


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

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K



Η πρόοδος  της Ογκολογίας τις τελευταίες δεκαετίες υπερσκελίζει αδιαμφισβήτητα 
κάθε άλλο τομέα της Ιατρικής και αντικατοπτρίζει την τιτάνια προσπάθεια πολλών 
κλάδων της επιστήμης και της τεχνολογίας. Οι ασθενείς κερδίζουν όλο και πιο συχνά 
τη μάχη με τον καρκίνο με εκλογικευμένες και ελάχιστα τοξικές παρεμβάσεις σε σχέση 
με το παρελθόν. Η Ογκολογία εξελίσσεται, η επιβίωση επιμηκύνεται και η ποιότητα 
ζωής βρίσκεται στον πυρήνα των σύγχρονων θεραπειών. Η διάσωση των ασθενών 
αποτελεί κεντρικό ενδιαφέρον της κοινωνίας και οι πόροι που διοχετεύονται σε 
αυτόν το σκοπό είναι κολοσσιαίοι. Κολοσσιαία είναι και η ευθύνη που εναποθέτει η 
ανθρωπότητα σε όλους όσοι ασχολούμαστε με την αντιμετώπιση του καρκίνου.  

Η απαρτίωση των κλάδων της επιστήμης που συνεισφέρουν στη θεραπεία των 
ασθενών αποτελεί μεγάλη πρόκληση για τη σύγχρονη Ογκολογία και είναι η 
πηγή έμπνευσης του ιδρυτή του Διιδρυματικού Μεταπτυχιακού Προγράμματος 
Σπουδών «Ογκολογία: από την Ογκογένεση έως τη Θεραπεία». Η υψηλού επιπέδου 
εκπαίδευση νέων επιστημόνων από διαφορετικούς κλάδους υπό την κοινή σκέπη δύο 
μεγάλων ερευνητικών και εκπαιδευτικών ιδρυμάτων της χώρας, δημιουργεί μια κοινή 
γλώσσα συνεργασίας και ανοίγει διαύλους επικοινωνίας με σκοπό να κάνει όλους 
τους σπουδαστές μέτοχους στο θαύμα της σύγχρονης Ογκολογίας. 

Σε αυτό το πνεύμα, η Ιατρική Σχολή του Πανεπιστημίου Κρήτης, το Ινστιτούτο Χημικής 
Βιολογίας του Εθνικού Ιδρύματος Ερευνών και η Εταιρία Ογκολόγων Παθολόγων 
Ελλάδας διοργανώνουν το συνέδριο «Ογκολογία: από την Ογκογένεση έως τη 
Θεραπεία» στις 11-12 Οκτωβρίου 2024, στο ιστορικό κτίριο της Λέσχης Αξιωματικών 
Ενόπλων Δυνάμεων στην Αθήνα. Στόχος του συνεδρίου είναι η παρουσίαση των 
σύγχρονων τάσεων στην έρευνα, στη θεραπεία και στις δυνατότητες επαγγελματικής 
ανάπτυξης των νέων επιστημόνων στην Ογκολογία. Σας προσκαλούμε να μετέχετε 
ουσιαστικά σε αυτή τη δραστηριότητα, αλληλεπιδρώντας με τους καταξιωμένους 
ομιλητές μας και ευελπιστούμε σε ένα ιδιαίτερα εποικοδομητικό διήμερο.

‖ Χαιρετισμός προέδρωνΧαιρετισμός προέδρων:

Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής

Κωνσταντίνος Λασιθιωτάκης Αλέξανδρος Πίντζας Ζένια Σαριδάκη
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∆ράστε αστραπιαία µε 
XTANDI™στον HSPC!*

Όσο νωρίτερα τόσο καλύτερα.5-7

Ανεξάρτητα από το αν οι ασθενείς µε HSPC έχουν ήδη ή 
βρίσκονται σε υψηλό κίνδυνο να αναπτύξουν µεταστάσεις.5-7 

Η πρώτη και µοναδική  νεότερη ορµονική θεραπεία που έχει εγκριθεί τόσο 
για τον mHSPC όσο και για τον nmHSPC µε BCR υψηλού κινδύνου * 1-4

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

HSPC: ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, nmHSPC: μη μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, 
mHSPC: μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, BCR: βιοχημική υποτροπή

