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Το LUMYKRAS® ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων με προχωρημένο μη μικροκυτταρικό καρκίνο του πνεύμονα (ΜΜΚΠ) με μετάλλαξη KRASG12C και οι οποίοι παρουσίασαν εξέλιξη της νόσου
μετά από τουλάχιστον μία προηγούμενη γραμμή συστηματικής θεραπείας.

Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Συντμήσεις

Παραπομπές

ΜΜΚΠ = μη μικροκυτταρικός καρκίνος πνεύμονα, KRAS = Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής. Το προϊόν δεν είναι τιμολογημένο στην Ελλάδα, αναφέρεται ενδεικτική τιμή 6.458€
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Χαιρετισμός
Αγαπητοί Συνάδελφοι,

O Μαρσέλ Προύστ είχε πει κάποτε ότι «Το ταξίδι της ανακάλυψης δεν σημαίνει να 
ψάχνεις καινούργια μέρη αλλά να έχεις καινούργια μάτια».

Σας καλούμε λοιπόν και φέτος στο 5ο Ιnnovation in Oncology-Καινοτομία στην 
Ογκολογία, για να δούμε και φέτος, μαζί με μια άλλη ματιά, τις ραγδαίες και 
συναρπαστικές εξελίξεις που ζούμε στην Ογκολογία. 

Η ανοσοθεραπεία, η πληθώρα των μοριακά στοχευμένων θεραπειών μαζί με τη 
χημειοθεραπεία, τα ADCs και τις κλασικές θεραπείες, ανοίγουν νέους δρόμους 
στην καθημερινή μας κλινική πράξη.

Ταυτόχρονα, η πληθώρα των θεραπευτικών επιλογών γεννά καθημερινά 
ερωτήματα για τον τρόπο και τη σειρά που αυτές θα χρησιμοποιηθούν.

Το τοπίο περιπλέκεται ακόμα πιο πολύ με τις εξελίξεις στον τεχνολογικό τομέα 
που βιώνει η Χειρουργική Ογκολογία με τη Ρομποτική Χειρουργική, τις εξελίξεις 
στην Απεικόνιση και η Ακτινοθεραπευτική Ογκολογία. Νέοι δρόμοι ανοίγονται 
που απαιτούν την διατομεακή και πολυπρισματική προσέγγιση μεταξύ των 
εμπλεκόμενων ειδικοτήτων. Tην καθημέρα ογκολογική πράξη έρχεται να επηρεάσει 
και η έλευση της τεχνητής νοημοσύνης.

Μετά την εξαιρετική απήχηση και επιτυχία που είχαν τα τέσσερα προηγούμενα 
συνέδρια «Ιnnovation in Oncology-Καινοτομία στην Ογκολογία», προχωρούμε 
φέτος στην διοργάνωση του 5ου «Paving Innovation in Cancer Treatment-
Καινοτομία στην Ογκολογία», ώστε η ώσμωση μεταξύ των ειδικοτήτων πάνω σε 
θέματα αιχμής στην Ογκολογία, να μας οδηγήσει σε γόνιμα συμπεράσματα και 
προοπτικές.

Με τιμή,

Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής Επιτροπής

Δημήτριος Ματθαίος
Αναπληρωτής Καθηγήτης Κλινικής 

Ογκολογίας Δ.Π.Θ.

Μιχαήλ Καραμούζης
Παθολόγος - Ογκολόγος,

MD, PhD, Καθηγητής,
Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α



•
•
•
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Παρασκευή 27 Σεπτεμβρίου 2024 
09:00-10:30 Στρογγυλή Τράπεζα Μοριακής Βιολογίας

Προεδρείο: Α. Γαλάνης, Δ. Μπουζαρέλου, Ε. Λιανίδου
09:00-09:20 Υγρή Βιοψία, εφαρμογές και προοπτικές Ι. Μπαλγκουρανίδου
09:20-09:40  Mοριακά τεστ ανίχνευσης καρκίνου σε ασυμπτωματικό πληθυσμό, 

πού βρισκόμαστε; Γ. Καπέτσης
09:40.10:10  Single-molecule and single-cell epigenetics: Decoding

the epigenome for cancer research and diagnostics E. Shema
10:10-10:30 Συζήτηση

10:30-11:20 Διάλειμμα

11:20-12:15 Διαλέξεις
Προεδρείο: Ζ. Σαριδάκη, Α. Χριστοπούλου, A. Βαγιωνάς

11:20-11:40 Πρόγραμμα ΟΙΚΟΘΕΝ και προοπτικές εφαρμογής
Του σε πανελλαδική κλίμακα Μ. Νικολάου 

11:40-12:00 Η συμβολή της τεχνητής νοημοσύνης στην έρευνα
και ανάπτυξη της Φαρμακευτικής Βιομηχανίας Χ. Αντωνόπουλος

12:00-12:15 Συζήτηση

12:15-12:30 Διάλειμμα

12:30-13:00 Lecture 
Chairs: D. Matthaios, I. Maroulakou
Τips and tricks στη διαχειριση του κληρονομούμενου
καρκίνου Γ. Λύπας

13:00-13:15 Διάλειμμα

13:15-14:30 Σαρκώματα-NETs-Μελάνωμα
Προεδρείο: Α. Κυριαζόγλου, Α. Κουμαριανού, Β. Ραμφίδης

13:15-13:35 State of the art θεραπευτικός αλγόριθμος
στην αντιμετώπιση των ΝΕΤs Μ. Τσώλη 

13:35-13:55 Νεότερες εξελίξεις στη θεραπεία των σαρκωμάτων Σ. Κόκκαλη
13:55-14:15 Σύγχρονη διαχείριση του μεταστατικού μελανώματος

με συνδυασμούς aνοσοθεραπείας Δ. Ζιώγας
sponsored by

14:15-14.30 Συζήτηση

14:30-15:00 Μεσημβρινή Διακοπή

Επιστημονικό Πρόγραμμα

•
•
•
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15:00-16:15 Στρογγυλή Τράπεζα Ακτινοθεραπείας
Προεδρείο: Μ. Κουκουράκης, Β. Κουλουλίας

15:00-15:20 Ολιγομεταστατική νόσος δεδομένα
και κλινική πρακτική Α. Ζυγογιάννη

15:20- 15:40 Flash radiotherapy, ενδείξεις και προοπτικές Π. Σκάρλος 
15:40- 16:00 Ανοσοθεραπεία και ακτινοθεραπεία. Συνέργεια

και προοπτικές Κ. Φιλιππάτος
16:00-16:15 Συζήτηση

16:15-16:45 Διάλειμμα

16:45-17:30 Στρογγυλή Τράπεζα Υποστηρικτική Φροντίδα
Προεδρείο: Γ. Ρήγας, Ν. Μαλλιαρού

16:45-17:05 Προγράμματα άσκησης ενταγμένα στην καθημέρα
Ογκολογική πράξη Α. Φιλίππου

17:05-17:30 Συζήτηση

17:30-19:00 Διαλέξεις
Προεδρείο: Γ. Λαζαρίδης, Ε. Λιανός

17:30-18:00 Προσεγγίζοντας τον θεραπευτικό αλγόριθμο στην 1η γραμμή
του μεταστατικού νεφροκυτταρικού καρκινώματος Ρ. Ζακοπούλου

18:00-18:20 ASCO 2024 updates Σ. Ταλαγάνη
18:20-18:50 Ανοσοθεραπεία: συνέργεια με άλλες κατηγορίες φαρμάκων

με υποσχόμενη αποτελεσματικότητα Μ. Ροβίθη
18:50-19:00 Συζήτηση

19:00-20:10 Διαλέξεις
Προεδρείο: Κ. Ρωμανίδης, Μ. Καραμούζης, Γ. Λαμπροδήμου

19:00-19:20 Νεότερα δεδομένα στον ηπατοκυτταρικό καρκίνο
και καρκίνο χοληφόρων Μ. Καραμούζης 

