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Όταν οι ασθενείς σας παρουσιάζουν προχωρημένο καρκίνο του προστάτη είναι καιρός για δράση. 
Το XTANDIΤΜ είναι μια από του στόματος χορηγούμενη θεραπεία με αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα στην πρώτη 
γραμμή του mHSPC, του υψηλού κινδύνου nmCRPC και του ασυμπτωματικού / ήπια συμπτωματικού mCRPC.1-6

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα ........ του παρόντος εντύπου.
Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 
Xtandi Ελλάδα:  Κουτί x 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40 mg /TAB - Νοσοκομειακή τιμή:  €2.287,04, Λιανική τιμή με ΦΠΑ:  €2.763,69
Xtandi Κύπρος:  Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40mg/TAB - Λιανική τιμή με ΦΠΑ:  €3.015,59

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

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος XTANDI™, 2.Sternberg CN et al. N Engl J Med 2020; 382: 2197–206, 3. Beer TM et al. Eur Ural 2017; 71: 151–54,  4. Armstrong 
AJ et al. J Clin Oncol 2019; 37(32): 2974–86, 5. Hussain M et al. N Engl J Med 2018; 378(26): 2465–74, 6. Armstrong AJ e al. J.. Clin Oncol 2022; 40: 1616-22, 7. Περίληψη 
Χαρακτηριστικών Προϊόντος Αμπιρατερόνης, 8. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Απαλουταμίδης, 9. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Νταρολουταμίδης

ΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ 
ΗΤΑΝ ΕΝ ΖΩΗ 

ΣΤΑ 4 ΕΤΗ6

ΠΑΡΑΤΕΙΝΕΤΕ
 ΤΗΝ ΕΠΙΒΙΩΣΗ 

ΣΤΟYΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΜΕ mHSPC

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

Τοπικός Αντιπρόσωπος/
Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  
Novagem Ltdv, Τηλ: 00357 22483858
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Αγαπητοί Συνάδελφοι, Φίλες και Φίλοι,

Με ιδιαίτερη χαρά σας ανακοινώνουμε τη διεξαγωγή του 12ου Συνεδρίου της Ελληνικής και 
Διεθνούς Εταιρείας Μοριακά Στοχευμένων Εξατομικευμένων Θεραπειών με θέμα: Στοχευμένες 
Ανοσοθεραπείες σε συμπαγείς κακοήθειες και τα Ηighlights in Molecular-Oncology and Immu-
no-Oncology, το οποίο θα πραγματοποιηθεί στην Αθήνα, στο ξενοδοχείο Crowne Plaza από τις 16 
έως τις 17 Ιουνίου 2023.

Το Συνέδριο διοργανώνεται από την Ελληνική και Διεθνή Εταιρεία Μοριακά Στοχευμένων 
Εξατομικευμένων Θεραπειών (Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ.), η οποία κλείνει μια δεκαετία στα επιστημονικά 
δρώμενα της Ογκολογίας, και τελεί υπό την αιγίδα της Εταιρείας Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας 
(Ε.Ο.Π.Ε.), της Επιστημονικής Εταιρείας Φοιτητών Ιατρικής Ελλάδας (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.), της Ελληνικής 
Εταιρείας Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας (Ε.Ε.Α.Ο.), της ΑΚΟΣ Καρκίνος Θεραπεία Σώματος 
& Ψυχής. Highlights του Συνεδρίου θα είναι οι δυο τράπεζες Ανοσοθεραπείας της Ε.Ε.Φ.Ι.Ε. με 
συμμετοχή φοιτητών Ιατρικής από όλες τις Ιατρικές Σχολές της Επικράτειας, η Τράπεζα Κάρδιο-
Ογκολογίας με συμμετοχή των καθηγητών κκ. Τσιούφη Κωνσταντίνου και Τούτουζα Κωνσταντίνου. 
Ακόμη, θα συζητηθούν οι νέες εξελίξεις στην Ανοσο-Ογκολογία και η παρουσίαση από τους 
κκ., Νασιούλα Γεώργιο και Κωνσταντουλάκη Παντελή των προοπτικών που παρουσιάζονται 
με τη μέθοδο  NGS - Next Generation Sequencing- στην εύρεση μοριακών Βιοδεικτών πρώιμης 
διάγνωσης, θεραπευτικής αντιμετώπισης και αλλαγής θεραπευτικού πρωτοκόλλου σε περίπτωση 
εμφάνισης drug-resistance.

Στην Τελετή Έναρξης η Καθηγήτρια Ιστορίας Ιατρικής του Ε.Κ.Π.Α., κα Πουλάκου- Ρεμπελάκου, 
θα δώσει μια Διάλεξη με θέμα: «Γεώργιος Παπανικολάου και η συμβολή του στην πρόληψη του 
Καρκίνου της μήτρας», ενώ στην τελετή λήξης ο κος Αθανασιάδης Ηλίας, θα μας δώσει Διάλεξη με 
θέμα: «Τα νέα δεδομένα της Ανοσο-Ογκολογίας στον καρκίνο του πνεύμονα».

Η Γενετική ταυτοποίηση του όγκου με τη μέθοδο των Υγρών Βιοψιών -NGS- μπορεί να μας οδηγήσει 
σε συνδυασμούς Ανοσοθεραπείας και Στοχευμένων θεραπειών, δηλαδή στο ιδανικό θεραπευτικό 
μοντέλο της ΙΑΤΡΙΚΗΣ της ΑΚΡΙΒΕΙΑΣ -PRECISION MEDICINE- για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά.

Σας καλούμε να παρευρεθείτε και να συμμετάσχετε με φυσική παρουσία ή Διαδικτυακά μέσω 
ειδικής πλατφόρμας.

Σας καλωσορίζουμε στην Αθήνα, στο 12ο Συνέδριό μας και ευχόμεθα ευόδωση των εργασιών του 
Συνεδρίου μας επ’ ωφελεία ημών αλλά και των ασθενών με Συμπαγείς Κακοήθειες.

‖ Χαιρετισμός Προέδρων Οργανωτικής Και Επιστημονικής Επιτροπής:

Γ. Φ. Σαμέλης

Πρόεδρος Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ
Επιστημονικά Υπεύθυνος, 

Διευθυντής Ογκολογικής Μονάδας, 
Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Φ. Ζαγουρή

Ειδ. Γραμ. Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ 
Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 

Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
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Inj.so.inf. 40.000 IU/1ml Inj.so.inf. 30 MU/0,5ml, 48MU/0,5ml

Tablets 5mg, 10mg

F.C.TAB 200 mg, 400 mg

F.C.TAB 250mg
Gefitinib

Abiraterone Acetate
F.C.TAB 500mg

PS.INJ.SUS 10mg, 20mg, 30mg

F.C.TAB 250 mg
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Erlotinib hydrochloride
F.C.TAB 25mg, 100mg, 150mg

Πριν τη χορήγηση συμβουλευτείτε την Π.Χ.Π. των προϊόντων

K.A.K. Novartis (Hellas) A.E.B.E
12o χλμ. Εθνικής Οδού
Αθηνών - Λαμίας,
144 51 Mεταμόρφωση
Τηλ.: +30 210 281 1712

K.A.K. των προϊόντων Tyverb, Votrient, Sandostatin LAR & Zykadia  

Γραφείο Θεσσαλονίκης
12ο χλμ Θεσσαλονίκης -

Νέων Μουδανιών, 570 01
Θέρμη, 

Τηλ.: +30 2310 424 039 H προώθηση των φαρμάκων στην Ελλάδα
πραγματοποιείται απο την FARAN A.B.E.E.: 210 2811712

Φραγκοκκλησιάς 7, 15125, Μαρούσι, Αθήνα

Hexal AG
Industriestr. 25 D-83607 Holzkirchen Γερμανία
Υπεύθυνος επικοινωνίας

K.A.K. των προϊόντων Epoetin alfa HEXAL & Filgrastim HEXAL K.A.K. των προϊόντων Gefitinib/FARAN, Erlotinib/FARAN,
Abiraterone/FARAN, Everolimus/FARAN

ΦΑΡΑΝ Α.Β.Ε.Ε. 