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα ........ του παρόντος εντύπου.
Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 
Xtandi Ελλάδα:  Κουτί x 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40 mg /TAB - Νοσοκομειακή τιμή:  €2.254,98, Λιανική τιμή με ΦΠΑ:  €2.724,94

*Στον HSPC, το XTANDIΤΜ ενδείκνυται για ασθενείς με mHSPC και με nmHSPC με BCR υψηλού κκινδύνου που είναι ακατάλληλοι για ακτινοθεραπεία διάσωσης.1

Βιβλιογραφικές αναφορές:
1. XTANDI EU SmPC. 2. ΠΧΠ Αμπιρατερόνης. 3. ΠΧΠ Απαλουταμίδης. 4. ΠΧΠ Νταρολουταμίδης 5. Armstrong AJ et al. Eur Urol 2023;84(2):229–241.
6. Freedland SJ et al. N Engl J Med 2023;389(16):1453–1465. 7. Armstrong AJ et al. J Clin Oncol 2022;40(15):1616–1622.

Οι συνηθέστερες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα και πτώσεις1

 ΧΤΑ/ADV 1/05.2024

HSPC: ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, nmHSPC: μη μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, 

23



Πρόεδροι: 	 Κ. Λασιθιωτάκης

		  Α. Πίντζας

		  Ζ. Σαριδάκη

Μέλη: 		  Π. Γεωργιάδης

		  Μ. Ζερβού

		  Μ. Λιόντος

		  Γ. Μαυροθαλασσίτης

		  M. Νικολάου

		  Α. Μπούτης

		  Μ. Ροβίθη

		  Ε. Σαλούστρος

		  Β. Σουλιώτης

		  Γ. Σουρβίνος 

		  Ν. Τσουκαλάς

‖ ΕπιτροπέςΕπιτροπές:

↘↘ Οργανωτική και Επιστημονική Επιτροπή:Οργανωτική και Επιστημονική Επιτροπή:
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		  Παρασκευή 11 Οκτωβρίου 2024

		  11ηη ημέρα «Σύγχρονες μοριακές προσεγγίσεις στη διάγνωση,  ημέρα «Σύγχρονες μοριακές προσεγγίσεις στη διάγνωση, 
		  πρόγνωση και θεραπεία του καρκίνου»		  πρόγνωση και θεραπεία του καρκίνου»

09:00-09:30	 ΕγγραφέςΕγγραφές

09:30-10:00    	 Έναρξη συνεδρίουΈναρξη συνεδρίου

		  Προεδρείο: Α. Πίντζας, Κ. Λασιθιωτάκης 

		  Χαιρετισμός Ιδρυτή ΜΠΣ Ογκολογίας				                 Ο.- Ι. Ζώρας

10:00-11:30	 LecturesLectures  

		  Chair: P. Georgiadis, M. Zervou, V. Zoumpourlis 

10:00-10:30	 Novel cancer biomarkers in the diagnosis, prognosis 
		  and treatment monitoring of human malignancies. 	               M. Diamantopoulos

10:30-11:00	 Harnessing big data and computational biology for 
		  precision oncology: a paradigm of colorectal cancer. 		             E. Vlachavas

		  Απόφοιτοι/ες ΜΠΣ Ογκολογίας: 

11:00-11:15	 Η κλινική χρησιμότητα του πολυγονιδιακού ελέγχου 
		  στον κληρονομούμενο καρκίνο παγκρέατος. 			              Β.Κ. Πότσκα 

11:15-11:30	 Η αλληλεπίδραση του δικτύου κυτταρικής απόκρισης 
		  στη βλάβη του DNA (DDR) και του ανοσοποιητικού 
		  συστήματος στον καρκίνο κεφαλής και τραχήλου. 		   Χ. Παπανικολάου 

11:30-11:45	 Διάλειμμα καφέ

‖ Επιστημονικό Πρόγραμμα:Επιστημονικό Πρόγραμμα:
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Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: Daiichi Sankyo Europe GmbH

Τοπικός Αντιπρόσωπος: AstraZeneca AE

Τιµές: • X.T.: 1636,66€ • N.T.: 1471,54€ • Λ.T.: 1799,91€

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

AstraZeneca A.E., Αγησιλάου 6-8, 15123 Μαρούσι, Αθήνα
Τηλ.: 210 6871500, Fax: 210 6859195
Αρ. Γ.Ε.ΜΗ. 000638901000
www.astrazeneca.gr

▼ Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον γρήγορο προσδιορισµό νέων ασφάλειας. Ζητείται από 
τους επαγγελµατίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων. 
Μεσογείων 284 GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Πριν τη 
συνταγογράφηση συµβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία AstraZeneca Α.Ε.

