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\\ Χαιρετισμός…

Αγαπητοί συνάδελφοι και φίλοι,

Με μεγάλη χαρά σας προσκαλούμε στο 14ο Μετεκπαιδευτικό Σεμινάριο 
Κλινικής και Ερευνητικής Ογκολογίας, το οποίο διοργανώνεται από το 
Ελληνικό Ίδρυμα Έρευνας του Καρκίνου (ΕΛ.Ι.Ε.Κ.) και θα πραγματοποιηθεί 
από τις 22 έως και τις 24 Ιουνίου 2023, στην Αθήνα.

Στόχος του Σεμιναρίου είναι η ενημέρωση σε σχέση με τα νεότερα δεδομένα 
ως προς την πρόληψη, τη διάγνωση και τη θεραπευτική αντιμετώπιση 
του καρκίνου. Οι επιστημονικές εξελίξεις κινούνται με ταχύτητα και η 
χρήση της τεχνολογίας και ειδικότερα της τεχνητής νοημοσύνης ανοίγει 
νέους ορίζοντες αλλά και νέους προβληματισμούς, ιδιαίτερα στον τομέα 
της εφαρμοσμένης έρευνας και της εξατομικευμένης θεραπευτικής 
αντιμετώπισης των ασθενών. Το πρόγραμμα του φετινού Σεμιναρίου 
περιλαμβάνει θέματα που αφορούν την ανάπτυξη νέων φαρμάκων και 
θεραπευτικών  προσεγγίσεων, καθώς και θέματα που σχετίζονται με 
την πρόσβαση των ασθενών στην καινοτομία και την εξατομίκευση, τον 
σημαίνοντα ρόλο της διεπιστημονικής συνεργασίας μέσω των ογκολογικών 
συμβουλίων, τη συμμετοχή των ασθενών στη διαμόρφωση των πολιτικών 
υγείας, την προσφορά της νοσηλευτικής ογκολογίας στην καθημερινή 
κλινική πρακτική και την ολιστική διαχείριση του ογκολογικού ασθενούς.

Εκ μέρους της Οργανωτικής Επιτροπής, με χαρά αναμένουμε να σας 
υποδεχθούμε στην εκδήλωση αυτή, προσβλέποντας στο γόνιμο διάλογο 
αλλά και στη δημιουργική αντιπαράθεση που ευελπιστούμε ότι η 
θεματολογία του Σεμιναρίου θα προκαλέσει.

Ο Πρόεδρος ΕΛ.Ι.Ε.Κ.

Γεώργιος Φούντζηλας

              Οι Πρόεδροι της Επιστημονικής Επιτροπής

Άγγελος Κούτρας Αδαμαντία Νικολαΐδη
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		  Πέμπτη 22 Ιουνίου 2023

13:00-13:30    	 Προσέλευση - Εγγραφές

13:30-15:00	 Συζήτηση με συλλόγους ασθενών

		  Προεδρείο: Α. Μπούτης, Γ. Καπετανάκης 

13:30-13:50 	 Τι ζητά ο ογκολογικός ασθενής από την πολιτεία. 	       Μ. Χρυσάνθου-Πιτερού 

13:50-14:10 	 Τι ζητά ο ογκολογικός ασθενής από τους παθολόγους-ογκολόγους.    Κ. Πατέλη-Bell 

14:10-14:30 	 Η συμμετοχή των ασθενών στα κέντρα λήψης αποφάσεων. 	   Ζ. Γραμματόγλου

14:30-15:00	 Συζήτηση

15:00-15:45	 Διάλειμμα καφέ

15:45-17:10	 Διαλέξεις 

		  Προεδρείο: Β. Μπαρμπούνης, Α. Βανταράκης

15:45-16:05	 Ανοσοεπαγρύπνιση και τρόποι διαφυγής. 			    Ν. Πισταμαλτζιάν 

16:05-16:25	 Διατροφική υποστήριξη κατά τη διάρκεια των
		  αντινεοπλασματικών θεραπειών. 				    Α. Παπαγεωργίου 

16:25-16:45	 Η διδασκαλία των βασικών αρχών της ογκολογίας
		  κατά την προπτυχιακή ιατρική εκπαίδευση.		                Α. Μαγειροπούλου

16:45-17:10	 Συζήτηση

17:10-18:30	 Νοσηλευτική ογκολογία

		  Προεδρείο: Θ. Οικονομόπουλος, Σ. Δεμίρη

17:10-17:30	 Κατ’ οίκον νοσηλεία και ογκολογικός νοσηλευτής. 		  Δ. Παπαγεωργίου 

17:30-17:50	 Μονάδες ανακουφιστικής φροντίδας και παρηγορητικής
		  αγωγής στην Ελλάδα. 				                       Μ. Αυγουστίδου