19:20-19:40 Ο θεραπευτικός αλγόριθμος στον οισοφαγογαστικό
καρκίνο, πρώιμη και μεταστατική νόσος Κ. Λόγα 

19:40-20:00 mRNA εμβόλια στο μελάνωμα  Ι. Γαζούλη
20:00-20:10 Συζήτηση

20:10-21:00 Πώς η Ανοσοθεραπεία αλλάζει το τοπίο στις Γυναικολογικές Κακοήθειες
Προεδρείο: Θ. Τέγος, Σ. Χαλικιάς

20:10-20:30 Στον καρκίνο του ενδομητρίου Μ. Θεοχάρη
20:30-20:50 Στον καρκίνο του τραχήλου της μήτρας Α. Ανδρεάδου 
20:50-21:00 Συζήτηση





9

Σάββατο 28 Σεπτεμβρίου 2024
09:00-10:15 Ανοσοθεραπεία και Εξελίξεις στην Επικουρική Θεραπεία

Προεδρείο: Κ. Νεανίδης, Ι. Κωτσαντής
09:00-09:20 Επικουρική θεραπεία καρκίνου πνεύμονα Γ. Ρίζος
09:20-09:40 Επικουρική θεραπεία καρκίνου νεφρού

και ουροδόχου κύστης Π. Κουτουκόγλου
09:40-10:00 Θεραπευτικές επιλογές σε ασθενείς υψηλού κινδύνου

καρκίνου μαστού Ε. Αραβαντιντού
10:00-10:15 Συζήτηση

10:15-11:30 Εξελίξεις στον Καρκίνο του Μαστού
Προεδρείο: Α. Μπούτης, Β. Μπαρμούνης, Ε. Τιμοθεάδου

10:15-10:35 2024: Νew concepts and strategies on breast
cancer treatment Α. Gennari

10:35-10:55 Πώς διαμορφώνεται ο θεραπευτικός αλγόριθμος στον τριπλά
αρνητικό καρκίνο του μαστού A. Άσση

10:55-11:15 Anti HER θεραπεία στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού.
Νεότερα δεδομένα Α. Φωταρέλλη

11:15-11:30 Συζήτηση

11:30-12:00 Διάλειμμα

12:00-13:00 Εξελίξεις στον Καρκίνο των Ωοθηκών
Προεδρείο: Γ. Κεσίσης, Ν. Κεντεποζίδης

12:00-12:20 Νεότερα δεδομένα στην χρήση των PARP αναστολέων
στον καρκίνο των ωοθηκών Ι. Λίτος

12:20-12:40 Νέα Μόρια στον καρκίνο των ωοθηκών Α. Σιμάτου
12:40-13:00 Συζήτηση

13:00-13:15 Διάλειμμα

13:15-14:15 Διαλέξεις
Προεδρείο: Χ. Εμμανουηλίδης, Κ. Αμαραντίδης

13:15-13:35 Πώς διαμορφώνεται ο θεραπευτικός αλγόριθμος του κολοορθικού 
καρκίνου εν έτει 2024 Κ. Καμποσιώρας 

13:35-13:55 Καρκίνος ορθού: Νεοεπικουρική και επικουρική θεραπεία.
Πού βρισκόμαστε; Ε. Κοντοπόδης

13:55-14:15 Συζήτηση

14:15-15:30 Μεσημβρινή Διακοπή
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Μάθετε περισσότερα 
στο Janssen 

Medical Cloud

Για την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του 

Προϊόντος σκανάρετε εδώ

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

• Περιεκτικότητα: F.C.TAB 60MG/TAB • Συσκευασία: BTx112 δισκία σε blisters PVC/PCTFE/alu 
• Νοσοκομειακή Τιμή: 2.197,35 € • Λιανική Τιμή: 2.661,79 €

Βιβλιογραφία: 1. ERLEADA® Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
2. Chi KN, et al. N Engl J Med. 2019;381(1):13–24. 3. Chi KN, et al. J Clin Oncol 2021;39:2294–2303. 
4. Chowdhury S. et al Ann Oncol . 2023 Feb 27;S0923-7534(23)00086-8. 

Η TITAN είναι μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο μελέτη 
φάσης ΙΙΙ στην οποία εντάχτηκαν ασθενείς με mHSPC και είχαν βαθμολογία ECOG 0 ή 1. 
Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν άπαξ ημερησίως 240mg ERLEADA® + ADT (n=525) 
ή εικονικό φάρμακο + ADT (n=527). Διπλό πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν η OS και rPFS.

Το ERLEADA® ενδείκνυται:1

• για τη θεραπεία του μη μεταστατικού, ανθεκτικού στον ευνουχισμό καρκίνο του προστάτη 
(nmCRPC) σε ενήλικους άνδρες, οι οποίοι διατρέχουν υψηλό κίνδυνο να αναπτύξουν μεταστατική 
νόσο (χρόνος διπλασιασμού του PSA ≤10 μήνες). 

• σε ενήλικους άνδρες για τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του 
προστάτη (mHSPC) σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων (ADT).

ΚΑΘΥΣΤΕΡΗΣΤΕ ΤΗΝ ΕΞΕΛΙΞΗ ΤΗΣ ΝΟΣΟΥ. 
ΠΑΡΑΤΕΙΝΕΤΕ ΤΗΝ ΕΠΙΒΙΩΣΗ.1,2

ΣΕ ΕΝΑ ΕΥΡΥ ΦΑΣΜΑ ΠΛΗΘΥΣΜΟΥ mHSPC ΑΣΘΕΝΩΝ 
ΕΠΕΙΤΑ ΑΠΟ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ERLEADA® + ADT:

ADT=Θεραπεία στέρησης ανδρογόνων, CI=Διάστημα Εμπιστοσύνης, HR=Αναλογία κινδύνου, mHSPC=Μεταστατικός, ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, 
OS=Συνολική επιβίωση, PS=Λειτουργική κατάσταση, PSA=Ειδικό προστατικό αντιγόνο, PSA90=Μείωση του PSA κατά 90% από την αρχική τιμή, 
HRQoL=Health Related Quality of Life, rPFS= Επιβίωση χωρίς ακτινολογική εξέλιξη, ECOG=Eastern Cooperative Oncology Group.

Σταθερό και τεκμηριωμένο προφίλ ασφάλειας, έπειτα από σχεδόν 4 έτη 
διάμεσης παρακολούθησης, διατηρώντας παράλληλα σταθερή την HRQoL3

Συνολική Επιβίωση (OS)

Μείωση κινδύνου θανάτου 
έναντι μονοθεραπείας με ADT

HR: 0,54 (95% CI: 0,42-0,71)
CI μικρότερο της μονάδας, στατιστικά σημαντικό

Μείωση κινδύνου θανάτου
HR: 0,35 (95% CI: 0,25-0,48) 

p<0,0001

Σε ασθενείς με >10 οστικές μεταστάσεις 
κατά τη διάγνωση3

Σε mHSPC ασθενείς που έλαβαν ERLEADA® + ADT 
και πέτυχαν μείωση PSA90 στους 3 μήνες 

σε σχέση με τους ασθενείς που δεν πέτυχαν 
τη μείωση PSA904

65% 46% 
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15:30-17:00 Ουρογενετικός Καρκίνος
Προεδρείο: Α. Μπάμιας, Ε. Μαραγκούλη, Α. Ζησιμόπουλος

15:30-15:50 Ουροθηλιακός Καρκίνος-αναδυόμενες θεραπείες Ε. Περδικούρη
15:50-16:10 Επιλογή ασθενών για μετεγχειρητική ακτινοθεραπεία Μ. Τριχάς
16:10-16:30 Νεότερα δεδομένα στη διαχείριση του μεταστατικού

ορμονοάντοχου καρκίνου του προστάτη Π. Βλαχοστέργιος
16:30-17:00 Συζήτηση

17:00-17:15 Διάλειμμα

17:15-18:30 Καρκίνος Πνεύμονα
Προεδρείο: Σ. Αγγελάκη, Μ. Παντελιάδου, Π. Στειρόπουλος