To Enhertu θα πρέπει να συνταγογραφείται από ιατρό και να χορηγείται υπό την επίβλεψη επαγγελµατία υγείας, έµπειρου στην χορήγηση 
αντικαρκινικών φαρµακευτικών προϊόντων.



		  Παρασκευή 11 Οκτωβρίου 2024

11:45-13:15	 ΔιαλέξειςΔιαλέξεις 

		  Προεδρείο: Θ. Καλογεροπούλου, Β. Σουλιώτης

11:45-12:15	 Using photons for cancer diagnostics and therapy. 		              M. Bradley 

12:15-12:45	 Ιατρική ακριβείας στην παιδιατρική ογκολογία. 		             Α. Καττάμης 

12:45-13:15	 Νέα εμβόλια κατά του καρκίνου και η σημασία
		  της ανοσολογικής κυτταρικής μνήμης. 		                          Ευ. Κουρεπίνη
		

13:15-14:30	 Ελαφρύ γεύμα 

14:30-16:00	 Ογκολογικά θέματα αιχμήςΟγκολογικά θέματα αιχμής  

		  Προεδρείο: Ι. Σουγκλάκος, Η. Αθανασιάδης 

14:30-14:45 	 Μονοκλωνικά αντισώματα στη θεραπεία του καρκίνου, 
		  από τα χιμαιρικά στα οπλισμένα. 				    Χ. Εμμανουηλίδης

14:45-15:00	 Η ιστορία της θεραπείας των σαρκωμάτων ως πρότυπο 
		  εξατομικευμένης ιατρικής. 					        Ι. Μπουκοβίνας

15:00-15:15 	 Η στόχευση των μεταβολικών μεταβολών στα καρκινικά 
		  κύτταρα, παρόν και μέλλον. 				           Σ. Μανωλάκου 

15:15-15:30 	 Μείζονες σταθμοί στη θεραπεία του καρκίνου του παχέος εντέρου.    Ι. Σουγκλάκος

15:30-15:45 	 Τι άλλαξε με την εισαγωγή της ανοσοθεραπεία στον τρόπο 
		  που σκεφτόμαστε στην ογκολογία; 				       Η. Αθανασιάδης

15:45-16:00 	 Σχολιασμός: 						             Β. Γεωργούλιας
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GlaxoSmithKline ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε.Β.Ε  
Λ. Κηφισίας 266, 15232 Αθήνα, Τηλ. 210 6882100 

www.gr.gsk.com

ZEJULA - ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ:
Το κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει μονοϋδρική τοσυλική νιραπαρίμπη που ισοδυναμεί προς 100 mg νιραπαρίμπη.
Λιανική Τιμή: 3764,13€
% επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 100% , κατόπιν ένταξης του προϊόντος στον Κατάλογο Αποζημιούμενων Φαρμάκων. Περιορισμένη ιατρική 
συνταγή. Η ένταξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ειδικού ιατρού.

JEMPERLI - ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Ένα φιαλίδιο πυκνού διαλύματος για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση των 10 ml περιέχει 500 mg dostarlimab. Κάθε ml πυκνού διαλύματος για παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση περιέχει 50 mg dostarlimab. Το dostarlimab είναι ένα ανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα (mAb) ανοσοσφαιρίνης G4 (IgG4) κατά της πρωτεΐνης προγραμματισμένου 
κυτταρικού θανάτου-1 (PD-1), παράγεται με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA σε κύτταρα ωοθηκών κινεζικού κρικητού (CHO). 
Λιανική Τιμή: 6011,33€
% επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών ασφαλίσεων: 100%, κατόπιν ένταξης του προϊόντος στον Κατάλογο Αποζημιούμενων Φαρμάκων. Μόνο για νοσοκομειακή 
χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. 