17:50-18:10	 Ογκολογία και νοσηλευτική: που συναντώνται και που
		  απομακρύνονται; 						          Ν. Σκανδαλάκη 

18:10-18:30	 Συζήτηση

18:30-18:45	 Διάλειμμα καφέ

\\ Επιστημονικό Πρόγραμμα…
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		  Πέμπτη 22 Ιουνίου 2023

18:45-20:30	 Καρκίνος ουροποιητικού

		  Προεδρείο: Δ. Πεκτασίδης, Κ. Κουτσούκος

18:45-19:05 	 Παρουσίαση περιστατικού καρκίνου του νεφρού. 	               Γ. Οικονομόπουλος 
19:05-19:25 	 Ανοσοθεραπεία και καρκίνος νεφρού: αλγόριθμος - 
		  θεραπευτικές επιλογές. 					                 Μ. Τσιατάς

19:25-19:45 	 Ολοκλήρωση του περιστατικού με τον επιλεγέντα
		  θεραπευτικό χειρισμό, έκβαση του ασθενούς. 		               Γ. Οικονομόπουλος

19:45-19:55	 Σχολιασμός:						                  Γ. Λαϊνάκης

19:55-20:15 	 Νεότερες εξελίξεις στον καρκίνο του ουροθηλίου. 		                  Π. Γρίβας

20:15-20:30 	 Συζήτηση

		  Παρασκευή 23 Ιουνίου 2023 

09:00-11:20	 Ομάδα Νέων Ελλήνων Ογκολόγων 

		  Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Χ. Χριστοδούλου

09:00-09:20	 Η σημασία της συλλογής βιολογικού υλικού
		  στον ογκολογικό ασθενή. 					         Γ. Γαρεφαλάκης 

09:20-09:35	 Σχολιασμός: 						                  Ν. Τσούλος 

09:35-09:55	 Προσέγγιση του βαρέως πάσχοντος ογκολογικού
		  ασθενή τελικού σταδίου. 				     Ε. Αραβαντινού-Φατώρου

09:55-10:10	 Σχολιασμός: 						          Ι. Μπουκοβίνας

10:10-10:30	 Οι νέοι επικοινωνιακοί τρόποι στην παρακολούθηση των
		  ογκολογικών ασθενών. Η εμπειρία της εποχής του COVID-19. 	   Μ. Μητσογιάννη

10:30-10:45	 Σχολιασμός: 							             Ε. Ρες

10:45-11:05	 Μετεκπαίδευση σε κέντρα αριστείας. 			           Α. Κουλούρης

11:05-11:20	 Σχολιασμός: 						             Ν. Τσουκαλάς 

11:20-12:00	 Διάλειμμα καφέ
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		  Παρασκευή 23 Ιουνίου 2023

12:00-13:15	 Ογκολογία και γονιμότητα

		  Προεδρείο: Γ. Αραβαντινός, Δ. Τρυφωνόπουλος

12:00-12:20	 Διατήρηση γονιμότητας μετά από αντινεοπλασματική
		  θεραπεία. 					                   Ι. Ζερβομανωλάκης

12:20-12:40	 Εξωσωματική γονιμοποίηση και καρκίνος: ως αίτιο πρόκλησης νόσου
		  και ως δυνατότητα μετά τις αντινεοπλασματικές θεραπείες. 	            Χ. Χηνιάδης 

12:40-13:00	 Σεξουαλικότητα και καρκίνος. 				                  Β. Σιούλας 

13:00-13:15	 Συζήτηση

13:15-13:55	 Δορυφορικές διαλέξεις

		  Προεδρείο: Χ. Καλόφωνος, Ζ. Σαριδάκη

13:15-13:35	 Η ανοσο-ογκολογική στόχευση του DLL3 στο μικροκυτταρικό
		  καρκίνο του πνεύμονα. 				                                     Α. Γρίβας	

								                   sponsored by 

13:35-13:55	 CGP value - testing interpretation & personalized healthcare.                  M. Hochmair

								                    sponsored by

13:55-16:30	 Μεσημβρινή διακοπή

16:30-18:10	 Καρκίνος πεπτικού

		  Προεδρείο: Γ. Πενθερουδάκης, Π. Παπακώστας

16:30-16:50	 Παρουσίαση περιστατικού. 					              Μ. Θεοχάρη 

16:50-17:10	 Νεοεπικουρική θεραπεία στον καρκίνο του ορθού. 		                Γ. Ρηγάκος

17:10-17:30	 Ανοσοθεραπεία και καρκίνος παχέος εντέρου. 		         Γ. Παπαξοΐνης

17:30-17:50	 Ολοκλήρωση του περιστατικού με τον επιλεγέντα θεραπευτικ
		  χειρισμό, έκβαση του ασθενούς. 				              Μ. Θεοχάρη