17:15-17:35 Περιεγχειρητική χημειοανοσοθεραπεία Α. Χαρπίδου
17:35-17:55 Θεραπευτικός αλγόριθμος SCLC και νέα μόρια Ν. Παυλίδης
17:55-18:15 Διαχείριση Ν2/stage 3 NSCL Ν. Καποδίστριας 
18:15-18:30 Συζήτηση

18:30-19:30 Νew molecules and compounds
Chairs: Α. Psyrri, D.Matthaios

18:30-18:50 Advances in Emerging Therapies to Overcome CPI
Resistance in NSCLC E. Onesti

18:50-19:10  How to convert non-MSI-H metastatic colorectal cancer tumors to                                    
immunoresponsive G. Argiles

19:10-19:30 Discussion

19:30-20:15 Τελετή Λήξης - Διάλεξη
Προεδρείο: Δ. Ματθαίος, Α. Φίσκα
Η συμβολή του ΕΟΦ στο διαρκώς εξελισσόμενο τοπίο της 
ενσωμάτωσης των νέων Ογκολογικών φαρμάκων
στην Ελλάδα Ε. Μανωλόπουλος



Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ειδική ιατρική συνταγή του Ν 3459/06 περί ναρκωτικών (ΠΙΝΑΚΑΣ Γ).
FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 100MCG/TAB BTx30x1 Λ.Τ.: 94,64 €, FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 200MCG/TAB BTx30x1 Λ.Τ.: 99,70 €, 

FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 300MCG/TAB BTx30x1 Λ.Τ.: 110,97 €,  FENTANYL/SANDOZ SUBL.TAB 400MCG/TAB BTx30x1 Λ.Τ.: 110,97 €

Πριν την συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος σκανάροντας τον παρακάτω σύνδεσμο.
Η έντυπη μορφή της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του
Προϊόντος είναι επίσης διαθέσιμη από την εταιρεία Lavipharm Hellas A.E., 
τηλ.: 210 6691 000, e-mail: SafetyGreece@lavipharm.com

ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΠΡΟΩΘΗΣΗΣ
Lavipharm Hellas A.E.
Oδός Αγίας Μαρίνας, 190 02 Παιανία Αττικής
Τηλ.: 210 6691 000
www.lavipharm.com

FENT/SAND/LAV/04.2024

300 μg300 μg 400 μg100 μg 200 μg200 100 μg

Το μέγεθος των δισκίων που απεικονίζονται δεν είναι πραγματικό.

ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovškova 

ulica 57, Sl-1000 Ljubljana, Σλοβενία.
ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ 

SANDOZ HELLAS ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε.
Φραγκοκκλησιάς 7Β, 151 25 Μαρούσι

Τηλ:+30 216 600 5000
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Κατάλογος Ομιλητών - Προέδρων
Argiles Guillem MD, Senior Researcher, Luis Diaz Laboratory, MSKCC 

I Sloan Kettering Institute,New York, United States of 
America

Gennari Alessandra MD, PhD, Professor of Oncology, University of 
Piemonte Orientale; Maggioredella Carità Hospital, 
Italy

Onesti Elisa Medical Oncologist at IRCCS «Regina Elena» 
National Cancer Institute, Rome, Italy

Shema Efrat Principal Investigator, Weizmann Institute of 
Science, Rehovot, Israel

Αγγελάκη Σοφία Καθηγήτρια Παθολογικής Ογκολογίας, Παθολογική-
Ογκολογική Κλινική, Πα.Γ.Ν.Ηρακλείου, Εργαστήριο 
Μεταφραστικής Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Κρήτης, 
Κρήτη

Αμαραντίδης Κυριάκος  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Διευθυντής 
ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. 
Αλεξανδρούπολης, Αλεξανδρούπολη

Ανδρεάδου Άννα Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Γ’ 
Ογκολογική Κλινική, Ν.Θ.«Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη

Αντωνόπουλος Χρήστος  MD, PhD, EMBA, Διευθυντής Τμήματος Ογκολογίας\
Αιματολογίας, Μέλος ΔΣ, AstraZeneca Ελλάδας & 
Κύπρου

Αραβαντινού Φατώρου Ελένη  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, Β’ Ογκολογική 
Κλινική, Νοσοκομείο «Metropolitan»

Άσση Αβράαμ Παθολόγος-Ογκολόγος, Α’ Ογκολογική Κλινική, 
«Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center, Αθήνα

Βαγιωνάς Αναστάσιος MD, MSc, Phd, Παθολόγος-Ογκολόγος,
Διευθυντής Ε.Σ.Υ.

Βλαχοστέργιος Παναγιώτης  MD, PhD, Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας - 
Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Cornell, ΗΠΑ - Επιμελητής 
Ογκολογικής Κλινικής, ΙΑΣΩ Θεσσαλίας, Θεσσαλία

Γαζούλη Ιωάννα Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια,
Α’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο «Μetropolitan», 
Αθήνα

Γαλάνης Αλέξιος Αναπληρωτής Καθηγητής Μοριακής Βιολογίας, 
Τμήμα Μοριακής Βιολογίας και Γενετικής Δ.Π.Θ., 
Αλεξανδρούπολη
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Εμμανουηλίδης Χρήστος  Παθολόγος - Ογκολόγος, Πρώην Αν. Καθηγητής 
Πανεπιστημίου UCLA, Διαβαλκανικό Κέντρο 
Θεσσαλονίκης, Θεσσαλονίκη

Ζακοπούλου Ρουμπίνη  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Β’ Π.Π.Κ., Ιατρική 
Σχολή, Ε..Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

Ζησιμόπουλος Αθανάσιος  Καθηγητής Πυρηνικής Ιατρικής, Τμήμα Ιατρικής 
Δ.Π.Θ., Διευθυντής, Τμήμα Πυρηνικής Ιατρικής, Π.Γ.Ν. 
Αλεξανδρούπολης, Αλεξανδρούπολη

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

Ζυγογιάννη Άννα Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Ακτινοθεραπευτικής 
Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., Π.Γ.Ν. 
«Αρεταίειο», Αθήνα

Θεοχάρη Μαρία Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια, 
Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», Αθήνα

Καμποσιώρας Κωνσταντίνος  MD, FRCP, PhD, Consultant in Medical Oncology, 
ΝHS Foundation Trust, UK

Καπέτσης Γεώργιος Medical Manager, Genekor Medical S.A.
Καποδίστριας Νικόλαος  Παθολόγος - Ογκολόγος, PhD, Επιμελητής Β’, 

Ογκολογικό Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών, Πάτρα
Καραμούζης Μιχαήλ  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Καθηγητής, 

Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα
Κεντεποζίδης Νικόλαος  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, MSc, 

Διευθυντής, Δ΄ Ογκολογική Κλινική, «Metropolitan 
General», Αθήνα

Κεσίσης Γεώργιος Παθολόγος - Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», 
Θεσσαλονίκη

Κόκκαλη Στεφανία Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, MSc, Επιμελήτρια A’, 
Β΄ Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο Εργαστήριο, 
Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», Αθήνα

Κοντοπόδης Εμμανουήλ  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’,
Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο», Ηράκλειο

Κουκουράκης Μιχαήλ  Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, Ιατρική 
Σχολή, Δ.Π.Θ., Θεσσαλονίκη
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Κουλουλίας Βασίλειος  Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Καθηγητής, Ιατρική 
Σχολή Ε.Κ.Π.Α.,Υπεύθυνος, Μονάδα Ακτινοθεραπείας, 
Β’ Εργαστήριο Ακτινοθεραπείας, Π.Γ.Ν. «Αττικόν», 
Αθήνα

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

Κουτουκόγλου Πρόδρομος  Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Μ.D., 
M.Sc., Α’ Ογκολογικό Χημειοθεραπευτικό Τμήμα, 
Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη

Κυριαζόγλου Αναστάσιος  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Β’ ΠΠΚ,
Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

Κωτσαντής Ιωάννης  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επικουρικός Επιμελητής Β΄, 
Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

Λαζαρίδης Γεώργιος  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Επιμελητής Α’, 
Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας, Α.Π.Θ, Γ.Ν.Θ. 
«Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη

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

Λιανίδου Έυη Καθηγήτρια Αναλυτικής Χημείας και Κλινικής 
Χημείας, PhD, Τμήμα Χημείας, Ε.Κ.Π.Α., Αθήνα

Λιανός Ευάγγελος Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, 
Παθολογικό - Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά», 
Αθήνα

Λίτος Ιωάννης Παθολόγος Ογκολόγος, Σύγχρονη Πολυκλινική 
Λάρισας Α.Ε., Συνεργάτης, Δ’ Ογκολογική Κλινική 
«Metropolitan General»

Λόγα Κωνσταντίνα Παθολόγος - Ογκολόγος, Πανεπιστημιακή 
Παθολογική - Ογκολογική Κλινική, Γ.Ν.Θ. 
«Παπαγεωργίου», Θεσσαλονίκη

Λύπας Γεώργιος Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής, Τμήμα 
Γενετικής Ογκολογίας, Νοσοκομείο «Υγεία», Αθήνα

Μαλλιαρού Νικολέτα  Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’,
Γ.Ν. Καβάλας, Καβάλα

Μανωλόπουλος Ευάγγελος  Πρόεδρος ΕΟΦ, Καθηγητής Φαρμακολογίας Ιατρική 
Σχολή Δημοκρίτειου Πανεπιστημίου Θράκης



Η ∆ΥΝΑΜΗ 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

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

ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ, ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ & ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

Για το πλήρες κείµενο της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης συµβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

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 05/202 . 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.

Η συντετµηµένη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος δηµοσιεύεται σε διαφορετική σελίδα του παρόντος.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κλινική Αποτελεσµατικότητα1-4

∆εδοµένα Κλινικής Πρακτικής5-7

∆εδοµένα έκβασης από αναφορές ασθενών (PRO)8,9

Καθιερωµένο Προφίλ Ασφάλειας1-4,10,11

Ένας συνιστώµενος τακτικός 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
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Μαραγκούλη Ελένη Παθολόγος - Ογκολόγος, Α’ Παθολογική Κλινική, 
Γ.Ν. Τρικάλων, Τρίκαλα

Μαρουλάκου Ιωάννα  Καθηγήτρια Γενετικής, Βιολογία, Δημοκρίτειο 
Πανεπιστήμιο Θράκης

Ματθαίος Δημήτριος  Αναπληρωτής Καθηγητής Κλινικής Ογκολογίας 
Δ.Π.Θ.

Μπαλγκουρανίδου Ιωάννα  PhD, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου, Βιολόγος-
Μεταδιδακτορική Ερευνήτρια, Τμήμα Ιατρικής, 
Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης, 
Δ.Π.Θ.

Μπάμιας Αριστοτέλης  Καθηγητής Θεραπευτικής - Παθολογίας - 
Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α, Β’ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Αθήνα

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

Μπουζαρέλου Δήμητρα  MSc, PhD, ErCLG, Υπεύθυνη Τμήματος 
Κληρονομούμενων Νοσημάτων,
GENEKOR MEDICAL S.A.

Μπούτης Αναστάσιος  Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής,
Γ’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Α.Ν.Θ. 
«Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη

Νεανίδης Κωνσταντίνος  MD, MSc, Παθολόγος - Ογκολόγος & Κλινικός 
Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής,
424 Γ.Σ.Ν.Ε., Θεσσαλονίκη

Νικολάου Μιχαήλ Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Β’,
Α’ Παθολογική-Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α.
«Ο Άγιος Σάββας», Αθήνα

Παντελιάδου Μαριάνθη  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, 
Ε.Α.Ν.Π. «ΜΕΤΑΞΑ»

Παυλίδης Νεκτάριος MD MSc, Assistant Director in Medical Oncology
FMH in Medical Oncology in Switzerland,
General Hospital of Limassol-Cyprus

Περδικούρη Ειρήνη-Ισιδώρα  MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, 
Επιμελήτρια Α’, Γ.Ν. Βόλου «Αχιλλοπούλειο», Βόλος

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



Innovative
Oncology

Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση (Braftovi): 75 mg σκληρά καψάκια. Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 75 mg encorafenib.
Νοσοκομειακή τιμή (CAPS 75MG): € 936,39, % επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 100%. Περιορισμενη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχιστεί εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού

Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση (Mektovi): Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 15 mg binimetinib. Έκδοχο με γνωστή δράση. Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 133,5 mg μονοϋδρικής λακτόζης. 
Νοσοκομειακή τιμή (TABS 15MG): €1.668,45, % επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 100%. Περιορισμενη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχιστεί εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού

Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση (Nerlynx): Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει μηλεϊνική νερατινίμπη, ισοδύναμη με 40 mg νερατινίμπης. 
Nοσοκομειακή τιμή: € 3.195,95, % επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 100%. Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό γιατρό και παρακολούθηση κατά τη 
διάρκεια της αγωγής.

© 2024 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 MEKTOVI™ αποτελεί εμπορικό σήμα της Array Biopharma Inc. στις Ηνωμένες Πολιτείες και σε διάφορες χώρες.
Το NERLYNX™ αποτελεί εμπορικό σήμα της Puma Biotechnology Inc.
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Αγησιλάου 6-8, 15123 Μαρούσι,
Τηλ. 210-7234582

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο 
ασφαλή και Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε τις περιλήψεις χαρακτηριστικών των Προïόντων που διατίθενται από τον κάτοχο αδειών κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως.

Τα ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης του υλικού. 
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Ρήγας Γεώργιος Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής 
ΕΣΥ, Επιστημονικός Υπεύθυνος, Μονάδα 
Χημειοθεραπείας, Γ.Ν. Βόλου «Αχιλλοπούλειο», Βόλος

Ρίζος Γεώργιος Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Ογκολογικής 
Κλινικής 424 Γ.Σ.Ν.Ε.

Ροβίθη Μαρία Παθολόγος - Ογκολόγος, Γ.Ν. Αγίου Νικολάου, 
Κρήτη

Ρωμανίδης Κωνσταντίνος  Καθηγητής Χειρουργικής, Τμήμα Ιατρικής, Δ.Π.Θ., 
Β’ Πανεπιστημιακή Χειρουργική Κλινική, Π.Γ.Ν. 
Αλεξανδρούπολης, Αλεξανδρούπολη

Σαριδάκη Ζένια Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Πρόεδρος 
Εταιρείας Παθολόγων Ελλάδας (Ε.Ο.Π.Ε.), 
Διευθύντρια, Α’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 
«Metropolitan», Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος 
Ογκολογικού Τμήματος, «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», 
Ηράκλειο, Κρήτη

Σιμάτου Αριστοφανία  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας Β’ 
Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, Γ.Α.Ο.Ν.Α.
«Ο Άγιος Σάββας», Αθήνα

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

Στειρόπουλος Πασχάλης  Αναπληρωτής Καθηγητής Πνευμονολογίας ΔΠΘ, 
Διευθυντής Πνευμονολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν. 
Αλεξανδρούπολης, Αλεξανδρούπολη

Ταλαγάνη Σοφία Επικουρική Επιμελήτρια Ογκολογίας, Γ.Α.Ο.Ν.Α.
«Ο Άγιος Σάββας», Αθήνα

Τέγος Θεόδωρος Παθολόγος - Ογκολόγος, ΜD, PhD, Γ.Ν.Α.
«Ο Ευαγγελισμός», Αθήνα

Τιμοθεάδου Ελένη Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παθολογίας 
- Ογκολογίας Α.Π.Θ., Διευθύντρια, Κλινική 
Παθολογικής Ογκολογίας, Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. 
«Παπαγεωργίου»