 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον 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.
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		  Παρασκευή 11 Οκτωβρίου 2024

16:00-16:40	 ΔιαλέξειςΔιαλέξεις  

		  Προεδρείο: Α. Ανδρέου, Ν. Γούβας

16:00-16:20	 Ο ρόλος των ψυχοκοινωνικών παρεμβάσεων στη θεραπεία 
		  και αποκατάσταση των ογκολογικών ασθενών. 	                             Αικ. Κούτρα

16:20-16:40	 Ποια η διαφορά του ζω από το επιβιώνω, παράμετροι 
		  της καθημερινής ζωής των ανθρώπων με καρκίνο. 		             Ελ. Βορριάς

16:40-17:00	 Διάλειμμα καφέ

17:00-18:00	 ΔιάλεξηΔιάλεξη 

		  Προεδρείο: Δ. Σχίζας, Ε. Χρυσός, Κ. Νάστος

17:00-17:20	 Ο ρόλος του μικροβιώματος στη ογκογένεση του καρκίνου 
		  παχέος εντέρου και στην αναστομωτική διαφυγή. 		                 Ν. Γούβας

17:20-17:40	 The benefits of Prehabilitation in surgical oncology. 		                Α. Ανδρέου 

17:40-18:00	 Enhanced Recovery After Surgery (ERAS). 
		  What is the current evidence? 				            Δ. Μιχελάκης

18:00-19:15	 Ευκαιρίες έρευνας και επαγγελματικής ανάπτυξης Ευκαιρίες έρευνας και επαγγελματικής ανάπτυξης 
		  για νέους επιστήμονες ογκολογίας		  για νέους επιστήμονες ογκολογίας 

		  Προεδρείο: Α. Πίντζας, Κ. Λασιθιωτάκης 

18:00-18:15	 Φαρμακευτική εταιρεία. 				                  Ε. Αναστασοπούλου

18:15-18:30	 Ίδρυμα Ιατροβιολογικών Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών.            Ν. Κωστομητσόπουλος

18:30-18:45	 Εθνικό  Ίδρυμα Ερευνών. 					               Β. Σουλιώτης

18:45-19:00	 Ινστιτούτο Τεχνολογίας και Έρευνας. 				           Γ. Παπαδάκης

19:00-19:15	 Σχολιασμός: 			            Π. Γεωργιάδης, Μ. Ζερβού, Β. Σουλιώτης
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		  Σάββατο 12 Οκτωβρίου 2024

		  22ηη ημέρα «Ογκοθεραπεία» ημέρα «Ογκοθεραπεία»

09:15-10:15	 Η ογκολογία στα χρόνια της μοριακής επανάστασηςΗ ογκολογία στα χρόνια της μοριακής επανάστασης 

		  Προεδρείο: Β. Γεωργούλιας, Α. Ψυρρή

09:15-09:30	 Η σημασία των βιοδεικτών στην ογκολογία: 
		  η συνεισφορά της ΕΟΠΕ. 					                 Α. Μπούτης 

09:30-09:45	 Molecular tumor board: πως αξιολογείται ένα
		  αποτέλεσμα NGS. 				                                  Π. Οικονομοπούλου 

09:45-10:00	 Το οικονομικό αποτύπωμα του καρκίνου: συνδυάζοντας
		  την ιατρική́ αποτελεσματικότητα και την οικονομική́
		  αποδοτικότητα στην κατανομή́ των πόρων υγείας. 		             Μ. Νικολάου 

10:00-10:15	 Σχολιασμός:  				            Β. Μπαρμπούνης, Ν. Τσουκαλάς 

10:15-11:15	 Σπάνιοι όγκοι στην ογκολογίαΣπάνιοι όγκοι στην ογκολογία 

		  Προεδρείο: Ι. Μπουκοβίνας, Γ. Σαμέλης 

10:15-10:45	 Σπάνιοι όγκοι στην Ελλάδα και την Ευρώπη: 
		  ΑΙ και portals στην υπηρεσία των ασθενών. 			        Α. Κυριαζόγλου 

10:45-11:15	 Σχολιασμός:  					     Β. Ραμφίδης, Μ. Μουτάφη 

11:15-11:45	 Διάλειμμα καφέ

11:45-12:45	 Καρκίνος μαστούΚαρκίνος μαστού 

		  Προεδρείο: Γ. Κεσίσης

11:45-12:00	 Το διαρκώς μεταβαλλόμενο θεραπευτικό́ τοπίο 
		  του HER2-θετικού μεταστατικού καρκίνου του μαστού. 		           Α. Νικολαΐδη 