17:50-18:10	 Συζήτηση



		  Παρασκευή 23 Ιουνίου 2023

18:10-19:00	 Διαλέξεις

		  Προεδρείο: Θ. Μακατσώρης, Χ. Πανόπουλος

18:10-18:30         	 Στρατηγικές αντιμετώπισης του τοπικά προχωρημένου
		  καρκίνου του στομάχου. 						      Σ. Λέββα

18:30-18:50  	 Καρκίνος σταδιου ΙV: είναι εφικτή η ίαση στην εποχή
		  της ανοσοθεραπείας; 					               Ι. Μούντζιος

18:50-19:00	 Συζήτηση

19:00-20:10	 Δορυφορικές διαλέξεις

		  Προεδρείο: Ε. Λινάρδου, Π. Οικονομοπούλου 

19:00-19:20	 Η αξία της εξατομίκευσης του θεραπευτικού πλάνου
		  στο ταξίδι των ασθενών με καρκίνο νεφρού. 			         Κ. Κουτσούκος 	

								                   sponsored by
19:20-19:40   	 Σχεδιάζοντας το ταξίδι: το νέο τοπίο θεραπείας
		  του ουροθηλιακού καρκίνου. 				     Α. Χριστοπούλου 	

								                   sponsored by 
19:40-20:10	 Θεραπεία ογκολογικών ασθενών με COVID-19:
		  ο ρόλος της νιρματρελβίρης-ριτοναβίρης. 			             Γ. Πουλάκου	

								                   sponsored by

{ 07 }



		  Παρασκευή 23 Ιουνίου 2023

20:10-21:10	 Τελετή έναρξης

		  Προεδρείο: Α. Κούτρας, Α. Νικολαΐδη

20:10-20:30 	 Χαιρετισμοί 

		  Πρόεδρος ΕΛ.Ι.Ε.Κ. Γ. Φούντζηλας

		  Πρόεδρος Ε.Ο.Π.Ε.	 Ζ. Σαριδάκη

		  Διευθύντρια Ερευνών Ε.Κ.Ε.Τ.Α. Α. Χατζηδημητρίου	  

		  Προεδρείο: Π. Κοσμίδης, Ε. Σαμαντάς

20:30-20:50	 Δεδομένα κλινικής πρακτικής: η νέα δυναμική στη
		  λήψη θεραπευτικών αποφάσεων. Κριτική ανάλυση στην
		  προσπάθεια προσέγγισης της επιστημονικής αλήθειας. 	    Η. Αθανασιάδης

20:50-21:10	 H πρόσβαση στην καινοτομία της υγείας για τις ευάλωτες
		  κοινωνικές ομάδες. 						         Ε. Ραζή
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		  Σάββατο 24 Ιουνίου 2023

09:00-10:40	 Καρκίνος πνεύμονα 

		  Προεδρείο: Β. Γεωργούλιας, Α. Γρίβας

09:00-10:00	 Ογκολογικό συμβούλιο στην εποχή της μοριακής ανάλυσης

09:00-09:10	 Παρουσίαση περιστατικού. 					                   Ε. Σαρρής

09:10-10:00	 Συζήτηση: Γ. Πετράκης, Α. Μπούτης, Κ. Ηλιάδης, Α. Δημόπουλος,
			     Γ. Στρατάκος,  Α. Ηλιάδη, Κ. Παπαδοπούλου

10:00-10:30	 Νεοεπικουρική θεραπεία στο στάδιο ΙΙΙΑ: νέες δυνατότητες. 	            Σ. Αγγελάκη

10:30-10:40	 Συζήτηση

10:40-11:10	 Διάλεξη

		  Προεδρείο: Β. Κουλουλίας, Π. Σκάρλος

		  Ενδοϊστική βραχυθεραπεία: δυνατότητες ύστατης θεραπείας. 	        Ν. Ζαμπόγλου

11:10-11:30	 Διάλειμμα καφέ

11:30-13:15	 Καρκίνος ωοθηκών

		  Προεδρείο: Χ. Παπαδημητρίου, Φ. Φωστήρα

11:30-11:50	 Περιστατικό καρκίνου ωοθηκών (με νεοεπικουρική 		
		  και ακολούθως σε υποτροπή). 			                   Σ. Σταματοπούλου 

11:50-12:10	 Νεοεπικουρική θεραπεία: πότε, πού και γιατί; 		                 Μ. Λύκκα

12:10-12:30	 Θεραπευτικές προσεγγίσεις της υποτροπιάζουσας νόσου
		  στην εποχή των PARP αναστολέων. 				              Α. Τζοβάρας

12:30-12:50	 Ολοκλήρωση του περιστατικού με τον επιλεγέντα
		  θεραπευτικό χειρισμό, έκβαση του ασθενούς. 		                 Σ. Σταματοπούλου

