (ΜΚΜ) πριν 
από τη θεραπεία· προηγούμενο ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκει-
ας (ΣΚΑ)· καταστάσεις που θα μπορούσαν να επιβαρύνουν τη λειτουργία της 
αριστερής κοιλίας, όπως είναι η μη ελεγχόμενη υπέρταση, το πρόσφατο έμ-
φραγμα του μυοκαρδίου, η σοβαρή καρδιακή αρρυθμία, η οποία χρήζει θερα-
πείας ή η αθροιστική προηγούμενη έκθεση σε ανθρακυκλίνη έως > 360 mg / 
m2 δοξορουβικίνης ή άλλης αντίστοιχης. Επιπλέον, η περτουζουμάμπη σε 
συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με μειώσεις στο LVEF <50% κατά τη διάρκεια προηγούμενης επικου-
ρικής θεραπείας με τραστουζουμάμπη. Εκτιμήστε το κλάσμα εξώθησης αρι-
στερής κοιλίας (LVEF) πριν από την έναρξη του Phesgo και ανά τακτά χρονικά 
διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας (π.χ. μία φορά κατά τη διάρκεια 
της εισαγωγικής θεραπείας και κάθε 12 εβδομάδες στην επικουρική θεραπεία 
και στο μεταστατικό στάδιο) για να διασφαλίσετε ότι το LVEF βρίσκεται εντός 
των φυσιολογικών ορίων. Εάν το LVEF έχει μειωθεί όπως υποδεικνύεται στην 
παράγραφο 4.2 και δεν έχει βελτιωθεί, ή έχει μειωθεί περισσότερο στην επό-
μενη εκτίμηση, θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαιτέρως η διακοπή του Phesgo, 
εκτός εάν τα οφέλη για κάθε ασθενή ατομικά θεωρείται ότι υπερτερούν των 
κινδύνων. Ο καρδιακός κίνδυνος θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη προσεκτικά 
και να ισορροπείται έναντι της ιατρικής ανάγκης κάθε ασθενούς ατομικά πριν 
από τη χρήση του Phesgo με μία ανθρακυκλίνη. Με βάση τις φαρμακολογικές 
δράσεις των παραγόντων που στοχεύουν στον HER2 και των ανθρακυκλινών, 
ο κίνδυνος καρδιακής τοξικότητας αναμένεται πιθανώς να είναι μεγαλύτερος 
κατά την ταυτόχρονη χρήση του Phesgo και ανθρακυκλινών από ότι κατά τη 
διαδοχική τους χρήση. Η διαδοχική χρήση του Phesgo (σε συνδυασμό με τα-
ξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της δοξορουβικίνης δύο σχημάτων με 
βάση την ανθρακυκλίνη στη μελέτη FEDERICA, ενώ η διαδοχική χρήση της 
ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και μια 
ταξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της επιρουβικίνης ή της δοξορουβικίνης 
πολλών σχημάτων βασισμένων σε ανθρακυκλίνη στις μελέτες APHINITY και 
BERENICE. Τα δεδομένα ασφάλειας που είναι διαθέσιμα για την ταυτόχρονη 
χρήση της ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμά-
μπη και μια ανθρακυκλίνη είναι περιορισμένα. Στη μελέτη TRYPHAENA, η εν-
δοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη χορηγήθηκε 
ταυτόχρονα με επιρουβικίνη, ως μέρος του σχήματος FEC (5-φθοριοουρακίλη, 
επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) (βλ. παραγράφους 4.8 και 5.1). Μόνο ασθε-
νείς που δεν είχαν λάβει προηγουμένως χημειοθεραπεία έλαβαν θεραπεία και 
έλαβαν χαμηλές αθροιστικές δόσεις επιρουβικίνης (έως 300 mg/m2). Σε αυτή 
τη μελέτη, η καρδιακή ασφάλεια ήταν παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε 
σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το ίδιο σχήμα αλλά με διαδοχική χορή-
γηση της περτουζουμάμπης (μετά τη χημειοθεραπεία με FEC). Αντιδράσεις 
που σχετίζονται με την ένεση/αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση 
(IRRs): Το Phesgo έχει συσχετιστεί με αντιδράσεις σχετιζόμενες με την ένεση 
(βλ. παράγραφο 4.8). Οι αντιδράσεις που σχετίζονται με την ένεση ορίστηκαν 