12:00-12:15	 Θεραπευτικός αλγόριθμος στο μεταστατικό́ τριπλά́
		  αρνητικό́ καρκίνο μαστού́. 				               	              Σ. Ταλαγάνη 

12:15-12:30	 Her2 low: ορισμός, αξιολόγηση και θεραπευτική προσέγγιση.             Ε. Σαλούστρος 

12:30-12:45	 Σχολιασμός:  						         Θ. Τέγος, Γ. Ρίζος
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		  Σάββατο 12 Οκτωβρίου 2024

12:45-14:30	 Καρκίνος πνεύμοναΚαρκίνος πνεύμονα 

		  Προεδρείο: Ε. Σαμαντάς 

12:45-13:00	 ADCs στον ΜΜΚΠ. 						       Ε. Ζαΐρη

13:00-13:15	 Μεταστατικός ΜΜΚΠ: νέοι μοριακοί στόχοι, νέες ελπίδες. 	             Ι. Μούντζιος 

13:15-13:30	 Η αξία της ανοσοθεραπείας στην αντιμετώπιση του μεταστατικού́ 
		  ΜΜΚΠ και το όφελος στη συνολική́ επιβίωση. 		                 Ν. Σπάθας 

13:30-14:00	 Επικουρική θεραπεία στον πρώιμο ΜΜΚΠ:  
		  νεότερα δεδομένα και καινοτόμες μορφές χορήγησης. 	               Μ. Μπακογεώργος	

								                 sponsored by 

14:00-14:15	 Τι νεότερο υπάρχει στον ΜΚΠ. 				                   Σ. Γκούρα 

14:15-14:30	 Σχολιασμός:  				               Π. Κατσαούνης, Ε. Κοντοπόδης 

14:30-14:45	 Ελαφρύ γεύμα

14:45-15:30	 LecturesLectures 

		  Chair: E. De Bree, E. Chrysos, K. Nastos

14:45-15:05	 Challenges in modern cancer surgery. 			                    A. Nissan

15:05-15:25	 State of art pancreatic cancer surgery. 			              Ch. Dervenis

15:25-15:30	 Discussion
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		  Σάββατο 12 Οκτωβρίου 2024

15:30-16:30	 Καρκίνος γαστρεντερικούΚαρκίνος γαστρεντερικού  

		  Προεδρείο: Ι. Σουγκλάκος, Δ. Κρικέλης

15:30-15:45	 Εξελίξεις στη θεραπεία του μεταστατικού́ γαστρικού́ καρκίνου: 
		  Claudin 18.2- ένας αναδυόμενος βιοδείκτης. 			        Δ. Παπαμιχαήλ 

15:45-16:00	 Προεγχειρητική θεραπεία στον καρκίνο του παχέος
		  εντέρου και του ορθού. 					                Μ. Θεοχάρη

16:00-16:15	 Τι ισχύει στη θεραπευτική του γαστρο-οισοφαγικού καρκίνου.          Μ. Καραμούζης

16:15-16:30	 Σχολιασμός:  						                 Α. Βαγιωνάς

16:30-16:45	 Διάλειμμα καφέ

16:45-18:30	 Ουρολογικός καρκίνοςΟυρολογικός καρκίνος 

		  Προεδρείο: Ν. Ανδρουλάκης, Ν. Κεντεποζίδης, Χ. Χριστοφυλλάκης

16:45-17:00	 Τι νεότερο υπάρχει στη θεραπευτική προσέγγιση 
		  του καρκίνου του προστάτη. 				              Α. Τζοβάρας 

17:00-17:30	 Καρκίνος ουροδόχου κύστης: ένα ταχέως μεταβαλλόμενο 
		  θεραπευτικό πεδίο. 					            Κ. Κουτσούκος 

								                 sponsored by 

17:30-17:45	 Θεραπευτικός αλγόριθμος στο μεταστατικό καρκίνο του νεφρού.        Λ. Κοντοβίνης 

17:45-18:00	 ADCs στον καρκίνο του ουροποιητικού. 			             Ε. Βούλγαρης 

18:00-18:15	 Organ sparing στον καρκίνο της ουροδόχου κύστης.		   Π. Βλαχοστέργιος 