12:50-13:15	 Συζήτηση
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		  Σάββατο 24 Ιουνίου 2023

13:15-14:15	 Δορυφορικές διαλέξεις

		  Προεδρείο: Γ. Κεσίσης, Ρ. Ζακοπούλου

13:15-13:45	 Νεότερα δεδομένα στη θεραπευτική διαχείριση των ασθενών
		  με καρκίνο των ωοθηκών και ανεπάρκεια του ομόλογου
		  ανασυνδυασμού. 						                Ε. Μπιζιώτα 

								                    sponsored by
		  Προεδρείο: Α. Νικολαΐδη, Α. Χριστοπούλου

13:45-14:15	 PARP αναστολείς και αντιαγγειογένεση σε ασθενείς
		  με καρκίνο ωοθηκών και ανεπάρκεια στον ομόλογο
		  ανασυνδυασμό 					                sponsored by

		  α) Ο έλεγχος HRD. 					             Ε. Φούντζηλα 

		  β) Η μέχρι τώρα κλινική εμπειρία. 			                   Σ. Σταματοπούλου                

14:15-16:00	 Μεσημβρινή διακοπή

16:00-17:15	 Καρκίνος μαστού

		  Προεδρείο: Γ. Φούντζηλας, E. Σαλούστρος

16:00-16:20	 Επικουρική θεραπεία σε γυναίκες υψηλού κινδύνου:
		  διλήμματα και προβληματισμοί. 				                   Ε. Γαλάνη

16:20-16:40	 Υποτροπή μετά από επικουρική ενδοκρινική θεραπεία.
		  Η ανάπτυξη της αντίστασης.   				     Ν. Πισταμαλτζιάν 

16:40-17:00	 Εγκεφαλικές μεταστάσεις σε ασθενείς με HER2+ καρκίνο
		  του μαστού. 						               Α. Νικολαΐδη

17:00-17:15	 Συζήτηση
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		  Σάββατο 24 Ιουνίου 2023

17:15-17:45	 Διάλεξη

		  Προεδρείο: Α. Κούτρας

		  ADCs στον μεταστατικό τριπλά αρνητικό καρκίνο μαστού:
		  ποια η κλινική εμπειρία στην Ελλάδα; 		                Δ. Τρυφωνόπουλος	

								                   sponsored by

17:45-18:15	 Διάλεξη 

		  Προεδρείο: Ε. Κωνσταντοπούλου, Ε. Φαλιάκου

		  Κληρονομικός καρκίνος μαστού: παρελθόν, παρόν και μέλλον. 	         Ε. Φούντζηλα

18:15-20:00	 Σπάνιοι όγκοι σε ασθενείς νεαρής ηλικίας

		  Προεδρείο: Δ. Μπαφαλούκος, Α. Κουμαριανού

18:15-18:35	 Σάρκωμα. 						                   Σ. Κόκκαλη 

18:35-18:55	 Νευροενδοκρινείς όγκοι. 			       		    Ν. Καποδίστριας

18:55-19:15	 Όγκοι ΚΝΣ. 						      Σ. Λαμπρόπουλος

19:15-19:35	 Μελάνωμα. 						                     Δ. Ζιώγας

19:35-20:00	 Συζήτηση 

20:00-20:15	 Λήξη - Συμπεράσματα
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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

1 CABO-A/JAN 2023

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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HOCHMAIR MAXIMILLIAN   	 Doctor of Medicine, Respiratory Oncology Unit, Karl Landsteiner Institute of 	
			   Lung Research and Pulmonary Oncology, Department of Respiratory and
			   Critical Care Medicine

ΑΓΓΕΛΑΚΗ ΣΟΦΙΑ		  Καθηγήτρια Παθολογικής Ογκολογίας, Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. 	
			   Ηρακλείου, Εργαστήριο Μεταφραστικής Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Κρήτης

ΑΘΑΝΑΣΙΑΔΗΣ ΗΛΙΑΣ	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Μητέρα», Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας Northwestern University, Η.Π.Α.

ΑΡΑΒΑΝΤΙΝΟΣ ΓΕΡΑΣΙΜΟΣ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, «Ευρωκλινική» Αθηνών

ΑΡΑΒΑΝΤΙΝΟΥ-ΦΑΤΩΡΟΥ	 MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
ΕΛΕΝΗ			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΑΥΓΟΥΣΤΙΔΟΥ ΜΑΡΙΑ  	 MD, FÄ, Παθολόγος Ογκολόγος, Ανακουφιστική Ιατρική,
			   Ιατρικό Κέντρο Αθηνών 

ΒΑΝΤΑΡΑΚΗΣ ΑΠΟΣΤΟΛΟΣ	 Καθηγητής Υγιεινής, Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Πατρών