Τριχάς Μιλτιάδης Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Επιστημονικός 
Συνεργάτης, Νοσοκομείο «Ιασώ», Αθήνα
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Τσώλη Μαρίνα Επιμελήτρια Β΄Ενδοκρινολογίας, Κέντρο    
Εμπειρογνωμοσύνης Νευροενδοκρινών Όγκων, 
Α΄ΠΠΚ, Λαϊκό Νοσοκομείο, Αθήνα

Φιλιππάτος Κωνσταντίνος  Ακτινοθεραπευτής-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, 
Πανεπιστημιακή Κλινική Ακτινοθεραπευτικής 
Ογκολογίας, Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης, 
Αλεξανδρούπολη

Φιλίππου Αναστάσιος  Καθηγητής Φυσιολογίας-Φυσιολογίας της 
Άσκησης, Εργαστήριο Φυσιολογίας, Ιατρική Σχολή 
ΕΚΠΑ, Πρόεδρος του Εθνικού Κέντρου «Exercise is 
Medicine-Greece»

Φίσκα Αλίκη Καθηγήτρια Ανατομίας, Τμήμα Ιατρικής, Δ.Π.Θ., 
Αλεξανδρούπολη

Φωταρέλλη Αγγελική  MD, BSN, Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’,
Γ’ Τμήμα Κλινικής Ογκολογίας-Χημειοθεραπείας, 
Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο», Θεσσαλονίκη

Χαλικιάς Σπυρίδων MD, MSc, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος-
Εντατικολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Μονάδα 
Παθολογικής Ογκολογίας και Χημειοθεραπείας 
Γυναικολογικού καρκίνου, Γ.Ν.Μ « Έλενα Βενιζέλου», 
Αθήνα

Χαρπίδου Ανδριανή MD, PhD, FCCP Πνευμονολόγος Υπέυθυνη
Μονάδας Κλινικής Έρευνας Γ’ Παθολογική Κλινική 
και Ομώνυμο Εργαστήριο, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, 
Αθήνα

Χριστοπούλου Αθηνά  Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Διευθύντρια και 
Υπεύθυνη Ογκολογικής Μονάδας, Γ.Ν. Πατρών
«Ο Άγιος Ανδρέας», Ειδ. Γραμματέας. Δ.Σ. Ε.Ο.Π.Ε.

Ψυρρή Αμάντα Καθηγήτρια Παθολογίας - Ογκολογίας, Ιατρική 
Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Διευθύντρια, B’ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν» - ESMO National 
Societies Committee Chair
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Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του εντύπου. 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ από την Win Medica Α.Ε. κατόπιν αιτήσεως.
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ από την Win Medica Α.Ε. κατόπιν αιτήσεως. O
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Υπερβαίνοντας
τον Φόβο
του Τρυπήµατος

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας
Accord Healthcare S.L.U.

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Γενικές Πληροφορίες
Οργάνωση
Ινστιτούτο Μοριακής Ιατρικής & Βιοϊατρικής Έρευνας (ΙΜΒΕ)
Ημερομηνία
27-28 Σεπτεμβρίου 2024
Τόπος Διεξαγωγής
Web Scientific Event /Διαδικτυακή Διημερίδα
www.livemed.gr 
Εγγραφή
Η εγγραφή και η παρακολούθηση της Διημερίδας είναι δωρεάν και επιτρέπεται μόνο 
σε επαγγελματίες υγείας και σε προπτυχιακούς / μεταπτυχιακούς φοιτητές.
Οδηγίες Διαδικτυακής Παρακολούθησης
Η Διημερίδα 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. 
Εάν έχετε ήδη λογαριασμό στο Livemed χρησιμοποιήστε τους κωδικούς σας για να 
συνδεθείτε, επιλέξτε από το μενού την κατηγορία Live, την εκδήλωση 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»
Ερωτήσεις μπορούν να υποβάλλονται μέσω του πεδίου που βρίσκεται κάτω από το 
βίντεο, κατά τη διάρκεια της ζωντανής μετάδοση
Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCME-UEMS θα χορηγηθούν 16 μόρια Συνεχιζόμενης 
Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).
Γραμματεία:

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



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Pelgraz 6 mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένο εγχυτήρα Κάθε προγεμισμένος εγχυτήρας περιέ-
χει 6 mg pegfilgrastim* σε 0,6 ml ενέσιμου διαλύματος. Η συγκέντρωση, βάσει μόνο της πρωτεΐνης, είναι 10 mg/ml**. 
*Παράγεται σε κύτταρα Escherichia coli, με εφαρμογή τεχνολογίας ανασυνδυασμένου DNA, ακολουθούμενη από σύζευξη με 
πολυαιθυλενογλυκόλη (PEG). **Η συγκέντρωση είναι 20 mg/ml εάν συμπεριληφθεί το τμήμα PEG. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ: Eνέσιμο διάλυμα. Διαυγές, άχρωμο ενέσιμο διάλυμα. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: 
Μείωση της διάρκειας της ουδετεροπενίας και της συχνότητας εμφάνισης της εμπύρετου ουδετεροπενίας σε ενήλικες 
ασθενείς που ακολουθούν κυτταροτοξική χημειοθεραπεία για την αντιμετώπιση κακοήθους νόσου (με εξαίρεση τη χρόνια 
μυελογενή λευχαιμία και τα μυελοδυσπλαστικά σύνδρομα). 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κά-
ποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί 
η ανιχνευσιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η εμπορική ονομασία του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει 
να καταγράφεται με ευκρίνεια. Οξεία μυελογενής λευχαιμία (AML): Περιορισμένα κλινικά δεδομένα υποδεικνύουν παρόμοια 
επίδραση της pegfilgrastim έναντι της filgrastim στον χρόνο ανάνηψης από σοβαρή ουδετεροπενία σε ασθενείς με de novo 
AML (βλ. παράγραφο 5.1). Ωστόσo, τα μακροπρόθεσμα αποτελέσματα της pegfilgrastim στην AML δεν έχουν τεκμηριωθεί και 
συνεπώς θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε αυτή την ομάδα ασθενών. Ο G-CSF μπορεί να ενισχύσει την ανάπτυξη 
μυελογενών κυττάρων in vitro και παρόμοια επίδραση μπορεί να παρατηρηθεί σε ορισμένα μη μυελογενή κύτταρα in vitro. Η 
ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim δεν έχει διερευνηθεί σε ασθενείς με μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο, 
χρόνια μυελογενή λευχαιμία και σε ασθενείς με δευτεροπαθή ΑΜL. Συνεπώς δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς 
τους ασθενείς. Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται προκειμένου να γίνει διάκριση της διάγνωσης του μετασχηματισμού 
των βλαστών της χρόνιας μυελογενούς λευχαιμίας από την AML. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της χορήγησης 
pegfilgrastim σε ασθeνείς με de novo οξεία μυελογενή λευχαιμία ηλικίας < 55 ετών με κυτταρογεννετική t(15,17) δεν έχει 
τεκμηριωθεί. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της pegfilgrastim σε ασθενείς που υποβάλλονται σε υψηλές δόσεις χη-
μειοθεραπείας δεν έχει διερευνηθεί. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για αύξηση της δόσης 
κυτταροτοξικής χημειοθεραπείας πέρα από τα καθορισμένα σχήματα δόσεων. Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργειες, και συγκεκριμένα διάμεση πνευμονία, έχουν αναφερθεί μετά τη χορήγηση G-CSF. 
Ασθενείς με πρόσφατο ιστορικό πνευμονικών διηθήσεων ή πνευμονίας ενδέχεται να διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο (βλ. 
παράγραφο 4.8). Η εμφάνιση πνευμονικών σημείων, όπως βήχας, πυρετός και δύσπνοια, σε συνδυασμό με ακτινολογικά ση-
μεία πνευμονικών διηθήσεων, και η επιδείνωση της πνευμονικής λειτουργίας σε συνδυασμό με αυξημένο αριθμό ουδετερό-
φιλων ενδέχεται να αποτελούν πρώιμες ενδείξεις συνδρόμου αναπνευστικής δυσχέρειας ενηλίκων (ARDS). Σε τέτοιες συν-
θήκες, θα πρέπει να διακόπτεται η χορήγηση της pegfilgrastim, κατά την κρίση του ιατρού, και να δίδεται κατάλληλη αγωγή 
(βλ. παράγραφο 4.8). Σπειραματονεφρίτιδα: Έχει αναφερθεί σπειραματονεφρίτιδα σε ασθενείς που λάμβαναν filgrastim και 
pegfilgrastim. Γενικά, τα περιστατικά σπειραματονεφρίτιδας επιλύθηκαν μετά τη μείωση της δόσης ή τη διακοπή χορήγησης 
filgrastim και pegfilgrastim. Συνίσταται η παρακολούθηση με ανάλυση ούρων. Σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών: Έχει αναφερθεί 
σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών έπειτα από χορήγηση G-CSF και το οποίο χαρακτηρίζεται από υπόταση, υπολευκωματιναιμία, 
οίδημα και αιμοσυγκέντρωση. Οι ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών θα πρέπει να παρα-
κολουθούνται στενά και να λαμβάνουν την καθιερωμένη συμπτωματική θεραπεία, η οποία μπορεί να περιλαμβάνει την ανάγκη 
για εντατική φροντίδα (βλ. παράγραφο 4.8). Σπληνομεγαλία και ρήξη σπληνός: Γενικά ασυμπτωματικά περιστατικά σπληνομε-
γαλίας και περιπτώσεις ρήξης σπληνός, συμπεριλαμβανομένων ορισμένων περιστατικών με θανατηφόρο κατάληξη, έχουν 
αναφερθεί μετά από χορήγηση pegfilgrastim (βλ. παράγραφο 4.8). Επομένως, το μέγεθος του σπληνός θα πρέπει να παρακο-
λουθείται προσεκτικά (πχ. κλινική εξέταση, υπέρηχος). Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο ρήξης σπληνός σε ασθενείς 
που αναφέρουν πόνο στο πάνω αριστερό μέρος της κοιλιακής χώρας ή στο άκρο του ώμου. Θρομβοπενία και αναιμία: Η θε-
ραπεία μόνο με pegfilgrastim δεν αποκλείει τη θρομβοπενία και την αναιμία διότι πλήρης δόση μυελοκατασταλτικής χημειοθε-
ραπείας διατηρείται στο καθορισμένο πρόγραμμα. Συνιστάται τακτική παρακολούθηση του αριθμού αιμοπεταλίων και του αι-
ματοκρίτη. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται κατά την χορήγηση εφάπαξ ή συνδυασμού χημειοθεραπευτικών φαρμακευτι-
κών προϊόντων τα οποία είναι γνωστό ότι προκαλούν σοβαρή θρομβοπενία. Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο και οξεία μυελογε-
νής λευχαιμία σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα: Στο πλαίσιο μελέτης παρατήρησης μετά την 
κυκλοφορία, η pegfilgrastim σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει συσχετιστεί με ανάπτυξη μυελοδυ-
σπλαστικού συνδρόμου (MDS) και οξείας μυελογενούς λευχαιμίας (AML) σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του 
πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.8). Να παρακολουθείτε τους ασθενείς με καρκίνο του μαστού και του πνεύμονα για σημεία και 
συμπτώματα MDS/AML. Δρεπανοκυτταρική αναιμία: Δρεπανοκυτταρικές κρίσεις έχουν σχετιστεί με τη χρήση pegfilgrastim σε 
ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (βλ. παράγραφο 4.8). Για τον λόγο αυτό, οι ιατροί 
θα πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά τη συνταγογράφηση της pegfilgrastim σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρι-
κής αναιμίας ή δρεπανοκυτταρικής νόσου, θα πρέπει να παρακολουθούν τις κλινικές παραμέτρους και τις εργαστηριακές 
αναλύσεις και θα πρέπει να προσέχουν την πιθανή συσχέτιση του φαρμακευτικού προϊόντος αυτού με διόγκωση σπλήνα και 
αγγειοαποφρακτικές κρίσεις. Λευκοκυττάρωση: Έχουν παρατηρηθεί αριθμοί λευκοκυττάρων (WBC) 100 ×109/l ή μεγαλύτε-
ροι, σε λιγότερους από το 1% των ασθενών που έλαβαν pegfilgrastim. Δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
να αποδίδονται άμεσα σε αυτόν τον βαθμό λευκοκυττάρωσης. Αυτή η αύξηση των WBC είναι παροδική, εμφανίζεται συνήθως 
24 με 48 ώρες από τη χορήγηση και συμβαδίζει με τις φαρμακοδυναμικές επιδράσεις του φαρμακευτικού αυτού προϊόντος. 
Σύμφωνα με τις κλινικές επιδράσεις και την πιθανότητα λευκοκυττάρωσης, θα πρέπει να πραγματοποιείται έλεγχος του 
αριθμού των λευκοκυττάρων σε τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Αν ο αριθμός των λευκοκυττάρων 
ξεπεράσει τα 50 × 109/l μετά από το αναμενόμενο ναδίρ, το φαρμακευτικό προϊόν αυτό θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα. 
Υπερευαισθησία: Σε ασθενείς υπό θεραπεία με pegfilgrastim έχει αναφερθεί υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένων αναφυ-
λακτικών αντιδράσεων, που παρουσιάζεται κατά την αρχική ή την επακόλουθη θεραπεία. Η pegfilgrastim πρέπει να διακοπεί 
μόνιμα σε ασθενείς με κλινικά σημαντική υπερευαισθησία. Μη χορηγείτε pegfilgrastim σε ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθη-
σίας στην pegfilgrastim ή στη filgrastim. Στην περίπτωση εμφάνισης σοβαρής αλλεργικής αντίδρασης, θα πρέπει να χορηγείται 
κατάλληλη θεραπεία και ο ασθενής να παρακολουθείται στενά για αρκετές ημέρες. Σύνδρομο Stevens Johnson: Σύνδρομο 
Stevens Johnson (SJS), το οποίο μπορεί να είναι απειλητικό για τη ζωή ή θανατηφόρο, έχει σπανίως αναφερθεί σε σχέση με 
τη θεραπεία με pegfilgrastim. Αν ο ασθενής έχει αναπτύξει SJS με τη χρήση της pegfilgrastim, η θεραπεία με pegfilgrastim δεν 
πρέπει σε καμία περίπτωση να ξεκινά εκ νέου στον συγκεκριμένο ασθενή. Ανοσογονικότητα: Όπως συμβαίνει με όλες τις 
θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσογονικότητας. Οι ρυθμοί παραγωγής αντισωμάτων έναντι της pegfilgrastim 
είναι γενικά χαμηλοί. Εμφανίζονται δεσμευτικά αντισώματα όπως αναμένεται με όλα τα βιολογικά. Ωστόσο, δεν έχουν συσχε-
τιστεί επί του παρόντος με εξουδετερωτική δραστηριότητα. Αορτίτιδα: Έχει αναφερθεί αορτίτιδα μετά τη χορήγηση filgrastim 
ή pegfilgrastim σε υγιή άτομα και σε ασθενείς με καρκίνο. Στα συμπτώματα που παρουσιάζονται συγκαταλέγονται πυρετός, 
κοιλιακός πόνος, αίσθημα κακουχίας, οσφυαλγία και αυξημένοι δείκτες φλεγμονής (π.χ. C-αντιδρώσα πρωτεΐνη και αριθμός 
WBC). Στις περισσότερες περιπτώσεις, η αορτίτιδα διαγνώστηκε με αξονική τομογραφία και γενικά υποχώρησε μετά τη δια-
κοπή της χορήγησης filgrastim ή pegfilgrastim. Βλέπε επίσης παράγραφο 4.8. Κινητοποίηση PBPC: Η ασφάλεια και η αποτελε-
σματικότητα του Pelgraz στην κινητοποίηση των πρόδρομων αιμοσφαιρίων σε ασθενείς ή σε υγιείς δωρητές δεν έχουν αξιο-
λογηθεί επαρκώς. Άλλες ειδικές προφυλάξεις: Αυξημένη αιμοποιητική δραστηριότητα του μυελού των οστών ως ανταπόκριση 
στη θεραπεία με αυξητικό παράγοντα έχει σχετιστεί με παροδικές θετικές αλλαγές της απεικόνισης των οστών. Το γεγονός 
αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη όταν αξιολογούνται τα αποτελέσματα της απεικόνισης των οστών. Έκδοχα με γνωστή 
δράση: Σορβιτόλη: Η αθροιστική επίδραση της ταυτόχρονης χορήγησης προϊόντων που περιέχουν σορβιτόλη (ή φρουκτόζη) 
και η με την διατροφή λήψη σορβιτόλης (ή φρουκτόζης) πρέπει να λαμβάνονται υπόψη. Νάτριο: Το Pelgraz περιέχει λιγότερο 
από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση 6 mg,·είναι δηλαδή ουσιαστικά “ελεύθερο νατρίου”. Όλοι οι ασθενείς: Το κάλυμμα της 
βελόνας της προγεμισμένης σύριγγας περιέχει ξηρό φυσικό ελαστικό (ένα παράγωγο του λάτεξ), το οποίο μπορεί να προκα-
λέσει αλλεργικές αντιδράσεις. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερόμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν συχνότερα ήταν πόνος στα οστά (πολύ συχνές [≥ 1/10]) και μυοσκελετικός πό-
νος (συχνές [≥ 1/100 έως < 1/10]). Ο πόνος στα οστά είχε κατά κανόνα ήπια έως μέτρια ένταση, ήταν παροδικός και μπο-
ρούσε να αντιμετωπιστεί με κοινά αναλγητικά στους περισσότερους ασθενείς. Αντιδράσεις τύπου υπερευαισθησίας, συμπε-
ριλαμβανομένων δερματικού εξανθήματος, κνίδωσης, αγγειοοιδήματος, δύσπνοιας, ερυθήματος, έξαψης, και υπότασης 
προέκυψαν κατά την αρχική ή τις επακόλουθες χορηγήσεις, με pegfilgrastim (όχι συχνές [≥ 1/1.000 έως < 1/100]). Σοβαρές 
αλλεργικές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας μπορεί να εμφανισθούν σε ασθενείς που λαμβάνουν 
pegfilgrastim (όχι συχνές) (βλ. παράγραφο 4.4.). Το σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών, το οποίο ενδέχεται να είναι απειλητικό 
για την ζωή εάν καθυστερήσει η θεραπεία του, έχει αναφερθεί όχι συχνά (≥ 1/1.000 έως < 1/100) σε ασθενείς με καρκίνο 
που λαμβάνουν χημειοθεραπεία έπειτα από χορήγηση G-CSF. Βλ. παράγραφο 4.4 και την παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμέ-
νων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω. Η σπληνομεγαλία, γενικά ασυμπτωματική, είναι όχι συχνή. Η ρήξη σπληνός, συμπε-
ριλαμβανομένων μερικών θανατηφόρων περιπτώσεων δεν αναφέρθηκε συχνά μετά από τη χορήγηση με pegfilgrastim (βλ. 
παράγραφο 4.4.). Όχι συχνές πνευμονικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις συμπεριλαμβανομένης της διάμεσης πνευμονίας, του 
πνευμονικού οιδήματος, των πνευμονικών διηθήσεων και της πνευμονικής ίνωσης έχουν αναφερθεί. Όχι συχνές περιπτώσεις 
είχαν ως αποτέλεσμα αναπνευστική ανεπάρκεια ή ARDS, τα οποία μπορεί να έχουν θανατηφόρα κατάληξη (βλ. παράγραφο 
4.4.). Μεμονομένες περιπτώσεις δρεπανοκυτταρικών κρίσεων έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με στίγμα δρεπανοκυτταρικής 
αναιμίας ή δρεπανοκυτταρική νόσο (όχι συχνές σε ασθενείς με δρεπανοκυτταρική αναιμία) (βλ. παράγραφο 4.4.). Περιγραφή 
επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Όχι συχνά περιστατικά συνδρόμου Sweet έχουν αναφερθεί, αν και σε ορισμένες πε-
ριπτώσεις, υποκείμενες αιματολογικές κακοήθειες μπορεί να διαδραματίζουν κάποιο ρόλο. Όχι συχνά περιστατικά δερματι-
κής αγγειίτιδας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με pegfilgrastim. Ο μηχανισμός της αγγειίτιδας στους 
ασθενείς που λαμβάνουν pegfilgrastim είναι άγνωστος. Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, συμπεριλαμβανομένου του ερυθήμα-
τος της θέσης ένεσης (όχι συχνές) καθώς και άλγους στη θέσης της ένεσης (συχνά συμβάντα) έχουν παρατηρηθεί στην 
αρχική ή σε επακόλουθες θεραπείες με pegfilgrastim. Έχουν αναφερθεί συχνά περιστατικά λευκοκυττάρωσης (WBC > 100 
× 109/l) (βλ. παράγραφο 4.4.). Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του επιπέδου του ουρικού οξέος και της αλκαλικής 
φωσφατάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές. Αναστρέψιμες, ήπιες έως μέτριες αυξήσεις του 
επιπέδου της γαλακτικής αφυδρογονάσης, χωρίς σχετιζόμενες κλινικές επιδράσεις ήταν όχι συχνές σε ασθενείς που έλαβαν 
pegfilgrastim μετά από κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Σε ασθενείς που λάμβαναν χημειοθεραπεία, παρατηρήθηκε πολύ συ-