ως οποιαδήποτε συστηματική αντίδραση με συμπτώματα όπως πυρετός, ρίγη, 
κεφαλαλγία, πιθανώς λόγω απελευθέρωσης κυτοκινών, που εμφανίσθηκαν 
εντός 24 ωρών από τη χορήγηση του Phesgo. Συνιστάται στενή παρακολού-
θηση του ασθενούς κατά τη διάρκεια και για 30 λεπτά μετά από τη χορήγηση 
της δόσης εφόδου και κατά τη διάρκεια και για 15 λεπτά μετά από τη χορήγηση 
της δόσης συντήρησης του Phesgo. Εάν σημειωθεί σημαντική αντίδραση που 
σχετίζεται με την ένεση, η ένεση θα πρέπει να επιβραδυνθεί ή να διακοπεί και 
να χορηγηθούν κατάλληλες ιατρικές θεραπείες. Οι ασθενείς θα πρέπει να αξι-
ολογούνται και να παρακολουθούνται προσεκτικά μέχρι την πλήρη αποδρομή 
των σημείων και των συμπτωμάτων. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
όριστικής διακοπής στους ασθενείς με σοβαρές αντιδράσεις σχετιζόμενες με 
την ένεση. Η κλινική αυτή εκτίμηση θα πρέπει να βασίζεται στη βαρύτητα της 
προηγούμενης αντίδρασης και στην ανταπόκριση στη χορηγούμενη θεραπεία 
για την ανεπιθύμητη ενέργεια (βλ. παράγραφο 4.2). Παρόλο που δεν έχουν 
παρατηρηθεί θανατηφόρες εκβάσεις οι οποίες προκύπτουν από αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την ένεση με το Phesgo, θα πρέπει να δίδεται προσοχή, κα-
θώς θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση έχουν συσχετιστεί 
με την ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με ενδοφλέβια τραστου-
ζουμάμπη και χημειοθεραπεία. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας / Αναφυλα-
ξία: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας. Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανο-
μένων της αναφυλαξίας και συμβάντων με θανατηφόρες εκβάσεις, έχουν πα-
ρατηρηθεί με την περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία (βλ. παράγραφο 4.8). Η πλειοψηφία των αναφυλακτικών αντι-
δράσεων συνέβη εντός των πρώτων 6-8 κύκλων θεραπείας, όταν η περτου-
ζουμάμπη και η τραστουζουμάμπη χορηγήθηκαν σε συνδυασμό με χημειοθε-
ραπεία. Θα πρέπει να διατίθενται για άμεση χρήση φαρμακευτικά προϊόντα για 
την αντιμετώπιση αυτών των αντιδράσεων, καθώς και εξοπλισμός αντιμετώπι-
σης επείγουσας κατάστασης. Το Phesgo πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε 
περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας (αναφυλαξία) 4ου Βαθμού κατά 
NCI-CTCAE, βρογχόσπασμου ή συνδρόμου οξείας αναπνευστικής δυσχέρει-
ας (βλ. παράγραφο 4.2). Το Phesgo αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή 
υπερευαισθησία στην περτουζουμάμπη, στην τραστουζουμάμπη ή σε οποιο-
δήποτε από τα έκδοχά του (βλ. παράγραφο 4.3). Εμπύρετη ουδετεροπενία: 
Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo σε συνδυασμό με ταξάνη διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο εμπύρετης ουδετεροπενίας. Οι ασθενείς υπό θεραπεία με 
ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσετα-
ξέλη διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας συ-
γκριτικά με τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, τραστουζουμά-
μπη και δοσεταξέλη, ειδικά κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 κύκλων της 
θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.8). Στη μελέτη CLEOPATRA, στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού, ο κατώτατος αριθμός ουδετερόφιλων ήταν παρόμοιος 
στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και τους ασθενείς υπό θε-
ραπεία με εικονικό φάρμακο. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης της εμπύρε-
της ουδετεροπενίας στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη σχετί-
στηκε με υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης βλεννογονίτιδας και διάρροιας 
στους συγκεκριμένους ασθενείς. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χορή-
γησης συμπτωματικής θεραπείας για τη βλεννογονίτιδα και τη διάρροια. Δεν 
αναφέρθηκε κανένα συμβάν εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά από τη διακοπή 
της δοσεταξέλης. Διάρροια: Το Phesgo μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρ-
ροια. Η διάρροια είναι συχνότερη κατά τη διάρκεια ταυτόχρονης χορήγησης με 
θεραπεία με ταξάνη. Οι ηλικιωμένοι ασθενείς (≥ 65 ετών) έχουν υψηλότερο 
κίνδυνο διάρροιας σε σύγκριση με νεότερους ασθενείς (<65 ετών). Η διάρροια 
πρέπει να αντιμετωπισθεί σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές και οδηγίες. 
Πρέπει να εξεταστεί η πρώιμη παρέμβαση με λοπεραμίδη, υγρά και αποκατά-
σταση ηλεκτρολυτών, ιδιαίτερα σε ηλικιωμένους ασθενείς και σε περίπτωση 
σοβαρής ή παρατεταμένης διάρροιας. Πρέπει να εξετασθεί η διακοπή της θε-
ραπείας με Phesgo εάν δεν επιτευχθεί βελτίωση της κατάστασης του ασθε-
νούς. Όταν η διάρροια τεθεί υπό έλεγχο, η αγωγή με Phesgo μπορεί να απο-
κατασταθεί. Πνευμονικά συμβάντα: Έχουν αναφερθεί σοβαρά πνευμονικά 
συμβάντα με τη χρήση της τραστουζουμάμπης μετά την κυκλοφορία στην 
αγορά. Αυτά τα συμβάντα υπήρξαν περιστασιακά θανατηφόρα. Επιπλέον, 
έχουν αναφερθεί περιπτώσεις διάμεσης πνευμονικής νόσου, συμπεριλαμβα-
νομένων των διηθήσεων του πνεύμονα, του συνδρόμου οξείας αναπνευστικής 
δυσχέρειας, της πνευμονίας, της πνευμονίτιδας, της υπεζωκοτικής συλλογής, 
της αναπνευστικής δυσχέρειας, του οξέος πνευμονικού οιδήματος και της ανα-
πνευστικής ανεπάρκειας. Οι παράγοντες κινδύνου που σχετίζονται με τη διά-
μεση πνευμονική νόσο περιλαμβάνουν προηγούμενη ή ταυτόχρονη θεραπεία 
με άλλες αντι-νεοπλασματικές θεραπείες που είναι γνωστό ότι σχετίζονται με 
αυτήν όπως οι ταξάνες, η γεμσιταβίνη, η βινορελβίνη και η ακτινοθεραπεία. 
Αυτά τα συμβάντα μπορεί να προκύψουν ως μέρος μιας αντίδρασης που σχε-
τίζεται με την έγχυση ή με καθυστερημένη έναρξη. Οι ασθενείς που βιώνουν 
δύσπνοια σε ηρεμία λόγω επιπλοκών προχωρημένης κακοήθειας και συννο-
σηροτήτων μπορεί να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο πνευμονικών συμβάντων. 
Επομένως, αυτοί οι ασθενείς δεν πρέπει να λαμβάνουν Phesgo. Πρέπει να 
δίδεται προσοχή στην πνευμονίτιδα, ειδικά σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτό-
χρονα ταξάνες. Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 
1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρί-
ου». 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο 
συχνές ADRs (≥30%) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη και χημειοθεραπεία ήταν η αλωπεκία, η διάρροια, η ναυτία, η 
αναιμία, η εξασθένιση και η αρθραλγία. Τα πιο συχνά σοβαρά ανεπιθύμητα 
συμβάντα (SAE) (≥ 1 %) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη ήταν η εμπύρετη ουδετεροπενία, η καρδιακή ανεπάρκεια, η 
πυρεξία, η ουδετεροπενία, η ουδετεροπενική σήψη, ο μειωμένος αριθμός ου-
δετεροφίλων και η πνευμονία. Το προφίλ ασφάλειας του Phesgo ήταν συνολι-
κά συνεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας της ενδοφλέβιας περτουζουμά-
μπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη, με μία πρόσθετη ADR της 
αντίδρασης στο σημείο της ένεσης (14,9% έναντι 0,4%). 



Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα: Η ασφάλεια 
της περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη έχει αξιολογηθεί 
σε 3834 ασθενείς με HER2-θετικό καρκίνο του μαστού στις βασικές δοκιμές 
CLEOPATRA, NEOSPHERE, TRYPHAENA, APHINITY και FEDERICA. Ήταν 
γενικά συνεπής μεταξύ των μελετών, αν και η συχνότητα εμφάνισης και οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκων (ADRs) ποίκιλαν ανάλογα με το εάν 
η περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με την τραστουζουμάμπη χορηγήθηκαν με 
ή χωρίς συγχορηγούμενους αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Ο Πίνακας 2 
παρουσιάζει τις ADRs που έχουν αναφερθεί σχετικά με τη χρήση της περ-
τουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία στις 
παρακάτω βασικές κλινικές δοκιμές (n = 3834) και μετά την κυκλοφορία τους. 
• CLEOPATRA, στην οποία η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε σε συνδυασμό 
με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του 
μαστού (n = 453) • NEOSPHERE (n = 309) και TRYPHAENA (n = 218), στις 
οποίες η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε ως εισαγωγική θεραπεία σε συνδυα-
σμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε ασθενείς με τοπικά προχω-
ρημένο, φλεγμονώδη ή πρώιμο καρκίνο του μαστού • APHINITY, στην οποία 
η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία βασισμένη ή μη σε ανθρακυκλίνη, η 
οποία περιελάμβανε ταξάνη σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του μαστού (n = 
2364) • FEDERICA, στην οποία το Phesgo (n=243) ή ενδοφλέβια περτουζου-
μάμπη και τραστουζουμάμπη (n=247), δόθηκαν σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του μαστού. Επειδή η περτουζουμάμπη 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, είναι 
δύσκολο να επιβεβαιωθεί η αιτιολογική σχέση μιας ανεπιθύμητης αντίδρασης 
με ένα συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν. Οι ADRs παρατίθενται παρακάτω 
σύμφωνα με την κατηγορία/οργανικό σύστημα (system organ class, SOC) του 
MedDRA και τις κατηγορίες συχνότητας: • 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) Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων 
και κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC), οι ADRs παρουσιάζονται με σειρά 
φθίνουσας σοβαρότητας.

Πίνακας 2 Σύνοψη των ADRs σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη σε βασικές κλινικές δοκιμές^, και μετά 
την κυκλοφορία †
Κατηγορία/ορ-
γανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Ρινοφαρυγγίτιδα Παρονυχία
Λοίμωξη 
του ανώ-
τερου ανα-
πνευστικού 
συστήματος

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος 

Εμπύρετη ουδετε-
ροπενία*
Ουδετεροπενία 
Λευκοπενία, 
Αναιμία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση στην 
έγχυση°°, *

Υπερευαι-
σθησία°, *
Υπερευαι-
σθησία στο 
φάρμακο°, *

Αναφυλακτι-
κή αντίδρα-
ση°, *

Σύνδρομο 
απελευ-
θέρωσης 
κυτοκι-
νών°°

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Μειωμένη όρεξη Σύνδρομο 
λύσης 
όγκου†

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία 

Διαταραχές του 
νευρικού συστή-
ματος 

Περιφερική 
νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία, 
Δυσγευσία
Περιφερική 
αισθητική νευ-
ροπάθεια, Ζάλη, 
Παραισθησία

  

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Δακρύρροια 
αυξημένη

Καρδιακές διατα-
ραχές

Δυσλει-
τουργία 
αριστερής 
κοιλίας** 

Συμφορητι-
κή καρδιακή 
ανεπάρ-
κεια**

Αγγειακές διατα-
ραχές

Έξαψη

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου 

Βήχας, Επίσταξη,
Δύσπνοια

Διάμεση 
πνευμονο-
πάθεια,
Υπεζωκοτι-
κή συλλογή

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

Διάρροια,Έμετος,
Στοματίτιδα, 
Ναυτία,
Δυσκοιλιότητα, 
Δυσπεψία, 
Κοιλιακό άλγος

Κατηγορία/ορ-
γανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Αλωπεκία, Εξάν-
θημα, Διαταραχές 
των ονύχων 
Κνησμός, Ξηρο-
δερμία

 

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και 
του συνδετικού 
ιστού 

Μυαλγία, Αρθραλ-
γία, Άλγος στα 
άκρα

Γενικές διαταρα-
χές και καταστά-
σεις της οδού 
χορήγησης

Φλεγμονή βλεννο-
γόνου,
Περιφερικό 
οίδημα,
Πυρεξία, Κό-
πωση,
Εξασθένιση, Αντί-
δραση στο σημείο 
της ένεσης°°°