ΓΑΛΑΝΗ ΕΛΕΝΗ		  MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια Β’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΓΑΡΕΦΑΛΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος MD, MSc, Συνεργάτης Νοσοκομείο «Υγεία»

ΓΕΩΡΓΟΥΛΙΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Κρήτης

ΓΡΑΜΜΑΤΟΓΛΟΥ ΖΩΗ	 Μελος Δ.Σ. Ελληνικής Ομοσπονδίας Καρκίνου - ΕΛΛ.Ο.Κ., Πρόεδρος Συλλόγου 	
			   Καρκινοπαθών Κ.Ε.Φ.Ι. Αθηνών

ΓΡΙΒΑΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Β’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής-	
			   Μονάδας Μεταμόσχευσης, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΓΡΙΒΑΣ ΠΕΤΡΟΣ		  MD PhD, Professor, Department of Medicine, Division of Medical Oncology, 	
			   Clinical Director, Genitourinary Cancers Program, University of Washington, 	
			   Professor, Clinical Research Division, Fred Hutchinson Cancer Center 

ΔΕΜΙΡΗ ΣΤΑΜΑΤΙΝΑ	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθύντρια Γ’ Ογκολογικής Κλινικής, 
			   «Metropolitan General»

ΔΗΜΟΠΟΥΛΟΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Διευθυντής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΖΑΚΟΠΟΥΛΟΥ ΡΟΥΜΠΙΝΗ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Β’ Π.Π.Κ., Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΖΑΜΠΟΓΛΟΥ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 Δρ, Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, German Oncology Center, 	
			   Λεμεσός, Κύπρος

ΖΕΡΒΟΜΑΝΩΛΑΚΗΣ	 MD, PhD, MBA, MPH, Μαιευτήρας-Χειρουργός Γυναικολόγος, 		
ΙΩΑΝΝΗΣ			  Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Βόννης, Εξειδικευμένος στην Εξωσωματική 	
			   Γονιμοποίηση, Ιδρυτικό Μέλος Hygeia IVF

ΖΙΩΓΑΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Πανεπιστημιακός Υπότροφος, Επιστημονικός 	
			   Συνεργάτης Α’ Παθολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

\\ Συμμετέχοντες…
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ΗΛΙΑΔΗ ΑΛΕΞΙΑ 		  PhD, Επικεφαλής Ομάδας Ανάπτυξης Μοριακής Ογκολογίας, Medicover
			   Genetics, Cyprus

ΗΛΙΑΔΗΣ ΚΟΣΜΑΣ		  Χειρουργός Θώρακος, Διευθυντής Θωρακοχειρουργικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Υγεία»

ΘΕΟΧΑΡΗ ΜΑΡΙΑ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’ Α’ Παθολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν.Α. 	
			   «Λαϊκό»

ΚΑΛΟΦΩΝΟΣ 		  Παθολόγος Ογκολόγος, Ομότιμος Καθηγητής Πανεπιστημίου Πατρών, 	
ΧΑΡΑΛΑΜΠΟΣ		  Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος, «Ολύμπιο» Θεραπευτήριο, Πάτρα

ΚΑΠΕΤΑΝΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Γραμματέας Δ.Σ. Ελληνικής Ομοσπονδίας Καρκίνου - ΕΛΛ.Ο.Κ. 
ΚΑΠΟΔΙΣΤΡΙΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, PhD, Επιμελητής Α’ Ογκολογικού Τμήματος, Π.Γ.Ν. 	
			   Πατρών

ΚΕΣΙΣΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ 		 Παθολόγος-Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη

ΚΟΚΚΑΛΗ ΣΤΕΦΑΝΙΑ	 MD, MSc, Επικουρική Επιμελήτρια Α’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΚΟΣΜΙΔΗΣ ΠΑΡΙΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’  Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Υγεία»

ΚΟΥΛΟΥΛΙΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 		
			   Υπεύθυνος Μονάδας Ακτινοθεραπείας, Β’ Εργαστήριο Ακτινοθεραπείας, 	
			   Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΚΟΥΛΟΥΡΗΣ ΑΝΔΡΕΑΣ	 MD, Department of Oncology-Pathology, Karolinska Institutet-Thoracic
			   Oncology Center, Karolinska University Hospital, Stockholm, Sweden

ΚΟΥΜΑΡΙΑΝΟΥ ΑΝΝΑ	 MD, PhD, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Παθολόγος Ογκολόγος, Αιματολογική-		
			   Ογκολογική Μονάδα, Δ' Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Π.Ν.Α. 	
			   «Αττικόν»

ΚΟΥΤΡΑΣ ΑΓΓΕΛΟΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας Πανεπιστημίου 	
			   Πατρών, Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος, Π.Γ.Ν. Πατρών