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ          
FARAN

 Τηλ.: 210 625 4175, E-mail: 
pv-faran@faran.gr

Εξ. Πάροχος: 210 996 0971, 
E-mail: safety@medwork.gr
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Επίτιμα μέλη: J. P. Armand, G. Giaccone, Γ. Ζωγράφος

Πρόεδρος: Γ. Σαμέλης

Αντιπρόεδρος Π. Μακραντωνάκης

Γεν. Γραμματέας: Φ. Ζαγουρή

Ειδικός Γραμματέας: Κ. Εκμεκτζόγλου

Ταμίας: Σπ. Βολτέας

Μέλη:

Α. Δρίκος

Α. Τσιάκου

‖ Οργανωτική Επιτροπή & Επιστημονική Επιτροπή:

‖ Οργανωτική Επιτροπή:

‖ Επιστημονική Επιτροπή:

Αγγελής Αγγελόπουλος
Αγγελική Ανδρικοπούλου
Αλέξανδρος Αρδαβάνης
Ξενοφών	Βακάλης
Βασίλειος Βασιλειάδης
Μιχάλης Βασλαματζής
Σπυρίδων Βολτέας 
Ιωάννης Γκιουζέλης
Ελένη Γκόγκα
Σταματίνα Δεμίρη
Κωνσταντίνος Δημητρακάκης
Αρμόδιος Δρίκος
Κωνσταντίνος Εκμεκτζόγλου
Φλώρα Ζαγουρή
Γεώργιος Ζωγράφος
Θεόδωρος Καλογερόπουλος
Δέσποινα Κατσώχη
Νικόλαος Κεντεποζίδης
Κωνσταντίνος Κουτσούκος
Παντελής Κωνσταντουλάκης

Μιχάλης Λιόντος
Πάρις Μακραντωνάκης
Φωτεινή Ματσιάκου
Ευαγγελινός Μιχελής
Βασίλειος Μπαρμπούνης
Δημήτριος Μπαφαλούκος
Γεώργιος Νασιούλας
Κωνσταντίνος Ντούμας
Κωνσταντίνος Παπαπολυχρονιάδης
Απόστολος Ρεμπελάκος
Γεώργιος Σαμέλης
Ζένια Σαριδάκη
Παναγιώτης Τεκερλέκης
Αλέξανδρος Τζοβάρας
Κωνσταντίνος Τούτουζας
Κωνσταντίνος Τσιούφης
Ελένη Φαλιάκου
Χαράλαμπος Φασουλάκης
Κωνσταντίνα Φραγκιά - Τσίβου
Άγγελος Χρονάς
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Πρόεδροι: Γ. Σαμέλης, Φ. Ζαγουρή

Αντιπρόεδρος: Π. Μακραντωνάκης
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Η ΔΥΝΑΜΗ ΤΗΣ
ΕΜΠΙΣΤΟΣΥΝΗΣ

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

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

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

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

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

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

στη θεραπευτική επιλογή ασθενών
με HR+/HER2- mBC1

1. IBRANCE, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 07/2022. 2. Rugo H, et al. Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-729. 3. 
Finn RS, et al. N Engl J Med. 2016;375(20):1925-1936. 4. Cristofanilli M, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439. 5. DeMichele et al. 
Breast Cancer Research (2021) 23:37. 6. Waller J, et al. J Glob Oncol. 2019 May;5: JGO1800239 7. Taylor-Stokes G, et al. Breast. 
2019 Feb; 43:22-7 8. Harbeck N, et al. Ann Oncol. 2016;27(6):1047-1054. 9. Rugo HS, et al. Ann Oncol. 2018;29(4):888-894. 10. 
Dieras V, et al. J Natl Cancer Inst. 2019;111(4):419-430. 11. Verma S, et al. Oncologist. 2016;21:1165-1175.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κλινική Αποτελεσματικότητα1-4

Δεδομένα Κλινικής Πρακτικής5-7

Δεδομένα έκβασης από αναφορές ασθενών (PRO)8,9

Καθιερωμένο Προφίλ Ασφάλειας1-4,10,11

Ένας συνιστώμενος έλεγχος παρακολούθησης*1

Μία κάψουλα, μία φορά τη μέρα1

PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. Λ. Μεσογείων 243, Ν. Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα, Τηλ. Επικοινωνίας 210-6785800, Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000
PFIZER ΕΛΛΑΣ Α.Ε. (CYPRUS BRANCH) Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, 2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ. Επικοινωνίας: +357 22 817690

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ, ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ & ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
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		  Παρασκευή 16 Ιουνίου 2023

14:00-15:00	 Εγγραφές

15:00-16:00	 Τραπέζι Ι Φοιτητών Ιατρικής (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.): Ανοσοθεραπεία σε Συμπαγείς Όγκους 

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Ε. Μιχελής, Κ. Κουτσούκος

15:00-15:12 	 Ανοσοθεραπεία στο μελάνωμα Σταδίου ΙΙΙ			              Χ. Μούστου

15:12-15:24 	 Ανοσοθεραπεία στο μεταστατικό μελάνωμα			   Α. Παπαδόπουλος

15:24-15:36 	 Ανοσοθεραπεία σε μικροκυτταρικό καρκίνο πνεύμονα		              Ι. Σακιολλάρι

15:36-15:48 	 Ανοσοθεραπεία σε μη μικροκυτταρικό καρκίνο πνεύμονα	  Ν. Ζαχαρόπουλος

15:48-16:00	 Ανοσοθεραπεία σε καρκίνο μαστού & καρκίνο ενδομητρίου	                  Α. Πάλλης

16:00-17:00	 Τραπέζι ΙΙ Φοιτητών Ιατρικής (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.): Ανοσοθεραπεία σε Συμπαγείς Όγκους 

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Ε. Μιχελής, Μ. Λιόντος

16:00-16:12 	 Ανοσοθεραπεία στα πλακώδη καρκινώματα κεφαλής-τραχήλου 	                Α. Λιάτσος

16:12-16:24 	 Ανοσοθεραπεία σε καρκίνο ΓΟΣ (οισοφάγου-στομάχου)			    Ε. Μελά

16:24-16:36 	 Ανοσοθεραπεία σε καρκίνο παχέος εντέρου		                   Μ. - Ε. Γιτσοπούλου

16:36-16:48 	 Ανοσοθεραπεία στον καρκίνο του ήπατος			                Π. Βασιλάκη

16:48-17:00	 Ανοσοθεραπεία στον καρκίνο του νεφρού & της ουροδόχου κύστεως           Ι. Στούρας

17:00-18:00	 Νοσηλευτική - Ψυχιατρική Στήριξη Ασθενών με Καρκίνο

		  Προεδρείο: Ξ. Βακάλης, Ι. Γκιουζέλης, Κ. Εκμεκτζόγλου 

17:00-17:20	 Εκπαίδευση ογκολογικού ασθενή υπό χημειοθεραπεία		             Α. Κασσιανού 

17:20-17:40 	 Ψυχιατρική στήριξη ογκολογικών ασθενών			              Θ. Αφορόζης

17:40-18:00	 Ψυχολογική στήριξη ογκολογικών ασθενών στην εποχή του COVID              Ε. Στάμου

‖ Επιστημονικό Πρόγραμμα:
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Lenalidomide
Accord

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

Global Generics
& Biosimilars
AWARDS 2018
COMPANY OF
THE YEAR

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

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Ενδεικτική Λιανική Τιμή:
Lenalidomide Accord 5mg      2.452,25 €
Lenalidomide Accord 10mg    2.402,76 €
Lenalidomide Accord 15mg    2.526,86 €
Lenalidomide Accord 20mg    3.183,03 €
Lenalidomide Accord 25mg    2.953,23 €

Σκληρά καψάκια

5mg 10mg 15mg 20mg 25mg

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών 
του Προϊόντος και το Εκπαιδευτικό Υλικό για τους Επαγγελματίες Υγείας.