Ρίγη, Άλγος
Οίδημα

^ Ο Πίνακας 2 παρουσιάζει τα συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίο-
δο θεραπείας στη μελέτη CLEOPATRA (καταληκτική ημερομηνία δεδομένων 11 
Φεβρουαρίου 2014˙ ο διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 
24)˙ και από την περίοδο εισαγωγικής θεραπείας στη NEOSPHERE (ο διάμεσος 
αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 4, σε όλα τα σκέλη θεραπείας) και 
στην TRYPHAENA (ο διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 3 
– 6 σε όλα τα σκέλη θεραπείας)˙ από την περίοδο θεραπείας στην APHINITY (ο 
διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 18) και από την περίο-
δο θεραπείας της FEDERICA (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Phesgo ήταν 
7). * Περιλαμβάνονται ADRs για τις οποίες έχει αναφερθεί θανατηφόρος έκβα-
ση. ** Για τη συνολική περίοδο θεραπείας στις 5 μελέτες (CLEOPATRA, 
NEOSPHERE, TRYPHAENA, APHINITY, FEDERICA). Η συχνότητα εμφάνι-
σης της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας και της συμφορητικής καρδιακής 
ανεπάρκειας αντανακλά τους προτιμώμενους όρους κατά MedDRA που ανα-
φέρονται στις επιμέρους μελέτες. ° Η υπερευαισθησία/αναφυλακτική αντίδρα-
ση βασίζεται σε μια ομάδα όρων. °° Η αντίδραση στην έγχυση περιλαμβάνει 
ένα εύρος διαφορετικών όρων σε ένα χρονικό πλαίσιο, που ορίζονται ως 
οποιαδήποτε συστηματικά συμβάντα που αναφέρθηκαν ως υπερευαισθησία, 
αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση στην έγχυση ή σύνδρομο απελευ-
θέρωσης κυτοκινών που εμφανίζονται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός 24 
ωρών από την έγχυση. °°° Παρατηρήθηκε μόνο με το Phesgo (σχετιζόμενη με 
την υποδόρια χορήγηση) † ADRs που έχουν αναφερθεί μετά την κυκλοφορία 
στην αγορά. - Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Δυ-
σλειτουργία αριστερής κοιλίας: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία: Στην βασική δοκιμή FEDERICA, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματι-
κής καρδιακής ανεπάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του 
LVEF τουλάχιστον κατά 10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή < 
50% ήταν 1,2% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo ένα-
ντι 0,8% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια χορήγη-
ση περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης. Από τους ασθενείς που εμφάνι-
σαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, κανένας από τους ασθενείς που 
είχαν υποβληθεί σε θεραπεία με Phesgo δεν είχε ανακάμψει κατά την καταλη-
κτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων και ένας ασθενής αποσύρθηκε 
από τη θεραπεία με Phesgo λόγω ενός συμβάντος συμπτωματικής καρδιακής 
ανεπάρκειας. Ασυμπτωματικές ή ήπια συμπτωματικές μειώσεις (κατηγορίας ΙΙ 
κατά NYHA) του LVEF κατά τουλάχιστον 10% από την τιμή έναρξης της μελέ-
της και σε τιμή <50% (επιβεβαιωμένη δεύτερη μέτρηση του LVEF) αναφέρθη-
καν στο 0.8% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo και στο 
4% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζου-
μάμπη και τραστουζουμάμπη, από τους οποίους ένας από τους ασθενείς που 
είχαν υποβληθεί σε θεραπεία με Phesgo είχε ανακάμψει κατά την καταληκτική 
ημερομηνία συλλογής των δεδομένων και δύο ασθενείς είχαν αποσυρθεί από 
τη θεραπεία με Phesgo (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). Ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στην 
βασική δοκιμή CLEOPATRA, η συχνότητα εμφάνισης της δυσλειτουργίας της 
αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια της μελέτης ήταν υψηλότερη στην 
ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο σε σχέση με την ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη (8,6% και 6,6%, αντίστοιχα). Η συχνότητα 
εμφάνισης της συμπτωματικής LVD ήταν επίσης μικρότερη στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη (1,8% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία 
με εικονικό φάρμακο έναντι 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη) (βλ. παράγραφο 4.4). Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας 
NEOSPHERE, στην οποία οι ασθενείς έλαβαν τέσσερις κύκλους περτουζου-
μάμπης ως εισαγωγική θεραπεία, η συχνότητα εμφάνισης της LVD (κατά τη 
διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν υψηλότερη στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη 
(7,5%) συγκριτικά με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη (1,9%). Υπήρξε ένα περιστατικό συμπτωματικής LVD στην ομάδα 
που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Στη μελέτη 
εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης της LVD (κατά 
τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν 8,3% στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και FEC (5-φθο-
ροουρακίλη, επιρουμπικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) ακολουθούμενη από περτου-
ζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, 9,3% στην ομάδα που έλα-
βε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά 
από FEC, και 6,6% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη σε 
συνδυασμό με TCH (δοσεταξέλη, καρβοπλατίνη και τραστουζουμάμπη). Η συ-
χνότητα εμφάνισης συμπτωματικής LVD (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) 
ήταν 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC (αυτό αποκλείει έναν ασθενή, ο οποί-