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

ΚΩΝΣΤΑΝΤΟΠΟΥΛΟΥ	 PhD, ErCLG, Κλινική Εργαστηριακή Γενετίστρια, Ερευνήτρια Α’, Εργαστήριο 	
ΕΙΡΗΝΗ			   Μοριακής Γενετικής του Ανθρώπου, ΕΚΕΦΕ «Δημόκριτος»

ΛΑΪΝΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ 	 Παθολόγος Ογκολόγος, Αν. Διευθυντής, Δ´Ογκολογική Κλινική, 
			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΛΑΜΠΡΟΠΟΥΛΟΣ		  Αν. Διευθυντής Γ’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Υγεία»  
ΣΤΕΦΑΝΟΣ

ΛΕΒΒΑ ΣΟΦΙΑ		  MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Ιατρικό Διαβαλκανικό Κέντρο & 	
			   «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκης
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ΛΙΝΑΡΔΟΥ ΕΛΕΝΗ		  MD, PhD, Διδάκτωρ Imperial College London, Διευθύντρια Δ' Ογκολογικής 	
			   Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan» 

ΛΥΚΚΑ ΜΑΡΙΑ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια Δ’ Ογκολογικής Κλινικής-Μονάδας 	
			   Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

ΜΑΚΑΤΣΩΡΗΣ ΘΩΜΑΣ	 Αν. Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου 	
			   Πατρών, Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών

ΜΗΤΣΟΓΙΑΝΝΗ ΜΑΡΙΑ	 MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος Δ’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής,  	
			   Νοσοκομείο «Υγεία»  

ΜΟΥΝΤΖΙΟΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Δ’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

ΜΠΑΡΜΠΟΥΝΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ε’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Ιασώ»

ΜΠΑΦΑΛΟΥΚΟΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Α’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ		  «Metropolitan», Ομότιμος Καθηγητής Πανεπιστημίου Δ.Α.

ΜΠΙΖΙΩΤΑ ΕΙΡΗΝΗ		  MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρικός Ιατρός, Π.Γ.Ν. 		
			   Αλεξανδρούπολης

ΜΠΟΥΚΟΒΙΝΑΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικής 	
			   Μονάδας, «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκης

ΜΠΟΥΤΗΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο»

ΝΙΚΟΛΑΪΔΗ ΑΔΑΜΑΝΤΙΑ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Αν. Διευθύντρια Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Μητέρα»

ΟΙΚΟΝΟΜΟΠΟΥΛΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 
ΓΕΩΡΓΙΟΣ 		  «Metropolitan»

ΟΙΚΟΝΟΜΟΠΟΥΛΟΣ	 Ομότιμος Καθηγητής, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Αθηνών
ΘΕΟΦΑΝΗΣ

ΟΙΚΟΝΟΜΟΠΟΥΛΟΥ	 Παθολόγος Ογκολογος Β' Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
ΠΑΝΑΓΙΩΤΑ	

ΠΑΝΟΠΟΥΛΟΣ ΧΡΗΣΤΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος, «Ευρωκλινική» 	
			   Αθηνών

ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ ΑΝΝΑ	 PhD, Κλινική Διαιτολόγος-Διατροφολόγος, Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου 	
			   Αθηνών, Επιστήμων Φυσικής Αγωγής & Αθλητισμού, Επ. Υπεύθυνη 		
			   Προγραμμάτων Προαγωγής της Υγείας «Ευρωστία»

ΠΑΠΑΓΕΩΡΓΙΟΥ		  Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Νοσηλευτικής Πανεπιστημίου 		
ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ		  Πελοποννήσου, Πρόεδρος Τομέα Νοσηλευτικής Ογκολογίας Ε.Σ.Ν.Ε.,
			   Προϊστάμενος Ογκολογικής Κλινικής, «Ευρωκλινική» Αθηνών

ΠΑΠΑΔΗΜΗΤΡΙΟΥ ΧΡΙΣΤΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνος Ογκολογικής 	
			   Μονάδας, Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο»
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ΠΑΠΑΔΟΠΟΥΛΟΥ ΚΥΡΙΑΚΗ	 PhD, MRes, MSc, BSc, Director, Laboratory of Molecular Oncology, Hellenic 	
			   Foundation for Cancer Research 

ΠΑΠΑΚΩΣΤΑΣ ΠΑΥΛΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, «Metropolitan» 	
			   General Hospital   

ΠΑΠΑΞΟΪΝΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’ Β’ Παθολογικής Κλινικής, Γ.Α.Ο.Ν.Α.
			   «Ο Άγιος Σάββας»

ΠΑΤΕΛΗ-BELL ΚΟΡΙΝΑ	 Πρόεδρος FairLife LCC - Φροντίδα και πρόληψη για τον καρκίνο του πνεύμονα

ΠΕΚΤΑΣΙΔΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	 Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Διευθυντής Γ’ Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

ΠΕΝΘΕΡΟΥΔΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 MD, PhD, Chief Medical Officer, ESMO, Lugano, Switzerland, Professor of
			   Oncology, Medical School, University of Ioannina

ΠΕΤΡΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Ειδικός Παθολογοανατόμος, Επιμελητής Β’ Ε.Σ.Υ., Π.Γ.Ν. «ΑΧΕΠΑ», Εργαστήριο 	
			   Γενικής Παθολογίας και Παθολογικής Ανατομίας, Τμήμα Ιατρικής Α.Π.Θ.