Lenalidomide Accord Τρόπος Διάθεσης:
Περιορισμένη Ιατρική Συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας 
γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός 
νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.
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		  Παρασκευή 16 Ιουνίου 2023

18:00-19:00 	 Ανοσοθεραπεία σε Καρκίνους Ουροποιητικού

		  Προεδρείο: Α. Ρεμπελάκος, K. Ντούμας, Θ. Καλογερόπουλος

18:00-18:20	 Ανοσοθεραπεία σε Ca νεφρού 				           Χ. Μάρκελλος

18:20-18:40 	 Ανοσοθεραπεία σε Ca ουροδόχου κύστεως 			         Π. Πρεβεζάνου

18:40-19:00	 Συνδυασμοί θεραπειών σε ορμονοάντοχο Ca προστάτη  	            Σ. Ταλαγάνη

19:00-19:30   	 Διάλειμμα Καφέ

19:30-20:30	 NGS και Ιατρική της Ακριβείας 

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Γ. Νασιούλας, Π. Κωνσταντουλάκης

19:30-19:50 	 Η γενωμική αστάθεια ως αγνωστικός βιοδείκτης για τη
		  χορήγηση αναστολέων PARP στον καρκίνο 			     Γ. Χριστοπούλου 

19:50-20:10 	 Ο ρόλος της γονιδιωματικής ανάλυσης με NGS στη
		  φροντίδα του ασθενούς με καρκίνο 			              Π. Κωνσταντουλάκης

20:10-20:30 	 Υγρές βιοψίες. Μια τεχνολογική πρόκληση
		  σε συμπαγείς όγκους					              Γ. Νασιούλας

‖ 09 ‖



Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την περίληψη χαρακτηριστικών Προïόντος που διατίθεται από τον κάτοχο άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.

© 2019 Pierre Fabre, με την επιφύλαξη παντός νομίμου δικαιώματος. Το BRAFTOVI™ αποτελεί εμπορικό σήμα της Array Biopharma Inc. στις Ηνωμένες 

Πολιτείες και σε διάφορες άλλες χώρες. Το MECTOVI™ αποτελεί εμπορικό σήμα της Array Biopharma Inc. στις Ηνωμένες Πολιτείες και σε διάφορες χώρες.
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Λ. Μεσογείων 350,
15341 Αγία Παρασκευή,

Τηλ,: 2107234582



‖ 11 ‖

		  Παρασκευή 16 Ιουνίου 2023

20:30-21:00   	 Τελετή Έναρξης / Χαιρετισμοί

		  Δ. Κατσώχη

		  Πρόεδρος Εταιρείας ΑΚΟΣ Καρκίνος Θεραπεία Σώματος & Ψυχής

		  Ξ. Βακάλης

		  Πρόεδρος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Επιστημόνων - Εργαζομένων Ακτινοθεραπείας

		  Ε. Μιχελής

		  Πρόεδρος Επιστημονικής Εταιρείας Φοιτητών Ιατρικής Ελλάδας (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.)

		  Γ. Κουκουράκης

		  Πρόεδρος Δ.Σ. Ελληνικής Εταιρείας Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας

		  Ζ. Σαριδάκη

		  Πρόεδρος Δ.Σ. Εταιρείας Ογκολόγων - Παθολόγων Ελλάδας (Ε.Ο.Π.Ε.)

		  Φ. Ζαγουρή

		  Πρόεδρος Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής Συνεδρίου
		  Πρόεδρος Επιστημονικής Επιτροπής Ειδική Γραμματέας Ελληνικής και Διεθνούς 	
		  Εταιρείας Μοριακά Στοχευμένων & Εξατομικευμένων Θεραπειών (Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ.)
		  Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα» 

		  Γ.Φ. Σαμέλης

		  Πρόεδρος Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής Συνεδρίου
		  Πρόεδρος Ελληνικής και Διεθνούς Εταιρείας Μοριακά Στοχευμένων
		  & Εξατομικευμένων Θεραπειών (Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ.)

		  Κ. Τσιούφης

		  Καθηγητής Καρδιολογίας Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής, Α΄Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 	
		  Κλινική & Ιατρική Υπηρεσία, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», President of European Society
		  of Hypertension (2018-19)

		  Γ. Ζωγράφος

		  Επίτιμο Μέλος Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ., Καθηγητής Χειρουργικής, Διευθυντής, 
		  Α΄ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»,
		  τ. Αντιπρύτανης Ε.Κ.Π.Α., Πρόεδρος Ανωτάτου Υγειονομικού Συμβουλίου
		  (Α.Υ.Σ.), Ε.Ο.Π.Υ.Υ.

		  Μ. Τίγκας 

		  Διοικητής, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»



Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ την οποία μπορείτε να ζητήσετε  από την εταιρία  
στο τηλ. 210 9001600 ή στο medicalinformation.greece@sanofi.com. Για περισσότερες πληροφορίες  
ή τυχόν αναφορά Ανεπιθύμητων Ενεργειών παρακαλούμε επικοινωνήστε με: ΙΑΤΡΙΚΗ & ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ, 
ΤΜΗΜΑ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗΣ | Τηλ. 210 9001 600, medicalinformation.greece@sanofi.com
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Sanofi-aventis Μονοπρόσωπη Α.Ε.Β.Ε. Αθήνα: Λεωφ. Συγγρού 348, Κτίριο Ά ,  
176 74 Καλλιθέα, Tηλ.: 210 90 01 600, Fax: 210 92 49 129, www.sanofi.gr

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα  
πιο ασφαλή και  Αναφέρετε  ΟΛΕΣ

 τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για  ΟΛΑ τα φάρμακα Συμπληρώνοντας 

 την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

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

Νοσοκομειακή τιμή πώλησης ανά συσκευασία: ZALTRAP C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx1 VIAL x 4ML: 249,87€  
ZALTRAP C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx1 VIAL x 8ML: 500,56€
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		  Παρασκευή 16 Ιουνίου 2023

21:00-21:30 	 Εναρκτήρια Ομιλία

		  Προεδρείο: Ζ. Σαριδάκη, Φ. Ζαγουρή, Γ. Σαμέλης

		  Γεώργιος Παπανικολάου και η συμβολή του στην
		  πρόληψη του καρκίνου της μήτρας		                    Ε. Πουλάκου - Ρεμπελάκου

21:30		  Κοκτέιλ Καλωσορίσματος

		  Σάββατο 17 Ιουνίου 2023

09:00-10:00	 Ανοσοθεραπεία στο Μελάνωμα

		  Προεδρείο: Ε. Γκόγκα, Δ. Μπαφαλούκος, Κ. Φραγκιά - Τσίβου

09:00-09:20	 Προφυλακτική θεραπεία στο στάδιο ΙΙΙ			                    Δ. Ζιώγας

09:20-09:40	 Συνδυασμοί ανοσοθεραπείας και στοχευμένων
		  θεραπειών στη μεταστατική νόσο		                     Α. Αραβαντινού-Φατώρου

09:40-10:00	 NGS - Πρώιμη διάγνωση ή/και θεραπευτικός αλγόριθμος	             Ε. Γεωργάκη 

10:00-11:00	 Ανοσοθεραπεία σε Καρκίνο Πνεύμονα

		  Προεδρείο: Ν. Κεντεποζίδης, Μ. Βασλαματζής, Β. Βασιλειάδης

10:00-10:20	 Ανοσοθεραπεία σε NSCLC 					                    Α. Σβάρνα

10:20-10:40	 Ανοσοθεραπεία σε SCLC 						       Θ. Τέγος

10:40-11:00 	 NGS - Πρώιμη διάγνωση ή/και θεραπευτικός αλγόριθμος               Ε. Παπαδοπούλου

11:00-11:30	 Διάλειμμα Καφέ
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

www.teva.gr

Συν-προώθηση: Specifar A.B.E.E.,
Έδρα/Εργοστάσιο: 
28ης Οκτωβρίου 1, Αγ. Βαρβάρα, 123 51
Γραφεία Εμπορικού Τμήματος:
Λεωφ. Κηφισίας 44, Μαρούσι, 151 25
Τηλ: 211 8805000 Fax: 211 8805120
Αρ. Γ.Ε.ΜΗ.: 000228201000

200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg, 1.200 mcg 

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη 
της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός 

νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση.