χνά ναυτία και κεφαλαγία. Όχι συχνές αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT) ή της ασπαρτικής αμινοτρανσφε-
ράσης (AST) σε δοκιμασίες ηπατικής λειτουργίας έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς μετά τη λήψη pegfilgrastim ύστερα από 
κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Οι αυξήσεις αυτές ήταν παροδικές και επέστρεψαν στις αρχικές τιμές. Αυξημένος κίνδυνος 
MDS/AML έπειτα από θεραπεία με το Pelgraz σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει παρατηρηθεί σε 
μια επιδημιολογική μελέτη σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα (βλ. παράγραφο 4.4). Έχουν ανα-
φερθεί συχνά περιστατικά θρομβοπενίας. Περιστατικά συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών έχουν αναφερθεί μετά την έγκριση 
του φαρμάκου με την χρήση G-CSF. Τα περιστατικά αυτά έχουν γενικά συμβεί σε ασθενείς με προχωρημένα κακοήθη νοσή-
ματα, σήψη, σε ασθενείς που λαμβάνουν πολλαπλά χημειοθεραπευτικά φαρμακευτικά προϊόντα ή υποβάλλονται σε αφαίρεση 
(βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός πληθυσμός: Η εμπειρία στα παιδιά είναι περιορισμένη. Έχει παρατηρηθεί υψηλότερη συ-
χνότητα σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών σε μικρότερα παιδιά ηλικίας 0–5 ετών (92%) συγκριτικά με μεγαλύτερα παιδιά 
ηλικίας 6–11 και 12–21 ετών (80% και 67% αντίστοιχα) και ενήλικες. Η πιο συχνά αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που 
αναφέρθηκε ήταν οστικός πόνος (βλ. παραγράφους 5.1 και 5.2). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η 
αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊ-
όντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr 7. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6a planta, 08039 
Barcelona, Ισπανία 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/18/1313/002 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / 
ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Σεπτεμβρίου 2018 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ 
ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 15 Ιουλίου 2021 Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό 
τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ 
ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. Η ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΚΑΙ/Ή Η ΕΝΑΡΞΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΓΙΝΕΤΑΙ ΣΕ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΙ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ 
ΣΥΝΕΧΙΖΕΤΑΙ ΚΑΙ ΕΚΤΟΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΥΠΟ ΤΗΝ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΕΙΔΙΚΟΥ ΙΑΤΡΟΥ. 