ΠΙΣΤΑΜΑΛΤΖΙΑΝ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Ογκολογικής Κλινικής, 		
			   Νοσοκομείο «Μητέρα»

ΠΟΥΛΑΚΟΥ ΓΑΡΥΦΑΛΛΙΑ	 Παθολόγος-Λοιμωξιολόγος, Αν. Καθηγήτρια Παθολογίας Λοιμώξεων, Γ’ 	
			   Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Εργαστήριο Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Ν.Θ.Α. 
			   «Η Σωτηρία»

ΡΑΖΗ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια Γ’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Υγεία»

ΡΕΣ ΕΛΕΝΗ		  Παθολόγος Ογκολόγος, MD, PhD, Διευθύντρια Παθολογικής-Ογκολογικής 	
			   Κλινικής, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

ΡΗΓΑΚΟΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ		 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Γ’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Υγεία»

ΣΑΛΟΥΣΤΡΟΣ ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ	 Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας 	
			   Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 
ΣΑΜΑΝΤΑΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
ΕΠΑΜΕΙΝΩΝΔΑΣ		  «Metropolitan»

ΣΑΡΙΔΑΚΗ ΖΑΧΑΡΕΝΙΑ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια Α’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan» Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», Ηράκλειο Κρήτης 

ΣΑΡΡΗΣ ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, MD, MSc, Επιμελητής Δ’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΣΙΟΥΛΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Χειρουργός Γυναικολόγος, MD, PhD, Εξειδικευμένος Γυναικολόγος Ογκολόγος 	
			   (Memorial Sloan Kettering Cancer Center, NY, USA), Απόφοιτος Surgical 
			   Leadership Prοgram (Harvard Medical School, Boston, USA), Διευθυντής Α’ 	
			   Κλινικής Γυναικολογικής Ογκολογίας, Νοσοκομείο «Μητέρα» 
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ΣΚΑΝΔΑΛΑΚΗ ΝΕΚΤΑΡΙΑ	 Νοσηλεύτρια MSc, MPH, Τομεάρχης Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, Γ.Ν. Ηρακλείου 	
			   «Βενιζέλειο»

ΣΚΑΡΛΟΣ ΠΑΝΤΕΛΗΣ	 MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ακτινοθεραπευτικής-	
			   Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan», Διδάκτωρ Α.Π.Θ.

ΣΤΑΜΑΤΟΠΟΥΛΟΥ ΣΟΦΙΑ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Γ.Ν. Καλαμάτας

ΣΤΡΑΤΑΚΟΣ ΓΡΗΓΟΡΙΟΣ	 MD, PhD, Αν. Καθηγητής Πνευμονολογίας, Υπεύθυνος Μονάδας Επεμβατικής 	
			   Πνευμονολογίας, Α’ Πνευμονολογική Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Ν.Ν.Θ.Α. 
			   «Η Σωτηρία» Πανεπιστημίου Αθηνών

ΤΖΟΒΑΡΑΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ	 PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Α’ Παθολογικής-Ογκολογικής 	
			   Κλινικής, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΤΡΥΦΩΝΟΠΟΥΛΟΣ		 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Παθολογικής-Ογκολογικής 		
ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ		  Κλινικής, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΤΣΙΑΤΑΣ ΜΑΡΙΝΟΣ		  MD, PhD, BSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών, Συντονιστής 	
			   Ομάδας Ανοσο-Ογκολογίας HeCOG

ΤΣΟΥΚΑΛΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, Διευθυντής 	
			   Ογκολογικής Κλινικής 401 Γ.Σ.Ν.Α., Επιστημονικός Συνεργάτης «Ερρίκος 	
			   Ντυνάν» Hospital Center

ΤΣΟΥΛΟΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 MSc, MBA, Βιοχημικός, Διευθύνων Σύμβουλος, Genekor A.E.Ι.

ΦΑΛΙΑΚΟΥ ΕΛΕΝΗ		  MD, Χειρουργός Μαστού, Διευθύντρια Β’ Κλινικής Μαστού, Νοσοκομείο 	
			   «Μητέρα»

ΦΟΥΝΤΖΗΛΑ ΕΛΕΝΗ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Clinical Assistant Professor, European University
			   Cyprus, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α.Π.Θ., Κλινική «Άγιος Λουκάς», 		
			   Θεσσαλονίκη

ΦΟΥΝΤΖΗΛΑΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Ομότιμος Καθηγητής, Α.Π.Θ.