KAK: TEVA GmbH, GERMANY

Armisarte®

25 mg/ml
(pemetrexed as pemetrexed diacid)

KAK: ACTAVIS GROUP PTC EHF., ICELAND

BTx1VIALx20ML

KAK: TEVA B.V., THE NETHERLANDS

KAK: TEVA PHARMA B.V., HAARLEM, THE NETHERLANDS

KAK: RATIOPHARM GmbH, DEUTSCHLAND

5 mg/ml
(paclitaxel formulated as albumin 
bound nanoparticles)

2mg/ml(50 mg) (liposomal doxorubicin)
Myocet ® liposomal

Τρόπος διάθεσης: Ειδική συνταγή για φάρμακα που
υπάγονται στις διατάξεις του N.1729/87, Πίνακας Γ. 

Σε περίπτωση έκδοσης νέου Δελτίου Τιμών Φαρμάκων, ισχύουν οι νεότερες τιμές. 
Νοσοκομειακές Τιμές: • TEVAGRASTIM INJ.SO.INF 30MIU BTx 5PF.SYR: 122,83€. • TEVAGRASTIM INJ.SO.INF 48MIU BTx 5PF.SYR: 198,23€. 

• PAZENIR PD.SUS.INF 5MG/ML BTx1 vial x100 mg: 123,14€ • MYOCET P.D.S.CD.I 2MG/ML BT x 2: 698,45€ 
• ARMISARTE C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx1VIALx20ML: 712,92€ • ACTIQ LOZ 200MCG/LOZEN BTx30: 126,65€ 

• ACTIQ LOZ 400MCG/LOZEN BTx30: 135,51€ • ACTIQ LOZ 600MCG/LOZEN: 136,35€
 • ACTIQ LOZ 800MCG/LOZEN BTx30: 136,35€  • ACTIQ LOZ 1200MCG/LOZ BTx30: 136,35€ 

 Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Specifar Α.Β.Ε.Ε., κατόπιν αιτήσεως.
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11:30-12:30	 Καρκίνος Μαστού 

		  Προεδρείο: Γ. Ζωγράφος

11:30-11:50	 Υπέρ της ογκεκτομής – μαστεκτομής μετά από
		  προ-εγχειρητική χημειοθεραπεία				       Π. Γιαννόπουλος

11:50-12:10	 Κατά της ογκεκτομής - μαστεκτομής μετά από
		  προ-εγχειρητική χημειοθεραπεία				                 Ι. Φλέσσας

12:10-12:30	 Θεραπευτικός αλγόριθμος σε ορμονοευαίσθητο
		  μεταστατικό καρκίνο μαστού				       Α.-Μ. Παπανώτα

12:30-13:30	 Ανοσοθεραπεία σε Καρκίνο Μαστού

		  Προεδρείο: Κ. Δημητρακάκης, Ε. Φαλιάκου, Α. Αρδαβάνης

12:30-12:50	 Ανοσοθεραπεία σε τριπλά αρνητικό καρκίνο μαστού		               Ε. Σκαφίδα

12:50-13:10	 HRR/HRD: Σύγχρονοι βιοδείκτες και η δυνατότητα
		  στοχευμένων θεραπευτικών παρεμβάσεων με PARPi		                 Σ. Δέρδας

13:10-13:30	 Συνδυασμός ανοσοθεραπείας - ακτινοθεραπείας. 
		  Νεότερα δεδομένα 					                  Π. Σκάρλος

13:30-14:30	 Παρενέργειες Ανοσοθεραπείας 

		  Προεδρείο: Π. Μακραντωνάκης, Δ. Κατσώχη, Φ. Ματσιάκου

13:30-13:50	 Από την πλευρά του δερματολόγου 				                 Α. Τσιάκου

13:50-14:10	 Τοξικότητα της ακτινοθεραπείας όταν συνδυάζεται με ανοσοθεραπεία 
		  στην αντιμετώπιση του καρκίνου του πνεύμονα		               Ζ. Καλαϊτζή

14:10-14:30	 Γενικότερες παρενέργειες ανοσοθεραπείας			             Ε. Ζωγράφου

14:30-15:10	 Ειδικές Διαλέξεις

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Π. Μακραντωνάκης, Σ. Βολτέας  

14:30-14:50	 Ραδιοφάρμακα στον καρκίνο προστάτη 			         Π. Βαλσαμάκη

14:50-15:10	 Η προβλεπτική αξία των πολυμορφισμών στον τριπλά
		  αρνητικό καρκίνο μαστού 				            Α.- Ε. Μακραντωνάκης
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		  Σάββατο 17 Ιουνίου 2023

15:10-16:00	 Μεσημβρινή Διακοπή (30 λεπτά ΔΣ Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ.)

16:00-17:00  	 Καρδιο - Ογκολογία 

		  Προεδρείο: Κ. Τσιούφης, Κ. Τούτουζας, Α. Δρίκος

16:00-16:20	 Καρδιοτοξικότητα ογκολογικών φαρμάκων 			         Α. Κυριαζόγλου

16:20-16:40	 Πρόληψη ή/και αναστροφή καρδιοτοξικότητας με το cardioxane		   Θ. Τέγος

16:40-17:00	 Νεότερα δεδομένα στην καρδιο-ογκολογία			     Μ. Δρακοπούλου

17:00-18:00	 Ανοσοθεραπεία σε Ca Γαστρεντερικού Συστήματος

		  Προεδρείο: Κ. Παπαπολυχρονιάδης, Σ. Βολτέας, Α. Χρονάς

17:00-17:20	 Ανοσοθεραπεία σε καρκίνους γαστρεντερικού
		  συστήματος (κολοορθικός, στομάχι κτλ) 		           Μ.-Α. Παπαθεοδωρίδη

17:20-17:40	 Τοπικά προχωρημένος καρκίνος παγκρέατος.
		  Χημειοθεραπεία ή/και χειρουργείο				                    Ε. Ποτήρη

17:40-18:00	 NGS - Πρώιμη διάγνωση ή/και θεραπευτικός αλγόριθμος
		  στον παγκρεατικό καρκίνο					                  Ε. Κουνάδη

18:00-18:30	 Δορυφορική Διάλεξη 				               Sponsored by

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Π. Τεκερλέκης

		  Η σημασία της πρώτης γραμμής θεραπείας στον mHSPC	    Α. Δημητριάδου

18:30-19:00	 Δορυφορική Διάλεξη 				              Sponsored by

		  Προεδρείο: Χ. Φασουλάκης, Α. Τζοβάρας

		  Η θέση της ανοσοθεραπείας στο πρώιμο ή μεταστατικό
		  στάδιο του νεφροκυτταρικού καρκινώματος			        Ε.-Ι. Περδικούρη 

19:00-19:30	 Διάλειμμα Καφέ
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19:30-20:00 	 Ειδική Διάλεξη 

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Α. Αγγελόπουλος

		  Νεότερα δεδομένα στον μεταστατικό ορμονοευαίσθητο 
		  καρκίνο του προστάτη					              Ν. Τσουκαλάς

20:00-20:30	 Ειδική Διάλεξη

		  Προεδρείο:  Φ. Ζαγουρή, Σ. Δεμίρη

		  CDK4/6i: Κλινικά δεδομένα & κλινική πρακτική στη διαχείριση 
		  επιλεγμένων ασθενών με HR+/HER2- mBC  			                Σ. Κόκκαλη

20:30-21:00	 Ειδική Διάλεξη

		  Προεδρείο: Π. Μακραντωνάκης, Β. Μπαρμπούνης

		  Η συμβολή της κλασικής χημειοθεραπείας στον συνδυασμό 
		  με την Ανοσοθεραπεία στον καρκίνο του μαστού και στον 
		  καρκίνο του πνεύμονα					             Ν. Βολακάκης

21:00-22:00	 Διάλεξη -Τελετή λήξης

		  Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Φ. Ζαγουρή, Π. Μακραντωνάκης

		  Νέες εξελίξεις στην Ανοσο-Ογκολογία του καρκίνου
		  του πνεύμονα						         Η. Αθανασιάδης

22:00		  Λήξη Συνεδρίου
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Αγγελόπουλος Αγγελής	 Ουρολόγος, Διευθυντής Ουρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α «Ιπποκράτειο»

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

Αραβαντινού-Φατώρου	 Ειδικευόμενη Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Αικατερίνη 		

Αρδαβάνης Αλέξανδρος 	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής - Επιστημονικός Υπεύθυνος,
			   Α' Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Αφορόζης Θεόδωρος	 Ψυχίατρος-Ψυχοθεραπευτής, MSc «Ψυχοδυναμική Ψυχοθεραπεία σε Ιατρικό 	
			   Πλαίσιο» Επιμελητής Α',  Γ.Ν.Α «Ιπποκράτειο»