ος εμφάνισε συμπτωματική LVD κατά τη διάρκεια της θεραπείας με FEC πριν 
από τη λήψη περτουζουμάμπης συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη) και 
επίσης 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη σε συνδυ-
ασμό με TCH. Κανένας ασθενής στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και FEC ακολουθούμενη από περτουζουμά-
μπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη δεν εμφάνισε συμπτωματική LVD. 
Στη περίοδο εισαγωγικής θεραπείας της μελέτης BERENICE, η συχνότητα 
εμφάνισης συμπτωματικής LVD της κατηγορίας III / IV κατά NYHA (συμφορη-
τική καρδιακή ανεπάρκεια σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 1,5% 
στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με dose dense δοξορουβικίνη και κυκλφοφω-
σφαμίδη (AC) ακολουθούμενη από περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη 
και πακλιταξέλη και κανένας από τους ασθενείς (0%) δεν εμφάνισε συμπτωμα-
τική LVD στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με FEC, ακολουθούμενο από περ-
τουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Η συχνό-
τητα εμφάνισης ασυμπτωματικής LVD (μείωση του κλάσματος εξώθησης 
σύμφωνα με το NCI-CTCAE έκδοση 4) ήταν 7% στην ομάδα που έλαβε θερα-
πεία με dose dense AC, ακολουθούμενη από περτουζουμάμπη συν τραστου-
ζουμάμπη και πακλιταξέλη και 3.5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με FEC, 
ακολουθούμενο από περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. 
Στη μελέτη APHINITY, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματικής καρδιακής ανε-
πάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του LVEF τουλάχιστον 
10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% ήταν <1% (0,6% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη έναντι 
0.3% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο). Από τους 
ασθενείς που παρουσίασαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, στο 46,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και 
στο 57,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο παρα-
τηρήθηκε ανάκαμψη (η οποία ορίζεται ως 2 διαδοχικές μετρήσεις του LVEF 
πάνω από το 50%) κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομέ-
νων. Τα περισσότερα συμβάντα αναφέρθηκαν σε ασθενείς που λάμβαναν θε-
ραπεία με ανθρακυκλίνη. Αναφέρθηκαν ασυμπτωματικές ή ήπια συμπτωματι-
κές (κατηγορία ΙΙ κατά NYHA) μειώσεις του LVEF κατά τουλάχιστον 10% της 
τιμής έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% στο 2,7% των ασθενών στους 
οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και στο 2,8% των ασθε-
νών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, εκ των οποίων 79,7% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και 80,6% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο είχαν ανακάμψει 
κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων. Αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την ένεση/έγχυση: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία: Στην βασική δοκιμή FEDERICA, μια αντίδραση σχετιζόμενη με την ένε-
ση/έγχυση ορίζεται ως οποιαδήποτε συστηματική αντίδραση που αναφέρθηκε 
εντός 24 ωρών από τη χορήγηση του Phesgo ή της ενδοφλέβιας περτουζου-
μάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). 
Σχετιζόμενες με την ένεση αντιδράσεις αναφέρθηκαν στο 0,8% των ασθενών 
που έλαβαν θεραπεία με Phesgo και σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
αναφέρθηκαν στο 10,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ενδοφλέβια 
περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Οι περισσότερες από τις συστηματι-
κές αντιδράσεις σχετιζόμενες με την ένεση/έγχυση που παρατηρήθηκαν με το 
Phesgo ή την ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη ήταν ρίγη, 
πυρεξία ή έμετος. Οι αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης ορίστηκαν ως οποια-
δήποτε τοπική αντίδραση που αναφέρθηκε εντός 24 ωρών από τη χορήγηση 
του Phesgo και αναφέρθηκαν στο 14,9% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo και ήταν όλα συμβάντα 1ου ή 2ου βαθμού. Οι περισσότε-
ρες από τις τοπικές αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης παρατηρήθηκαν με το 
Phesgo ήταν είτε άλγος στο σημείο της ένεσης ή ερύθημα στο σημείο της ένε-
σης. Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη 
και χημειοθεραπεία: Η σχετιζόμενη με τη χορήγηση αντίδραση ορίστηκε στις 
βασικές δοκιμές ως οποιοδήποτε συμβάν αναφέρεται ως υπερευαισθησία, 
αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση στην έγχυση ή σύνδρομο απελευ-
θέρωσης κυτοκινών που εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή την ίδια 
ημέρα με την έγχυση. Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, η αρχική δόση της 
περτουζουμάμπης χορηγήθηκε την ημέρα πριν από την χορήγηση της τρα-
στουζουμάμπης και της δοσεταξέλης για να επιτραπεί η εξέταση των σχετιζό-
μενων με την περτουζουμάμπη αντιδράσεων. Κατά την πρώτη ημέρα που χο-
ρηγήθηκε μόνο η περτουζουμάμπη, η συνολική συχνότητα των αντιδράσεων 
που σχετίζονται με την έγχυση ήταν 9,8% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονι-
κό φάρμακο και 13,2% στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, με την 
πλειοψηφία των αντιδράσεων να είναι ήπιες ή μέτριες. Οι πιο συχνές αντιδρά-
σεις που σχετίζονται με την έγχυση (≥1,0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη ήταν πυρεξία, ρίγη, κόπωση, κεφαλαλγία, εξασθένιση, υπερευ-
αισθησία και έμετος. Κατά τη διάρκεια του δεύτερου κύκλου, όταν όλα τα 
φαρμακευτικά προϊόντα χορηγήθηκαν την ίδια ημέρα, οι πιο συχνές αντιδρά-
σεις που σχετίζονται με την έγχυση (≥1.0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη ήταν κόπωση, υπερευαισθησία στο φάρμακο, δυσγευσία, υπε-
ρευαισθησία, μυαλγία και έμετος (βλ. παράγραφο 4.4). Στις μελέτες 
εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε την 
ίδια ημέρα με τις άλλες θεραπείες της μελέτης. Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις παρουσίασε το 18,6% - 25,0% των ασθενών κατά την πρώτη ημέ-
ρα χορήγησης της περτουζουμάμπης (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη 
και χημειοθεραπεία). Ο τύπος και η σοβαρότητα των συμβάντων ήταν συνεπή με 
αυτά που παρατηρήθηκαν στην μελέτη CLEOPATRA, με την πλειοψηφία των αντι-
δράσεων να είναι ήπιες ή μέτριες σε σοβαρότητα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/
αναφυλαξία: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή 
FEDERICA, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων συμβάντων υπερευαι-
σθησίας/αναφυλαξίας που σχετίζονταν με τη στοχευμένη στο HER2 θεραπεία 
ήταν 1,6% στους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo έναντι 
1,2% στους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη και τραστουζουμάμπη, εκ των οποίων κανένα δεν ήταν 3ου- 4ου 
Βαθμού κατά NCI- CTCAE (έκδοση 4.0) (βλ. παράγραφο 4.4). Ένας ασθενής 
εμφάνισε ένα συμβάν υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ή αμέ-
σως μετά τη χορήγηση του Phesgo˙ στον πρώτο κύκλο το οποίο οδήγησε σε 
απόσυρση από τη θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). 

Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο 
του μαστού, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων από τον ερευνήτη συμ-
βάντων υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ολόκληρης της περιό-
δου θεραπείας ήταν 9,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 
11,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, εκ του οποίου το 2,5% 
και το 2,0 % ήταν 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-CTCAE, αντίστοιχα. Συνολικά, 2 
ασθενείς στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 4 ασθενείς στην 
ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη εμφάνισαν συμβάντα, τα οποία πε-
ριγράφηκαν από τον ερευνητή ως αναφυλαξία (βλ. παράγραφο 4.4). Συνολικά, 
η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας ήταν ήπιες ή μέτριες σε σο-
βαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Βάσει των τροποποιήσεων που 
έγιναν στη θεραπεία της μελέτης, οι περισσότερες αντιδράσεις εκτιμήθηκαν ως 
δευτερεύουσες στις εγχύσεις δοσεταξέλης. Στις μελέτες εισαγωγικής και επι-
κουρικής θεραπείας, τα συμβάντα υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν συνε-
πή με αυτά που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA. Στη μελέτη 
NEOSPHERE, δύο ασθενείς στην ομάδα της περτουζουμάμπης και στην ομά-
δα που έλαβε θεραπεία με δοσεταξέλη εμφάνισαν αναφυλαξία. Τόσο στη μελέ-
τη TRYPHAENA όσο και στην APHINITY, η συνολική συχνότητα υπερευαισθη-
σίας/αναφυλαξίας ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
περτουζουμάμπη και TCH (13,2% και 7,6%, αντίστοιχα), εκ του οποίου το 
2,6% και το 1,3%, αντίστοιχα, αφορούσε συμβάντα 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-
CTCAE. Εμπύρετη ουδετεροπενία: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθε-
ραπεία: Στη βασική δοκιμή FEDERICA, εμπύρετη ουδετεροπενία παρατηρή-
θηκε στο 6,5% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo και 
στο 5.6% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Όπως και στις βασικές δοκιμές ενδοφλέβιας 
περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης, παρατηρήθηκε υψηλότερη συχνό-
τητα εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας μεταξύ των Ασιατών ασθενών που 
έλαβαν ενδοφλέβια θεραπεία με περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη 
(13,0%), ομοίως, η συχνότητα εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν 
υψηλότερη στους Ασιάτες ασθενείς που έλαβαν υποδόρια θεραπεία με 
Phesgo (13.7%). Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή CLEOPATRA, η 
πλειοψηφία των ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείας εμφάνισε τουλάχι-
στον ένα συμβάν λευκοπενίας (63,0% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία 
με περτουζουμάμπη και 58,3% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο), εκ των οποίων η πλειοψηφία ήταν συμβάντα ουδετεροπε-
νίας (βλ. παράγραφο 4.4). Παρατηρήθηκε εμπύρετη ουδετεροπενία στο 13,7% 
των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και στο 7,6% των ασθενών 
υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Και στις δύο ομάδες θεραπείας, το ποσο-
στό των ασθενών που εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν το υψηλότερο 
στον πρώτο κύκλο της θεραπείας και μειώθηκε σταδιακά στη συνέχεια. Αυξη-
μένη συχνότητα εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ 
Ασιατών ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείας συγκριτικά με τους ασθενείς 
από άλλες φυλές και άλλες γεωγραφικές περιοχές. Μεταξύ των Ασιατών ασθε-
νών, η συχνότητα εμφάνισης της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη 
στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη (25,8%) συγκριτικά με την 
ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (11,3%). Στη μελέτη NEOSPHERE, 
το 8,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη, 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκρι-
τικά με το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, η εμπύρετη ουδετεροπενία σημειώθηκε 
στο 17,1% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμά-
μπη + TCH και στο 9,3% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με 
περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Στη μελέ-
τη TRYPHAENA, η επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη 
στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους περτουζουμάμπης συγκριτικά με τους 
ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους περτουζουμάμπης, ανεξάρτητα από τη 
χορηγηθείσα χημειοθεραπεία. Όπως και στη μελέτη CLEOPATRA, μια υψηλό-
τερη συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας και εμπύρετης ουδετεροπενίας 
παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών συγκριτικά με άλλους ασθενείς σε 
αμφότερες τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας. Στη μελέτη NEOSPHERE το 
8,3% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμά-
μπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία 
συγκριτικά με το 4,0% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία 
με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη APHINITY, εμπύρετη ουδετε-
ροπενία παρουσίασε το 12,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θε-
ραπεία με περτουζουμάμπη και το 11,1% των ασθενών στους οποίους χορη-
γήθηκε εικονικό φάρμακο. Όπως και στις μελέτες CLEOPATRA, TRYPHAENA 
και NEOSPHERE, παρατηρήθηκε υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης εμπύρε-
της ουδετεροπενίας στους Ασιάτες ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε θερα-
πεία με περτουζουμάμπη σε σχέση με τους ασθενείς άλλων φυλών της μελέ-
της APHINITY (15,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε 
περτουζουμάμπη και 9,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο). Διάρροια: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στη βασική 
δοκιμή FEDERICA, διάρροια σημειώθηκε στο 61,7% των ασθενών υπό θερα-
πεία με Phesgo και στο 59,1% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδοφλέβια 
περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου Βαθμού 
στο 7,3% των ασθενών του σκέλους του Phesgo έναντι 5,2% στο σκέλος της 
ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης. Η πλειοψηφία των 
αναφερθέντων συμβάντων ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού ως προς την βαρύτητά 
τους. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροιας (όλων των Bαθμών) ανα-
φέρθηκε κατά τη διάρκεια της στοχευμένης θεραπείας και χημειοθεραπείας με 
ταξάνη (57,7% των ασθενών του σκέλους που έλαβε θεραπεία με Phesgo ένα-
ντι 53,6% των ασθενών του σκέλους που έλαβε θεραπεία με ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη) (βλ. παράγραφο 4.4). Ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: 
Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο του μαστού, διάρ-
ροια σημειώθηκε στο 68,4% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη 
και στο 48,7% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγρα-
φο 4.4). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε βαρύτητα και ση-