ΦΩΣΤΗΡΑ ΦΛΩΡΕΝΤΙΑ	 Κλινική Εργαστηριακή Γενετίστρια, ErCLG, Ερευνήτρια Γ’, Εργαστήριο 	
			   Μοριακής Γενετικής του Ανθρώπου, ΕΚΕΦΕ «Δηµόκριτος»

ΧΑΤΖΗΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 	 Διευθύντρια Ερευνών, Ινστιτουτο Εφαρμοσμένων Βιοεπιστημών, Ε.Κ.Ε.Τ.Α.
ΑΝΑΣΤΑΣΙΑ

ΧΗΝΙΑΔΗΣ ΧΑΡΗΣ		  Μαιευτήρας-Χειρούργος Γυναικολόγος, Συνεργάτης Μονάδας Εξωσωματικής 	
			   Γονιμοποίησης, Νοσοκομείο «Μητέρα»

ΧΡΙΣΤΟΔΟΥΛΟΥ ΧΡΗΣΤΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»

ΧΡΙΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΑΘΗΝΑ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια και Υπεύθυνη Ογκολογικής 	
			   Μονάδας, Γ.Ν. Πατρών «Άγιος Ανδρέας»

ΧΡΥΣΑΝΘΟΥ-ΠΙΤΕΡΟΥ	 Αντιπρόεδρος Δ.Σ.  Άλμα Ζωής
ΜΑΡΓΑΡΙΤΑ
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ΨΥΡΡΗ ΑΜΑΝΤΑ		  Καθηγήτρια Παθολογίας-Ογκολογίας Ε.Κ.Π.Α., Διευθύντρια Β’ Προπαιδευτικής 	
			   Παθολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
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↓ Οργάνωση:

Ελληνικό Ίδρυμα Έρευνας Καρκίνου
Τηλ.: 210-6983325
www.eliek.gr 

↓ Υπό την αιγίδα:
Εταιρεία Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας (Ε.Ο.Π.Ε.)

↓ Ημερομηνία διεξαγωγής: 

22-24 Ιουνίου 2023

↓ Χώρος διεξαγωγής: 

The Cotsen Hall
Αμερικανική Σχολή Κλασικών Σπουδών - Γεννάδειος Βιβλιοθήκη 
Αναπήρων Πολέμου 9
Αθήνα 106 76

↓ Εγγραφές:

Η εγγραφή στο Σεμινάριο είναι δωρεάν. Η παρακολούθηση επιτρέπεται μόνο σε Επαγγελματίες 
Υγείας και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές.

↓ Οδηγίες φυσικής παρακολούθησης:

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

↓ Οδηγίες διαδικτυακής παρακολούθησης: 

Εάν είσαστε νέος χρήστης παρακαλούμε ακολουθήστε τη διαδικασία δημιουργίας λογαριασμού 
συμπληρώνοντας τα απαραίτητα πεδία στο www.livemed.gr (πατήστε στο πεδίο Register/Εγγραφή).
Η δημιουργία λογαριασμού είναι δωρεάν και υποχρεωτική για την παρακολούθηση των ομιλιών.
Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να συνδεθείτε, επιλέξτε 
την κατηγορία Live και το συνέδριο που θέλετε να παρακολουθήσετε και στη συνέχεια το εικονίδιο Go 
Live ή Go Virtual.
Στη συνέχεια για να συνδεθείτε με την αίθουσα, επιλέγετε από το μενού που εμφανίζεται στο κάτω 
μέρος της οθόνης σας, την «Αίθουσα Συνεδριάσεων».
Εάν σας ενδιαφέρει να παραλάβετε πιστοποιητικό παρακολούθησης, θα πρέπει να πραγματοποιήσετε 
την εγγραφή σας στο Σεμινάριο μέσω της Εικονικής Γραμματείας, πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο 
«Εγγραφή», ώστε να αρχίσει να καταγράφεται ο χρόνος.
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↓ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης:

Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 18 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).

↓ Παραλαβή πιστοποιητικού:

Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα σταλεί μετά το πέρας των εργασιών του Σεμιναρίου 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.

Η εκδήλωση καλύπτεται φωτογραφικά, βιντεοσκοπείται και προβάλλεται σε ζωντανή μετάδοση.

↓ Γραμματεία: 

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

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



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.

ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ ΑΠΟ ΕΙΔΙΚΟ ΓΙΑΤΡΟ ΚΑΙ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΑΓΩΓΗΣ

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 9843324, 210 9858930

Δ.Τ.Φ: 16 / 12 /2022

CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4517,89€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4517,89€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4517,89€
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