Βακάλης Ξενοφών		  Στρατιωτικός Ιατρός, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Πρόεδρος Ελληνικής 	
			   Εταιρείας Επιστημόνων-Εργαζομένων Ακτινοθεραπείας (Ε.Ε.Ε.Ε.Α),
			   Επιστημονικός Συνεργάτης, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Βαλσαμάκη Πιπίτσα	 Πυρηνική Ιατρός, MD, PhD, Επίκουρη Καθηγήτρια Πυρηνικής 	 	
			   Ιατρικής, Δημοκρίτειο Πανεπιστήμιο Θράκης, Ιατρική Σχολή & 		
			   Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης

Βασιλάκη Πολυξένη	 Φοιτήτρια, 4o έτος, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Βασιλειάδης Βασίλειος	 Χειρουργός Θώρακος, Συντονιστής Διευθυντής, Τμήμα Χειρουργικής 	
			   Θώρακος, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

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

Βολακάκης Νικόλαος 	 Επικουρικός Ιατρός, Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Βολτέας Σπυρίδων		 Γενικός Χειρουργός, Διευθυντής Χειρουργικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Γεωργάκη Ελένη		  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Β' Πανεπιστημιακή Παθολογική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Γιαννόπουλος Παναγιώτης	 Διευθυντής Χειρουργός, Ε.Σ.Υ, Γ.Ν. Μεσσηνίας-Ν.Μ. Καλαμάτας, 		
			   Αντιπρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου Μεσσηνίας

Γιτσοπούλου Μαρία-Ελένη 	 Φοιτήτρια, 5ο έτος, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Πατρών

Γκιουζέλης Ιωάννης	 Ψυχίατρος, Πρόεδρος ΔΣ ΕΛΙΕΑΚΑΠ (Ελληνική Ιατρική Εταιρεία Αναπηρίας, 	
			   Κοινωνικής Ασφάλισης και Πρόνοιας)

Γκόγκα Ελένη		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Καθηγήτρια Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, 	
			   Πανεπιστήμιο Αθηνών, Α' Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Δεμίρη Σταματίνα		  Ογκολόγος - Παθολόγος, Διευθύντρια, Γ' Ογκολογική Κλινική, Metropolitan 	
			   General

‖ Κατάλογος Προέδρων - Ομιλητών:
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Δέρδας Σταύρος		  MD, BSc, MSc, PhD, FRSB, Μοριακός Ογκολόγος, Δ/ντής Προγράμματος 	
			   Βιολογίας, Σχολή Επιστημών Υγείας, Παν/μιο Essex σε συνεργασία με το AOC, 	
			   Επιστημονικός Συνεργάτης Κέντρου ΓΕΝΟΤΥΠΟΣ 

Δημητρακάκης		  Καθηγητής Μαιευτικής & Γυναικολογίας, Υπεύθυνος Τμήματος
Κωνσταντίνος		  Μαστού, Α’ Μαιευτική και Γυναικολογική Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

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

Δρακοπούλου Μαρία	 Καρδιολόγος, Α΄Καρδιολογική Κλινική,  Γ.Ν.Α «Ιπποκράτειο»

Δρίκος Αρμόδιος		  Επεμβατικός Καρδιολόγος, MD, MSc, PhD, FIC, Αιμοδυναμικό Εργαστήριο, 	
			   Γ.Ν. Ελευσίνας «Θριάσιο»  

Εκμεκτζόγλου 		  MD, PhD, FEBGH, Επίκουρος Καθηγητής Γαστρεντερολογίας Ευρωπαϊκού 	
Κωνσταντίνος		  Πανεπιστημίου Κύπρου, Α' Γαστρεντερολογική Κλινική, «Ερρίκος Ντυνάν
			   Hospital Center» 

Ζαγουρή Φλώρα		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. 	
			   «Αλεξάνδρα»
Ζαχαρόπουλος Νικόλαος 	 Φοιτητής, 4ο έτος, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Πατρών

Ζιώγας Δημήτριος		  Παθολόγος-Ογκολόγος, Πανεπιστημιακός Υπότροφος, Επιστημονικός 	
			   Συνεργάτης, Α' Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Ζωγράφος Γεώργιος	 Καθηγητής Χειρουργικής, Διευθυντής, Α΄ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική 	
			   Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Ζωγράφου Ελένη		  MD, BSc, MSc, PhD, Ειδικευόμενη Εσωτερικής Παθολογίας, Θεραπευτική 	
			   Κλινική, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Καλαϊτζή Ζωή		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης Ιατρικού Κέντρου 	
			   Αθηνών

Καλογερόπουλος		  Χειρουργός Ουρολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Ουρολογική Κλινική Γ.Ν.Α. 		
Θεόδωρος		  «Ιπποκράτειο»

Κασσιανού Ανθούλα	 Νοσηλεύτρια, RN, MSc, PhD(c), Oγκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

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

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

Κόκκαλη Στεφανία		 MD, MSc, Επιμελήτρια Παθολογικής Ογκολογίας, Β' Παθολογική Κλινική και 	
			   Ομώνυμο Εργαστήριο Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
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Κουκουράκης Γεώργιος	 MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Ακτινοθεραπευτικό Ογκολογικό 	
			   Τμήμα, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας», Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας 	
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας (ΕΕΑΟ)

Κουνάδη Έλενα		  MD, MSc, Παθολόγος - Oγκολόγος

Κουτσούκος Κωνσταντίνος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Επ. Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος, Ευγενίδειο 	
			   Θεραπευτήριο, Επ. Συνεργάτης Ογκολογικής Μονάδας Θεραπευτικής 	
			   Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Κυριαζόγλου Αναστάσιος	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, 	
			   Π.Γ.Ν.A. «Αττικόν»

Κωνσταντουλάκης		  Μοριακός Βιολόγος - Γενετιστής  PhD, Επιστημονικός Διευθυντής 		
Παντελής			  Κέντρου ΓΕΝΟΤΥΠΟΣ

Λιάτσος Αλέξανδρος 	 Φοιτητής, 5ο έτος, Ιατρική Σχολή Α.Π.Θ.

Λιόντος Μιχαήλ		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επικουρικός Καθηγητής Θεραπευτικής Ογκολογίας 	
			   Ε.Κ.Π.Α., Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Μακραντωνάκης		  MD, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης 
Ανδρέας-Ευάγγελος

Μακραντωνάκης Πάρις	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο 	
			   Θεσσαλονίκης 

Μάρκελλος Χρήστος	 Ειδικευόμενος Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Ματσιάκου Φωτεινή	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Ογκολογική Μονάδα,
			   Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 

Μελά Ευγενία		  Φοιτήτρια, 5ο έτος, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Μιχελής Ευαγγελινός 	 Πρόεδρος Δ.Σ., Επιστημονική Εταιρεία Φοιτητών Ιατρικής Ελλάδας (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.)

Μούστου	 Χρυσούλα	 Φοιτήτρια, 6ο έτος, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Πατρών

Μπαρμπούνης Βασίλειος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Ε’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 	
			   «Ιασώ»

Μπαφαλούκος Δημήτριος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Α΄Ογκολογική Κλινική, Metropolitan
			   Hospital

Νασιούλας Γεώργιος	 PhD, Επιστημονικός Διευθυντής GeneKor Ι.Α.Ε

Ντούμας Κωνσταντίνος	 FEBU, Συντονιστής Διευθυντής Ουρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννημματάς»

Πάλλης Άγγελος 		  Φοιτητής, 5ο έτος, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Παπαδόπουλος Αναστάσιος	Φοιτητής, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Ιωαννίνων

Παπαδοπούλου Ειρήνη	 PhD, Υπεύθυνη Τμήματος Μοριακής Ογκολογίας και Μοριακής Γενετικής, 	
			   Genekor I.A.E.
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Παπαθεοδωρίδη		  Ειδικευόμενη Παθολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
Μαρία - Άλκηστις

Παπανώτα Αριστέα-Μαρία	 Ειδικευόμενη Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Παπαπολυχρονιάδης	 Ομ. Καθηγητής Χειρουργικής, Α.Π.Θ.
Κωνσταντίνος
Περδικούρη 		  MD, MSc, PhD, Επιμελήτρια Α’, Παθολόγος-Ογκολόγος, Γ.Ν. Βόλου 		
Ελένη - Ισιδώρα		  «Αχιλλοπούλειο»

Ποτήρη Ειρήνη		  Ειδικευόμενη Παθολογικής - Ογκολογίας, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Πουλάκου-Ρεμπελάκου 	 Καθηγήτρια, Διευθύντρια Εργαστηρίου Ιστορίας της Ιατρικής, Ιατρική Σχολή, 	
Έφη			   Ε.Κ.Π.Α

Πρεβεζάνου Μαρία	 MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Ογκολογική Μονάδα Π.Γ.Ν. Πατρών

Ρεμπελάκος Απόστολος	 τ. Συντονιστής Διευθυντής Ουρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Σακιολλάρι Ιωάννα	 Φοιτήτρια, 4ο έτος, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α.