Ελλάδα
Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Νοσοκομειακή τιμή
6MG/0,6ML (10MG/ML) 1 προγεμισμένος εγχυτήρας 

+ 1 τολύπιο με οινόπνευμα
375,37

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα xxx 
του παρόντος εντύπου. Για περαιτέρω πληροφορίες συμ-
βουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την WIN MEDICA 
Α.Ε., κατόπιν αιτήσεως.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Πίνακας λίστας ανεπιθύμητων ενεργειών: Τα δεδομένα στον παρακάτω πίνακα περιγράφουν ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν σε κλινικές δοκιμές και αυθόρμητες αναφορές. Σε κάθε κατηγορία εμφάνισης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Kατηγορία/
οργανικό σύστημα 
σύμφωνα με τo 
MedDRA 

Ανεπιθύμητες ενέργειες
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 σπά-
νιες (< 
1/10.000)

Νεοπλάσματα 
καλοήθη, κακοήθη 
και μη καθορισμένα 
(περιλαμβάνονται 
κύστεις και 
πολύποδες)

Μυελοδυσπλαστικό 
σύνδρομο1

Οξεία μυελογενής 
λευχαιμία1

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοπενία1

Λευκοκυττάρωση1
Δρεπανοκυτταρική 
αναιμία με κρίση2

Σπληνομεγαλία2

Ρήξη σπληνός2

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντιδράσεις υπερευαι-
σθησίας,
Αναφυλαξία

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης

Αυξήσεις των επιπέδων 
του ουρικού οξέος

Διαταραχές του 
νευρικού συστή-
ματος

Κεφαλαλγία1

Αγγειακές διατα-
ραχές

Σύνδρομο διαφυγής 
τριχοειδών1

Αορτίτιδα

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

Σύνδρομο αναπνευ-
στικής δυσχέρειας 
ενηλίκων (ARDS)2,
Πνευμονικές ανεπιθύμη-
τες ενέργειες (διάμεση 
πνευμονία, πνευμονικό 
οίδημα, πνευμονικές 
διηθήσεις και πνευμονι-
κή ίνωση)
Αιμόπτυση

Πνευμονική 
αιμορραγία

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία1

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Σύνδρομο Sweet (οξεία 
εμπύρετη ουδετεροφιλι-
κή δερμάτωση)1,2,
Δερματική αγγειίτιδα1,2

Σύνδρομο 
Stevens-
Johnson

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Οστικός πόνος, Μυοσκελετικός 
πόνος (μυαλγία, 
αρθραλγία, πόνος 
στα άκρα, οσφυαλ-
γία, μυοσκελετικός 
πόνος, αυχεναλγία)

Διαταραχές των 
νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Σπειραματονεφρίτιδα2

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις 
της οδού χορή-
γησης

Πόνος στη θέσης 
της ένεσης 1
Μη-καρδιακός 
θωρακικός πόνος

 Αντιδράσεις στη θέση 
της ενέσης2

Παρακλινικές 
εξετάσεις

Αυξήσεις της γαλακτικής 
αφυδρογονάσης και της 
αλκαλικής φωσφατάσης 1
Παροδικές αυξήσεις 
της ALT ή της AST στις 
δοκιμασίες ηπατικής 
λειτουργίας1

1 Βλ. παράγραφο «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών» παρακάτω.
2 Αυτή η ανεπιθύμητη ενέργεια προσδιορίστηκε από την παρακολούθηση μετά την κυκλοφορία αλλά δεν παρατηρήθηκε σε 
τυχαιοποιημένες, ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές σε ενήλικες. Η κατηγορία συχνότητας προσδιορίστηκε από ένα στατιστικό 
υπολογισμό με βάση 1.576 ασθενείς που έλαβαν pegfilgrastim σε εννέα τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



ΣΥΝΤΕΤΜΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
IBRANCE (palbociclib)

ΣΚΛΗΡΑΚΑΨΑΚΙA 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. John’s 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 κρίσιμη 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 θανατηφόρες 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. Φλεβική
θρομβοεμβολή. Συμβάντα φλεβικής θρομβοεμβολής αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με το IBRANCE (βλ. παράγραφο «Ανεπιθύμητες Ενέργειες»). Οι ασθενείς θα
πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης και πνευμονικής εμβολής και να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με τις ιατρικές ενδείξεις.
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 δυσλειτουργία, 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 αναστολέα του CYP3A. Η συγχορήγηση επαγωγέων του CYP3A μπορεί να οδηγήσει σε μειωμένη
έκθεση στο palbociclib και κατά συνέπεια σε κίνδυνο έλλειψης αποτελεσματικότητας. 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 αμινοτρανσφεράση 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 ορίζονται 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, εξασθένιση, πυρεξία, ALT αυξημένη, AST αυξημένη. Συχνές: Εμπύρετη ουδετεροπενία, δυσγευσία, όραση θαμπή, δακρύρροια αυξημένη,
ξηροφθαλμία, φλεβική θρομβοεμβολήι, επίσταξη, ILD/πνευμονίτιδαθ, σύνδρομο παλαμο-πελματιαίας ερυθροδυσαισθησίας, κρεατινίνη αίματος αυξημένη. Όχι συχνές: Δερματικός
ερυθηματώδης λύκος, πολύμορφο ερύθημα. ALT= αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, AST= ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, ILD=διάμεση πνευμονοπάθεια, Ν/n = αριθμός ασθενών.
Ν/Α=δεν εφαρμόζεται. α.Οι PT αναγράφονται σύμφωνα 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: Λευκοπενία, Αριθμός λευκοκυττάρων μειωμένος. ε.Η αναιμία περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: Αναιμία, Αιμοσφαιρίνη μειωμένη, Αιματοκρίτης
μειωμένος. στ.Η θρομβοπενία 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). ι.Η φλεβική θρομβοεμβολή περιλαμβάνει τους ακόλουθους PT: πνευμονική εμβολή, εμβολή, εν τω
βάθει φλεβική θρόμβωση, περιφερικός εμβολισμός, θρόμβωση.Στον παρακάτω Πίνακα αναφέρονται οι εργαστηριακές παθολογικές τιμές που παρατηρήθηκαν σε συγκεντρωτικό
σύνολο δεδομένων 3 τυχαιοποιημένων μελετών (N = 872).

IBRANCE συν λετροζόλη ή φουλβεστράντη Σκέλη συγκριτικού παράγοντα*
Εργαστηριακές παθολογικές
τιμές

Κάθε
Βαθμού

%

Βαθμού 3
%

Βαθμού 4
%

Κάθε βαθμού
%

Βαθμού 3
%

Βαθμού 4
%

WBC μειωμένα 97,4 41,8 1,0 26,2 0,2 0,2
Ουδετερόφιλα μειωμένα 95,6 57,5 11,7 17,0 0,9 0,6
Κρεατινίνη αίματος αυξημένη 95,5 1,6 0,3 86,8 0,0 0,0
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

WBC=λευκά αιμοσφαίρια, AST=ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, ALT=αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, N=αριθμός ασθενών, Δ/Ι=δεν ισχύει. Σημείωση: Τα αποτελέσματα 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 ουδετεροπενίας 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 οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ:
+ 30 21 32040337, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.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, 2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.: +357 22 817690. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1147/001, 003, 005. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 05/2024. 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.: 2.449,80 €, Ν.Τ.: 2.017,45 €. ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ – ΚΥΠΡΟΣ: Λ.Τ.: 2.633,55€. 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.
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Χορηγοί
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Σημειώσεις
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