μειώθηκαν μόλις στους πρώτους κύκλους θεραπείας. Η συχνότητα εμφάνισης 
διάρροιας 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν 9,3% στους ασθενείς υπό 
θεραπεία με περτουζουμάμπη έναντι 5,1% στους ασθενείς υπό θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο. Η διάμεση διάρκεια του μεγαλύτερου επεισοδίου ήταν 18 
ημέρες στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και 8 ημέρες στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα διαρροϊκά συμβάντα ανταπο-
κρίθηκαν καλά στην προληπτική διαχείριση με αντιδιαρροϊκούς παράγοντες. 
Στη δοκιμή NEOSPHERE, διάρροια σημειώθηκε στο 45,8% των ασθενών που 
έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσε-
ταξέλη συγκριτικά με το 33,6% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη δοκιμή TRYPHAENA, διάρροια σημειώθηκε 
στο 72,3% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη 
+ TCH και στο 61,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Σε αμφότε-
ρες τις μελέτες τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε βαρύτητα. 
Στη δοκιμή APHINITY, αναφέρθηκε υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροι-
ας στο σκέλος των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη (71,2%) σε σύγκριση με το σκέλος στο οποίο χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο (45,2%). Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου Βαθμού στο 9,8% των ασθε-
νών του σκέλους της περτουζουμάμπης έναντι 3,7% στο σκέλος του εικονικού 
φαρμάκου. Τα περισσότερα αναφερθέντα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού 
ως προς τη βαρύτητα. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροιας (όλων 
των Βαθμών) αναφέρθηκε κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας + 
χημειοθεραπείας με ταξάνη (61,4% των ασθενών του σκέλους της περτουζου-
μάμπης έναντι 33,8% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου). Η 
συχνότητα εμφάνισης της διάρροιας ήταν πολύ χαμηλότερη μετά τη διακοπή 
της χημειοθεραπείας, επηρεάζοντας το 18,1% των ασθενών του σκέλους της 
περτουζουμάμπης έναντι 9,2% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρ-
μάκου κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας μετά το τέλος της χημειο-
θεραπείας. Εξάνθημα: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στην 
βασική δοκιμή FEDERICA, εξάνθημα σημειώθηκε στο 18,1% των ασθενών 
υπό θεραπεία με Phesgo και στο 21,8% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδο-
φλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Η πλειοψηφία των συμβά-
ντων εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού. Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη 
σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκι-
μή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο του μαστού, παρατηρήθηκε εξάνθη-
μα στο 51,7% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, συγκριτικά με 
το 38,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα 
συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού σε βαρύτητα, σημειώθηκαν στους πρώτους 
δύο κύκλους και ανταποκρίθηκαν στις καθιερωμένες θεραπείες, όπως είναι η 
τοπική ή η από του στόματος θεραπεία για την ακμή. Στη δοκιμή NEOSPHERE, 
εξάνθημα σημειώθηκε στο 40,2% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θερα-
πεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 
29,0% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέ-
λη. Στη δοκιμή TRYPHAENA, εξάνθημα σημειώθηκε στο 36,8% των ασθενών 
που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη + TCH και στο 20,0% 
των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Η συχνότητα εμφάνισης του εξανθή-
ματος ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους περτουζουμά-
μπης συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους περτουζουμάμπης, 
ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα χημειοθεραπεία. Στη δοκιμή APHINITY, το 
ανεπιθύμητο συμβάν εξανθήματος εμφανίστηκε στο 25,8% των ασθενών του 
σκέλους της περτουζουμάμπης έναντι 20,3% των ασθενών του σκέλους του 
εικονικού φαρμάκου. Τα περισσότερα συμβάντα εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου 
Βαθμού. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Phesgo σε συνδυα-
σμό με χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκιμή FEDERICA, η συχνότητα εμφάνι-
σης ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 4, ήταν ισορ-
ροπημένη στις δύο ομάδες θεραπείας (14,5% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Phesgo και 13,9% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζουμά-
μπη και τραστουζουμάμπη). 
Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο 
του μαστού, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, 
κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν ισορροπημένη στις δύο ομάδες θεραπεί-
ας (86,3% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και 86,6% των 
ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, συμπεριλαμβανομένου του 
60,7% και 64,8% με ουδετεροπενία 4ου Βαθμού, αντίστοιχα). Στη δοκιμή 
NEOSPHERE, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, 
κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν 74,5% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγω-
γική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκρι-
τικά με το 84,5% στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη, συμπεριλαμβανομένου του 50,9% και 60,2% ουδετεροπενίας 
4ου Βαθμού, αντίστοιχα. Στη δοκιμή TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης 
ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν 85,3% 
στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη + TCH 
συγκριτικά με το 77.0% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με 
περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, συμπε-
ριλαμβανομένου του 66,7% και 59,5% % ουδετεροπενίας 4ου Βαθμού, αντί-
στοιχα. Στη δοκιμή APHINITY, η συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας 3ου-
4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 4, ήταν 40,6% στους ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία 
έναντι 39,1% στους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της ουδετε-
ροπενίας 4ου Βαθμού σε ποσοστό 28,3% και 26,5%, αντίστοιχα. Ανοσογο-
νικότητα: Όπως σε όλες τις θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει η πιθανότητα 
ανοσολογικής απόκρισης στην περτουζουμάμπη και στην τραστουζουμάμπη 
στους ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Phesgo. Στη μελέτη FEDERICA, 
η συχνότητα εμφάνισης των εκλυόμενων από τη θεραπεία αντισωμάτων κατά 
της περτουζουμάμπης και κατά της τραστουζουμάμπης ήταν 6,1% (15/245) και 
0,4% (1/245), αντίστοιχα, στους ασθενείς υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Μεταξύ των ασθενών που βρέθηκαν θετι-
κοί σε αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης, εντοπίστηκαν εξουδετερωτικά 

αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης σε δύο ασθενείς. Η συχνότητα εμφά-
νισης των αντισωμάτων κατά της περτουζουμάμπης και κατά της τραστουζου-
μάμπης που ανιχνεύθηκαν σε οποιαδήποτε χρονική στιγμή (συμπεριλαμβα-
νομένης της έναρξης της θεραπείας) ήταν 10,3 % (26/252) και 1,2 % (3/252), 
αντίστοιχα, σε ασθενείς υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και 
τραστουζουμάμπη. Μεταξύ αυτών των ασθενών, εξουδετερωτικά αντισώμα-
τα κατά της περτουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε τρεις ασθενείς. Η συχνότητα 
εμφάνισης των εκλυόμενων από τη θεραπεία αντισωμάτων κατά της περτου-
ζουμάμπης, κατά της τραστουζουμάμπης, και κατά της βορυαλουρονιδάσης 
άλφα ήταν 8,3% (20/241), 1,7% (4/241), και 3,8% (9/238), αντίστοιχα, στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo. Μεταξύ αυτών των ασθενών, εξουδετερω-
τικά αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε δύο ασθενείς, 
και εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν 
σε έναν ασθενή. Η συχνότητα εμφάνισης των αντισωμάτων κατά της περτου-
ζουμάμπης, κατά της τραστουζουμάμπης, και κατά της βορυαλουρονιδάσης 
άλφα που ανιχνεύθηκαν σε οποιαδήποτε χρονική στιγμή (συμπεριλαμβανο-
μένης της έναρξης της θεραπείας) ήταν 12,1% (30/248), 3,2% (8/248), και 9% 
(22/245), αντίστοιχα, στους ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo. Μεταξύ αυτών 
των ασθενών, εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης ανι-
χνεύθηκαν σε τρεις ασθενείς, εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της τραστου-
ζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε έναν ασθενή και εξουδετερωτικά αντισώματα 
κατά της βορυαλουρονιδάσης άλφα ανιχνεύτηκαν σε έναν ασθενή.
Η κλινική σημασία της ανάπτυξης των αντισωμάτων κατά της περτουζουμά-
μπης, κατά της τραστουζουμάμπης ή κατά της βορυαλουρονιδάσης άλφα 
μετά τη θεραπεία με Phesgo είναι άγνωστη. Αλλαγή της θεραπείας από την 
ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη στο Phesgo (ή αντί-
στροφα): Η μελέτη MO40628 διερεύνησε την ασφάλεια της αλλαγής ανάμεσα 
στην ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη και στο υποδόριο 
Phesgo (Σκέλος Α) και αντίστροφα (Σκέλος Β) με πρωταρχικό στόχο να αξιο-
λογήσει την προτίμηση των ασθενών για το Phesgo (βλ. παράγραφο 5.1 για 
τις λεπτομέρειες σχεδιασμού της μελέτης). Μεταξύ των ασθενών στο Σκέλος Α, 
η συχνότητα εμφάνισης των AEs κατά τη διάρκεια των Κύκλων 1-3 (ενδοφλέ-
βια θεραπεία) ήταν 77,5% (62/80 ασθενείς) συγκριτικά με τους Κύκλους 4-6 
(υποδόρια θεραπεία) που ήταν 72,5% (58/80 ασθενείς). Μεταξύ των ασθενών 
στο Σκέλος Β, η συχνότητα εμφάνισης των AEs κατά τη διάρκεια των Κύκλων 
1-3 (υποδόρια θεραπεία) ήταν 77,5% (62/80 ασθενείς) συγκριτικά με τους Κύ-
κλους 4-6 (ενδοφλέβια θεραπεία) που ήταν 63,8% (51/80 ασθενείς), κυρίως 
λόγω της υψηλότερης συχνότητας εμφάνισης των τοπικών αντιδράσεων στο 
σημείο της ένεσης (όλες βαθμού 1 ή 2) κατά τη διάρκεια της χορήγησης του 
Phesgo. Τα ποσοστά προ της αλλαγής (Κύκλοι 1-3) για τα σοβαρά ανεπιθύ-
μητα συμβάντα, τα ανεπιθύμητα συμβάντα βαθμού 3 και των διακοπών της 
θεραπείας λόγω ανεπιθύμητων συμβάντων ήταν χαμηλά (<6%) και παρόμοια 
με τα ποσοστά μετά την αλλαγή (Κύκλοι 4-6). Δεν αναφέρθηκαν ανεπιθύμητα 
συμβάντα βαθμού 4 ή 5. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Στη FEDERICA, δεν παρατη-
ρήθηκαν συνολικές διαφορές στην ασφάλεια του Phesgo σε ασθενείς ηλικίας ≥ 
65 ετών και < 65 ετών. Ωστόσο, στις βασικές κλινικές δοκιμές της περτουζου-
μάμπης με ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη, 
σημειώθηκαν μειωμένη όρεξη, αναιμία, μείωση βάρους, εξασθένιση, δυσγευ-
σία, περιφερική νευροπάθεια, υπομαγνησιαιμία και διάρροια, με τη συχνότητα 
εμφάνισης να είναι ≥ 5% υψηλότερη σε ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών (n=418) σε 
σύγκριση με ασθενείς < 65 ετών (n=2926). Περιορισμένα δεδομένα κλινικών 
δοκιμών είναι διαθέσιμα για ασθενείς ηλικίας >75 ετών οι οποίοι έλαβαν θερα-
πεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Τα δε-
δομένα μετά την κυκλοφορία στην αγορά δείχνουν ότι δεν υπάρχουν διαφορές 
στην ασφάλεια της περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη σε 
ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών και < 65 ετών.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθα-
νολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λε-
πτομέρειες παρακάτω).
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαρ-
γός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: 
http://www.eof.gr
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Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.
europa.eu.