Σαμέλης Γεώργιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστημονικά Υπεύθυνος, Διευθυντής, Ογκολογική 	
			   Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», Πρόεδρος Ελληνικής και Διεθνούς Εταιρείας 	
			   Μοριακά Στοχευμένων & Εξατομικευμένων Θεραπειών

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

Σβάρνα Άννα		  Ειδικευόμενη Παθολογίας, Θεραπευτική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα», 	
			   Υποψήφια Διδάκτωρ			    

Σκάρλος Παντελής		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής - Β' 			
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείο Metropolitan, 	
			   Διδάκτωρ Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης

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

Στάμου Έλλη		  Ψυχολόγος, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Στούρας Ιωάννης		  Φοιτητής, 4ο έτος, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

Ταλαγάνη Σοφία 		  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

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

Τεκερλέκης Παναγιώτης	 Ουρολόγος, CEO Therapis General Hospital

Τίγκας Μάριος		  Διοικητής, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 
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Τζοβάρας Αλέξανδρος 	 PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Α’ Παθολογική-Ογκολογική 	
			   Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Τούτουζας Κωνσταντίνος	 Καθηγητής Καρδιολογίας, Υπεύθυνος Iατρείου δομικών καρδιοπαθειών 	
			   και Καρδιο-ογκολογίας, Α’ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική Κλινική,
			   Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο» 

Τσιάκου Ανδριανή		 Δερματολόγος-Αφροδισιολόγος, M.D, Ph.D, Επιμελήτρια Β', Νοσοκομείο 	
			   «Ανδρέας Συγγρός»

Τσιούφης  Κωνσταντίνος	 Καθηγητής Καρδιολογίας Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής, Α΄Πανεπιστημιακή 		
			   Καρδιολογική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Τσουκαλάς Νικόλαος 	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, Διευθυντής, 	
			   Ογκολογική Κλινική 401 Γ.Σ.Ν.Α., Επιστημονικός Συνεργάτης, «Ερρίκος Ντυνάν 	
			   Hospital Center» 

Φαλιάκου Ελένη		  MD, Χειρουργός Μαστού, Διευθύντρια Β’ Κλινικής Μαστού, Νοσοκομείο 	
			   «Μητέρα»

Φασουλάκης Χαράλαμπος	 Διευθυντής Ουρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Φλέσσας Ιωάννης		  MD, Phd, Msc, FEBS, FACS, Διευθυντής Γ' Χειρουργικής Κλινικής Μαστού 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν Hospital Center»

Φραγκιά - Τσίβου		  Παθολογοανατόμος, MD, PhD, Επιστημονική Διευθύντρια, HistoBio Diagnosis	
Κωνσταντίνα		  ΑΕ (HBD)

Χριστοπούλου Γεωργία	 MSc, PhD, Μοριακή Βιολόγος - Γενετιστής, Διευθύντρια Εργαστηρίου
			   Genotypos Science Labs

Χρονάς Άγγελος 		  Αντιπεριφερειάρχης Υγείας και Πρόνοιας Πελοποννήσου, Γενικός Χειρουργός, 	
			   MD, MSc, PhDc, Α' Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική, Ε.Κ.Π.Α, Γ.Ν.Α. 
			   «Ιπποκράτειο», Τακτικό μέλος Ανωτάτου Υγειονομικού Συμβουλίου (Α.Υ.Σ.), 	
			   Ε.Ο.Π.Υ.Υ.



• Διοργάνωση
Ε.Δ.Ε.Μ.Σ.Ε.Θ. - Ελληνική & Διεθνής Εταιρεία Μοριακά 
Στοχευμένων Εξατομικευμένων Θεραπειών

• Υπό την Αιγίδα
Εταιρεία Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας (Ε.Ο.Π.Ε.)
Ελληνική Εταιρεία Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας (Ε.Ε.Α.Ο.)
ΑΚΟΣ Θεραπεία Σώματος & Ψυχής
Επιστημονική Εταιρεία Φοιτητών Ιατρικής Ελλάδας (Ε.Ε.Φ.Ι.Ε.)

• Ημερομηνία διεξαγωγής
16 - 17 Ιουνίου 2023

• Χώρος Διεξαγωγής
Ξενοδοχείο Crowne Plaza
Μιχαλακοπούλου 50, Αθήνα 115 28, Ελλάδα

• Aίθουσα 
Socrates Α & Β (Ημιώροφος) 

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

• Οδηγίες Παρακολούθησης 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 ηλεκτρονικά, barcode που θα πρέπει να σαρώνουν κατά 
την είσοδό τους στην αίθουσα. Η εκδήλωση καλύπτεται φωτογραφικά, βιντεοσκοπείται και προβάλλεται σε 
ζωντανή μετάδοση.

• Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης
Το Συνέδριο θα αναμεταδοθεί διαδικτυακά μέσω της ιστοσελίδας www.livemed.gr. Εάν είστε νέος χρήστης 
παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού στο Livemed, συμπληρώνοντας τα 
απαραίτητα πεδία (πατήστε στο πεδίο Register / Εγγραφή). Η δημιουργία λογαριασμού είναι δωρεάν και 
υποχρεωτική για την παρακολούθηση των ομιλιών.

‖ Γενικές Πληροφορίες:
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Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να συνδεθείτε, επιλέξτε από 
το μενού την κατηγορία Live, το Συνέδριο που θέλετε να παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το εικονίδιο Go 
Live ή Go Virtual. Στη συνέχεια, για να συνδεθείτε στην αίθουσα, επιλέγετε από το μενού που εμφανίζεται 
στο κάτω μέρος της οθόνης σας, το πεδίο «Αίθουσα Συνεδριάσεων»
Σημείωση: Εάν σας ενδιαφέρει να παραλάβετε πιστοποιητικό παρακολούθησης, θα πρέπει να 
πραγματοποιήσετε την εγγραφή σας στο Συνέδριο μέσω της Εικονικής Γραμματείας, πατώντας το αντίστοιχο 
εικονίδιο «Εγγραφή», ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος.

• Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 11 μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης 
(CME-CPD credits).

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

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

Απαγορεύεται ρητά η αναπαραγωγή, αναδημοσίευση, αντιγραφή, αποθήκευση, πώληση, μετάδοση, διανομή, έκδοση, 
εκτέλεση, λήψη (download), μετάφραση, τροποποίηση με οποιονδήποτε τρόπο, χωρίς τη ρητή προηγούμενη έγγραφη 
συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου ή μέρους του περιεχομένου του Προγράμματος. Η E.T.S. Events & Travel Solutions 
επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής και βιομηχανικής 
ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το www.events.gr.
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‖ Χορηγοί:
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg enzalutamide.
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει 80 mg enzalutamide
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο  6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο.
Xtandi – 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κίτρινα στρογγυλά – 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 40.
Xtandi – 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κίτρινα οβάλ – επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 80.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Xtandi ενδείκνυται για:
•  τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη 

(mHSPC) σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων (ADT) σε ενήλικες 
άνδρες (βλ. παράγραφο 5.1).

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

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

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

4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη (στις) δραστική(ές) ουσία(ες) ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
Γυναίκες που είναι ή μπορεί να μείνουν έγκυες (βλ. παραγράφους 4.6 και 6.6).
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων: Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί 
με επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8). Η απόφαση για τη συνέχιση της 
θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν επιληπτικές κρίσεις πρέπει να λαμβάνεται 
ανά περίπτωση.
Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (Posterior Reversible 
Encephalopathy Syndrome-PRES): Έχουν αναφερθεί σπάνιες αναφορές του 
συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς 
που λαμβάνουν Xtandi (βλέπε παράγραφο 4.8). Το PRES είναι μία σπάνια, 
αναστρέψιμη, νευρολογική διαταραχή, η οποία μπορεί να εκδηλωθεί με ραγδαία 
εξελισσόμενα συμπτώματα, συμπεριλαμβανομένων σπασμών, κεφαλαλγίας, 
σύγχυσης, τύφλωσης και άλλων οπτικών και νευρολογικών διαταραχών, με 
ή χωρίς σχετιζόμενη υπέρταση. Η διάγνωση του PRES απαιτεί επιβεβαίωση 
με απεικόνιστικές εξετάσεις του εγκεφάλου, κατά προτίμηση μαγνητική 
τομογραφία του εγκεφάλου (MRI). Συνιστάται διακοπή του Xtandi σε ασθενείς που 
αναπτύσσουν PRES.
Δευτερογενείς Kύριες Κακοήθειες: Εχουν αναφερθεί περιστατικά δευτερογενών 
κύριων κακοηθειών σε ασθενείς που έλαβαν enzalutamide σε κλινικές μελέτες.  Σε 
κλινικές μελέτες φάσης 3 τα πιο συχνά αναφερόμενα συμβάντα σε ασθενείς που 
έλαβαν enzalutamide και μεγαλύτερα από το εικονικό φάρμακο, ήταν καρκίνος 
ουροδόχου κύστης (0,3%), αδενοκαρκίνωμα παχέος εντέρου (0,2%), καρκίνωμα 
από μεταβατικό επιθήλιο (0,2%) και μεταβατικό καρκίνωμα ουροδόχου κύστης 
(0,1%). Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλεύονται άμεσα το γιατρό τους εάν 
παρατηρήσουν σημάδια γαστρεντερικής αιμορραγίας, μακροσκοπική αιματουρία 
ή άλλα συμπτώματα όπως δυσουρία ή επιτακτική ανάγκη ούρησης κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με enzalutamide.
Ταυτόχρονη χρήση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Η enzalutamide είναι 
ένας ισχυρός επαγωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της 
αποτελεσματικότητας πολλών ευρείας χρήσεως φαρμακευτικών προϊόντων 
(βλ. παραδείγματα στην παράγραφο 4.5). Συνεπώς μια ανασκόπηση των 
συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει να διεξάγεται κατά την 
έναρξη της θεραπείας με enzalutamide. Η ταυτόχρονη χρήση της enzalutamide με 
φαρμακευτικά προϊόντα που είναι ευαίσθητα υποστρώματα πολλών μεταβολικών 
ενζύμων ή μεταφορείς (βλ. παράγραφο 4.5) πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν 
η θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή, και εάν οι 
προσαρμογές της δόσης δεν μπορούν εύκολα να πραγματοποιηθούν βάσει της 
παρακολούθησης της αποτελεσματικότητας ή των συγκεντρώσεων στο πλάσμα. 
Η συγχορήγηση με βαρφαρίνη και αντιπηκτικά ομοιάζοντα με κουμαρίνη 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν το Xtandi συγχορηγείται με ένα αντιπηκτικό που 
μεταβολίζεται από το CYP2C9 (όπως η βαρφαρίνη ή ασενοκουμαρόλη), πρέπει να 
διεξαχθεί επιπρόσθετη παρακολούθηση της Διεθνούς Ομαλοποιημένης Σχέσης 
(International Normalised Ratio-INR) (βλ. παράγραφο 4.5).
Νεφρική δυσλειτουργία: Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία καθώς η enzalutamide δεν έχει μελετηθεί σε αυτό τον πληθυσμό 
ασθενών.
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Μια αύξηση του χρόνου ημίσειας ζωής της en-
zalutamide έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, 
πιθανά συσχετιζόμενη με την αυξημένη κατανομή στους ιστούς. Η κλινική 
σημασία αυτής της παρατήρησης παραμένει άγνωστη. Ωστόσο, αναμένεται 
ένα παρατεταμένο χρονικό διάστημα για να φτάσουν οι συγκεντρώσεις στη 
σταθεροποιημένη κατάσταση και ο χρόνος μέχρι να επιτευχθεί η μέγιστη 
φαρμακολογική δράση καθώς και οι χρόνοι για την έναρξη και μείωση της 
ενζυμικής επαγωγής (βλ. παράγραφο 4.5) μπορεί επίσης να αυξηθούν. 
Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Στις μελέτες φάσης 3 αποκλείστηκαν ασθενείς 
με πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου (κατά τους τελευταίους 6 μήνες) 
ή ασταθή στηθάγχη (κατά τους τελευταίους 3 μήνες), καρδιακή ανεπάρκεια 
κατηγορίας ΙΙΙ ή IV κατά New York Heart Association (NYHA) εκτός αν το κλάσμα 
εξώθησης αριστερής κοιλίας (Left Ventricular Ejection Fraction-LVEF) ≥ 45%, 
βραδυκαρδία ή μη ελεγχόμενη υπέρταση. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη αν 
το Xtandi συνταγογραφείται σε αυτούς τους ασθενείς.
Η θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT.: 
Σε ασθενείς με ιστορικό ή ύπαρξη παραγόντων κινδύνου για παράταση του 

διαστήματος QT και σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά 
προϊόντα που ενδέχεται να παρατείνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο  4.5), 
οι θεράποντες γιατροί πρέπει να αξιολογούν το ισοζύγιο οφέλους κινδύνου 
συμπεριλαμβανομένης της πιθανότητας για εμφάνιση κοιλιακής ταχυκαρδίας 
δίκην ριπιδίου (Torsade de pointes) πριν την έναρξη του Xtandi.
Χρήση με χημειοθεραπεία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της 
ταυτόχρονης χρήσης του Xtandi με κυτταροτοξική χημειοθεραπεία δεν έχει 
τεκμηριωθεί. H συγχορήγηση της enzalutamide δεν έχει καμία κλινικά σημαντική 
επίδραση στη φαρμακοκινητική της ενδοφλέβιας ντοσεταξέλης (βλ. παράγραφο 
4.5). Ωστόσο, δεν μπορεί να αποκλειστεί μια αύξηση εμφάνισης ουδετεροπενίας 
επαγόμενης από τη ντοσεταξέλη.
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας εκδηλώνονται με 
συμπτώματα που περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται οίδημα προσώπου, 
γλώσσας, χείλους ή φάρυγγα, ή εξάνθημα έχουν παρατηρηθεί με enzalutamide 
(βλέπε παράγραφο 4.8). Έχουν αναφερθεί σοβαρές δερματικές ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις (SCARs) με την enzalutamide. Κατά τη συνταγογράφηση, οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα και να 
παρακολουθούνται στενά για δερματικές αντιδράσεις.
Έκδοχα: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (λιγότερο από 
23 mg) ανά επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο, είναι αυτό που ονομάζουμε 
«ελεύθερο νατρίου».
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 
εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση. Άλλες σημαντικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν ισχαιμική καρδιακή νόσο και επιληπτικές 
κρίσεις. Επιληπτική κρίση παρουσιάστηκε στο 0,5% των ασθενών που έλαβαν en-
zalutamide, στο 0,2% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 0,3% 
των άσθενών που έλαβαν βικαλουταμίδη. Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις 
του συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας σε ασθενείς που έλαβαν 
enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.4).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται παρακάτω 
ανά κατηγορία συχνότητας εμφάνισης. Οι κατηγορίες συχνότητας εμφάνισης 
ορίζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι 
συχνές (≥1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες 
(< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα 
δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν σε ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα σύμφωνα  με το 

MedDRA
Ανεπιθύμητες ενέργειες και συχνότητα

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
και του λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές: λευκοπενία, oυδετεροπενία
Μη γνωστές*: θρομβοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος

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

Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: άγχος
Όχι συχνές: οπτική ψευδαίσθηση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

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

Μη γνωστές*: σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας

Καρδιακές διαταραχές
Συχνές: ισχαιμική καρδιακή νόσος†

Μη γνωστές*: παράταση του διαστήματος QT 
(βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5)

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: εξάψεις, υπέρταση

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού Μη γνωστές*: ναυτία, έμετος, διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού

Συχνές: ξηροδερμία, κνησμός
Μη γνωστές*: εξάνθημα

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Πολύ συχνές: κατάγματα‡

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

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού

Συχνές: γυναικομαστία

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνές: εξάντληση, κόπωση

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Πολύ συχνές: πτώση

* Αυθόρμητες αναφορές από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου
¥ Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  των 
«Σπασμών» συμπεριλαμβανομένων των σπασμών, σπασμών γενικευμένης 
επιληψίας, σύνθετων εστιακών επιληπτικών κρίσεων, εστιακών επιληπτικών 
κρίσεων και status epilepticus. Αυτό περιλαμβάνει σπάνιες περιπτώσεις 
επιληπτικών κρίσεων με επιπλοκές που οδηγούν σε θάνατο.
†Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  «Έμφραγμα 
του μυοκαρδίου» και «Άλλη ισχαιμική καρδιακή νόσο», συμπεριλαμβανομένων 
των ακόλουθων προτιμώμενων όρων που παρατηρήθηκαν σε τουλάχιστον δύο 
ασθενείς σε τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης 
3: στηθάγχη, στεφανιαία νόσο, έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ έμφραγμα 
του μυοκαρδίου, οξύ στεφανιαίο σύνδρομο,  ασταθής στηθάγχη,  ισχαιμία του 
μυοκαρδίου και αρτηριοσκλήρυνση στεφανιαίας αρτηρίας.
‡ Περιλαμβάνει όλους τους προτιμώμενους όρους με τη λέξη «κάταγμα» στα οστά.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών
Επιληπτική κρίση
Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, 24 (0,5%) από τους 4.403 ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ημερήσια δόση 160 mg enzalutamide εμφάνισαν 
επιληπτική κρίση, ενώ τέσσερις ασθενείς (0,2%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο 
και ένας ασθενής (0,3%) που έλαβε βικαλουταμίδη εμφάνισαν επιληπτική κρίση. 
Η δόση φαίνεται να αποτελεί σημαντικό προγνωστικό παράγοντα του κινδύνου 
εμφάνισης επιληπτικής κρίσης, όπως αντικατοπρίζεται από τα προκλινικά 
δεδομένα και από τα δεδομένα από μια μελέτη κλιμάκωσης της δόσης. Στις 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, εξαιρέθηκαν οι ασθενείς με προηγούμενη 
επιληπτική κρίση ή με παράγοντες κινδύνου για την εμφάνιση επιληπτικής κρίσης.
Σε μια δοκιμή μονού σκέλους 9785-CL-0403 (UPWARD) για την αξιολόγηση της 
επίπτωσης των επιληπτικών κρίσεων σε ασθενείς με προδιαθεσικούς παράγοντες 
για εκδήλωση επιληπτικών κρίσεων (από τους οποίους 1,6% είχαν ιστορικό 
επιληπτικών κρίσεων), 8 από 366 (2,2%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με en-
zalutamide εμφάνισαν μια επιληπτική κρίση. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας 
ήταν 9,3 μήνες. 
Δεν είναι γνωστός ο μηχανισμός μέσω του οποίου η enzalutamide μπορεί να 
μειώσει τον ουδό των επιληπτικών κρίσεων, αλλά θα μπορούσε να σχετιστεί με 
τα δεδομένα από in vitro μελέτες που δείχνουν ότι η enzalutamide και ο ενεργός 
μεταβολίτης της προσδένονται και μπορεί να αναστείλουν τη δραστικότητα των 
διαύλων των ιόντων χλωρίου του GABA.
Ισχαιμική καρδιακή νόσος
Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, η ισχαιμική 
καρδιακή νόσος εμφανίστηκε στο 3,9% των ασθενών που έλαβαν  enzalutamide 
και ADT συγκριτικά με 1,5% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. 
Δεκαπέντε (0,4%) ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και 2 (0,1%) ασθενείς που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν συμβάν ισχαιμικής καρδιακής νόσου που 
οδήγησε σε θάνατο.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει 
τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: 
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284,  GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://
www.eof.gr
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία. Τηλ: 
+357 22608607, Φαξ: + 357 22608669
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 , 2333 BE Leiden, Ολλανδία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/13/846/002 (40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία), EU/1/13/846/003 
(80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία)
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Ιουνίου 2013
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 8 Φεβρουαρίου 2018
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ:
24 Μαΐου 2022

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

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Ελλάδα*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ  ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ ΜΕ ΦΠΑ
40mg/TAB Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα
 με λεπτό υμένιο δισκία 

             € 2.287,04             € 2.763,69

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

*Κυκλοφορούν μόνο τα 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

Astellas Pharmaceuticals A. E. B. E.   
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα.

Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998
www.astellas.com/gr

Τοπικός Αντιπρόσωπος/
Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  

Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

XTA/AID 1/04.2023



ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

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

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

WBC=λευκά αιμοσφαίρια, AST=ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, ALT=αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, N=αριθμός ασθενών, Δ/Ι=δεν ισχύει. Σημείωση: Τα αποτε-
λέσματα των εργαστηριακών εξετάσεων βαθμολογούνται ανάλογα με τον βαθμό βαρύτητας της έκδοσης 4.0 των NCI CTCAE. * λετροζόλη ή φουλβεστράντη.
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών. Συνολικά, ουδετεροπενία οποιουδήποτε βαθμού αναφέρθηκε σε 716 (82,1%) ασθενείς που έλαβαν IBRANCE
ανεξαρτήτως συνδυασμού, με ουδετεροπενία Βαθμού 3 να έχει αναφερθεί σε 500 (57,3%) ασθενείς και ουδετεροπενία Βαθμού 4 να έχει αναφερθεί σε 97 (11,1%)
ασθενείς. Ο διάμεσος χρόνος μέχρι το πρώτο επεισόδιο ουδετεροπενίας οποιουδήποτε βαθμού ήταν 15 ημέρες (12-700 ημέρες) και η διάμεση διάρκεια ουδετε-
ροπενίας Βαθμού ≥ 3 στις 3 τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ήταν 7 ημέρες. Εμπύρετη ουδετεροπενία αναφέρθηκε στο 0,9% των ασθενών που έλαβαν IBRANCE
σε συνδυασμό με φουλβεστράντη και στο 1,7% των ασθενών που έλαβαν palbociclib σε συνδυασμό με λετροζόλη. Εμπύρετη ουδετεροπενία αναφέρθηκε σε
περίπου 2% των ασθενών που εκτέθηκαν στο IBRANCE κατά τη διάρκεια του συνολικού κλινικού προγράμματος. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων
ενεργειών. Η αναφορά 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 οποι-
εσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607,
Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Βέλγιο. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ: Pfizer Ελλάς A.E., Λ. Μεσογείων 243, 154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, Τηλ.: +30 210 6785800. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ
ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ: Pfizer Ελλάς Α.Ε. (Cyprus Branch), Λεωφόρος Αθαλάσσας 26, Κτήριο Στεφανή, 2ος Όροφος, 2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.:  +357 22 817690.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1147/001, 003, 005. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 07/2022. 75 MG BT X 21 CAPS, 100 MG BT X
21 CAPS, 125 MG BT X 21 CAPS:
ΛΙΑΝΙΚΗ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ - ΕΛΛΑΔΑ: Λ.Τ.: 2.627,80 €, Ν.Τ.: 2.169,30 €.
ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ – ΚΥΠΡΟΣ: Λ.Τ.: 2.615,27 €.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.
ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΘΕΙΤΕ ΣΤΟΝ ΤΟΠΙΚΟ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟ.

Εργαστηριακές
παθολογικές τιμές
WBC μειωμένα
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97,4 41,8 1,0 26,2 0,2 0,2

Ibrance συν λετροζόλη ή φουλβεστράντη Σκέλη συγκριτικού παράγοντα*

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