18:15-18:30	 Σχολιασμός:  						           Ε. Μαραγκούλη
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		  Σάββατο 12 Οκτωβρίου 2024

18:30-19:45	 Γυναικολογικός καρκίνοςΓυναικολογικός καρκίνος 

		  Προεδρείο: Μ. Λιόντος, Α. Χριστοπούλου, Χ. Χριστοδούλου 

18:30-18:45	 Ανοσοθεραπεία στον καρκίνο του ενδομήτριου:
		  νεότερες εξελίξεις και ο ρόλος των βιοδεικτών. 		                  Ε. Λιανός 

18:45-19:00	 ADCs στο γυναικολογικό́ καρκίνο. 		                                        Γ. Καρκαλέτσος

19:00-19:15	 Ο ρόλος του ctDNA και το DFS στους συμπαγείς όγκους. 		  Ω. Φιστέ 

19:15-19:45	 Σχολιασμός:  				                   Α. Κουμαριανού, Μ. Ροβίθη 

19:45-20:30	 ΜελάνωμαΜελάνωμα 

		  Προεδρείο: Δ. Ζιώγας

19:45-20:00	 Επικουρική ή νεο-επικουρική θεραπεία στο μελάνωμα. 		       Α. Κορογιάννος

20:00-20:15	 mRNA εμβόλια στο μελάνωμα: από την κλινική έρευνα 
		  στην θεραπευτική πρακτική. 				                 Μ. Γαζούλη

20:15-20:30	 Σχολιασμός:  						                 Α. Βερνάδου 

20:30		  Συμπεράσματα - ΛήξηΣυμπεράσματα - Λήξη

‖ 15 ‖



‖ Συμμετέχοντες:Συμμετέχοντες:

BRADLEY MARK		  FRSE, FRSC, Professor of Therapeutic Innovation, Precision Healthcare 
			   University Research Institute, Queen Mary University of London, UK

DE BREE EELCO		  Καθηγητής Γενικής Χειρουργικής-Χειρουργικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή 	
			   Πανεπιστημίου Κρήτης, Διευνθυντής Κλινικής Χειρουργικής Ογκολογίας, 
			   Π.Γ.Ν. Ηρακλείου

NISSAN AVIRAM		  MD, Professor & Acting Chief of Surgery, Ziv Medical Center, Tzfat, 
			   Israel, Head of Surgical Innovation Laboratory, The Chaim Sheba Medical 	
			   Center, Tel Hashomer, Israel

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

ΑΝΑΣΤΑΣΟΠΟΥΛΟΥ		 Medical Lead Oncology Lung/GU/GI, AstraZeneca
ΕΛΕΥΘΕΡΙΑ

ΑΝΔΡΕΟΥ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ	 Επίκουρος Καθηγητής Χειρουργικής Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Κρήτης

ΑΝΔΡΟΥΛΑΚΗΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος, 
			   Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο»

ΒΑΓΙΩΝΑΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	 MD, MSc, PhDc, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ.

ΒΕΡΝΑΔΟΥ ΑΝΑΣΤΑΣΙΑ	 Παθολόγος Ογκολόγος Γ’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Υγεία» 

ΒΛΑΧΑΒΑΣ ΕΥΣΤΑΘΙΟΣ	 Molecular Biologist & Geneticist. Post-doc bioinformatician at the German
			   Cancer Research Center (DKFZ)

ΒΛΑΧΟΣΤΕΡΓΙΟΣ	 	 MD, PhD, Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο
ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ		  Cornell, ΗΠΑ, Συνεργάτης Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, «ΙΑΣΩ» 	
			   Θεσσαλίας, Επιστημονικός Συνεργάτης Κλινικής Παθολογικής Ογκολογίας 	
			   Α.Π.Θ., Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

ΒΟΡΡΙΑΣ ΕΛΕΥΘΕΡΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Γερμανικό Ογκολογικό Κέντρο, Λεμεσός

ΒΟΥΛΓΑΡΗΣ ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ	 MD, PhD, Στρατιωτικός Ιατρός, Παθολόγος Ογκολόγος, Ογκολογικό Ιατρείο, 
			   404 Γ.Σ.Ν., Λάρισα

ΓΑΖΟΥΛΗ ΜΑΡΙΑ		  Επίκουρη Καθηγήτρια Μοριακής Βιολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.

ΓΕΩΡΓΙΑΔΗΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	 Ειδικός Ερευνητής, Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος
			   Ερευνών (Ε.Ι.Ε.) 

ΓΕΩΡΓΟΥΛΙΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Ομότιμος Καθηγητής Παθολογικής Ογκολογίας Ιατρικής Σχολής 
			   Πανεπιστημίου Κρήτης

ΓΚΟΥΡΑ ΣΤΕΦΑΝΙΑ		 Παθολόγος Ογκολόγος Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan»

ΓΟΥΒΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ		 Αν. Καθηγητής Χειρουργικής, Ιατρική Σχολή Λευκωσίας, Πανεπιστήμιο Κύπρου 
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ΔΕΡΒΕΝΗΣ ΧΡΗΣΤΟΣ	 Καθηγητής Χειρουργικής Πανεπιστημίου Κύπρου, Διευθυντής Κλινικής 	
			   Χειρουργικής Ογκολογίας & Χειρουργικής Ήπατος - Χοληφόρων - 
			   Παγκρέατος, Νοσοκομείο «Metropolitan» 

ΔΙΑΜΑΝΤΟΠΟΥΛΟΣ 	 PhD, Μεταδιδακτορικός Ερευνητής, Τομέας Βιοχημείας και Μοριακής 	
ΜΑΡΙΟΣ			   Βιολογίας, Τμήμα Βιολογίας Ε.Κ.Π.Α.

ΕΜΜΑΝΟΥΗΛΙΔΗΣ		 Παθολόγος Ογκολόγος, Πρώην Αν. Καθηγητής Πανεπιστημίου UCLA, 	
ΧΡΗΣΤΟΣ			  Διαβαλκανικό Κέντρο Θεσσαλονίκης 

ΖΑΪΡΗ ΕΛΕΝΗ		  MD, B.Sc.(MLS), Παθολόγος Ογκολόγος, Κλινική «Άγιος Λουκάς», Θεσσαλονίκη

ΖΕΡΒΟΥ ΜΑΡΙΑ		  Κύρια Ερευνήτρια Εθνικού Ιδρύματος Ερευνών (Ε.Ι.Ε.) 

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

ΖΟΥΜΠΟΥΡΛΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Διευθυντής Ερευνών, Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος 	
			   Ερευνών (Ε.Ι.Ε.) 

ΖΩΡΑΣ ΟΔΥΣΣΕΑΣ-ΙΩΑΝΝΗΣ	 Ομότιμος Καθηγητής Χειρουργικής Ογκολογίας, Αντεπιστέλλον Μέλος της 	
			   Ακαδημίας Αθηνών, τ. Γενικός Γραμματέας Ανώτατης Εκπαίδευσης του ΥΠΑΙΘΑ

ΘΕΟΧΑΡΗ ΜΑΡΙΑ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Συντονίστρια Διευθύντρια Ογκολογικού Τμήματος, 	
			   Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

ΚΑΛΟΓΕΡΟΠΟΥΛΟΥ 	 Διευθύντρια Ερευνών, Ινστιτουτο Χημικης Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος 	
ΘΕΟΔΩΡΑ		  Ερευνών (Ε.Ι.Ε.)		    			 

ΚΑΡΑΜΟΥΖΗΣ ΜΙΧΑΗΛ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

ΚΑΡΚΑΛΕΤΣΟΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 MD, MSc Παθολόγος Ογκολόγος Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 
			   «Metropolitan»

ΚΑΤΣΑΟΥΝΗΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	 MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ζ’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan General»

ΚΑΤΤΑΜΗΣ ΑΝΤΩΝΗΣ	 Καθηγητής Παιδιατρικής Αιματολογίας-Ογκολογίας, Υπεύθυνος Μονάδας 	
			   Αιματολογίας-Ογκολογίας, Α’ Παιδιατρική Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Νοσοκομείο 	
			   Παίδων «Η Αγία Σοφία»

ΚΕΝΤΕΠΟΖΙΔΗΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, MD, PhD, MSc, Διευθυντής Δ’ Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan General»

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

ΚΟΝΤΟΒΙΝΗΣ ΛΟΥΚΑΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, ONCOMEDICARE, Θεσσαλονίκη

ΚΟΝΤΟΠΟΔΗΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο»
ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ

ΚΟΡΟΓΙΑΝΝΟΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, «Mediterraneo Hospital»
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ΚΟΥΜΑΡΙΑΝΟΥ ΑΝΝΑ	 MD, PhD, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., Παθολόγος Ογκολόγος Αιματολογικής-		
			   Ογκολογικής Μονάδας, Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, 
			   Π.Γ.Ν.. «Αττικόν» 

ΚΟΥΡΕΠΙΝΗ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ	 PhD, Επιστημονική Συνεργάτης, Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού 	
			   Ιδρύματος Ερευνών (Ε.Ι.Ε.)

ΚΟΥΤΡΑ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ	 Αν. Καθηγήτρια Κλινικής Ψυχολογίας, Τμήμα Ψυχολογίας Πανεπιστημίου 	
			   Κρήτης

ΚΟΥΤΣΟΥΚΟΣ 		  Παθολόγος Ογκολόγος Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan»
ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ

ΚΡΙΚΕΛΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	 MD PhD, Head of Medical Affairs, Daiichi Sankyo Greece

ΚΥΡΙΑΖΟΓΛΟΥ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος Β’ Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής, 	
			   Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΚΩΣΤΟΜΗΤΣΟΠΟΥΛΟΣ	 DVM, PhD, Ειδικός Λειτουργικός Επιστήμονας Α’, Ίδρυμα Ιατροβιολογικών 	
ΝΙΚΟΛΑΟΣ		  Ερευνών Ακαδημίας Αθηνών 

ΛΑΣΙΘΙΩΤΑΚΗΣ		  Αν. Καθηγητής Χειρουργικής, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης
ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ

ΛΙΑΝΟΣ ΕΥΑΓΓΕΛΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Παθολογικού Ογκολογικού Τμήματος, 	
			   Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

ΛΙΟΝΤΟΣ ΜΙΧΑΗΛ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επίκουρος Καθηγητής Θεραπευτικής Ογκολογίας, 	
			   Ε.Κ.Π.Α., Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

ΜΑΝΩΛΑΚΟΥ ΣΤΑΥΡΟΥΛΑ	 MD, PharmD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Συνεργάτης Γενικής Κλινικής 	
			   Γαβριλάκη ΙΑΣΙΣ, Χανιά, Επιστημονική Συνεργάτης Εργαστηρίου 
			   Μεταφραστικής Ογκολογίας Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Κρήτης 

ΜΑΡΑΓΚΟΥΛΗ ΕΛΕΝΗ	 Παθολόγος Ογκολόγος Α’ Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν. Τρικάλων

ΜΙΧΕΛΑΚΗΣ ΔΗΜΟΣΘΕΝΗΣ	 Επίκουρος Καθηγητής Χειρουργικής Ογκολογίας - Γενικής Χειρουργικής, 	
			   Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο Κρήτης

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

ΜΟΥΤΑΦΗ ΜΥΡΤΩ		 MD, PhD(c), Ειδικευόμενη Παθολόγος Ογκολόγος, Π.Γ.Ν. «Αττικόν», 
			   ESMO YOC Committee 

ΜΠΑΚΟΓΕΩΡΓΟΣ ΜΑΡΙΟΣ	 MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

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

ΜΠΟΥΚΟΒΙΝΑΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	 MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικής 	
			   Μονάδας, «Βιοκλινική» Θεσσαλονίκης
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ΜΠΟΥΤΗΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Γ’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο» 

ΝΑΣΤΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	 Γενικός Χειρουργός-Χειρουργός Ενδοκρινών Αδένων, Αν. Καθηγητής 		
			   Χειρουργικής Ε.Κ.Π.Α., Γ’ Χειρουργική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν» 

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

ΝΙΚΟΛΑΟΥ ΜΙΧΑΛΗΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’ Α’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας» 

ΟΙΚΟΝΟΜΟΠΟΥΛΟΥ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’ Β’ Παθολογικής Ογκολογικής 		
ΠΑΝΑΓΙΩΤΑ		  Κλινικής, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΠΑΠΑΔΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Εκλεγμένος Κύριος Ερευνητής (Ερευνητής Β’), Επιστημονικός Υπεύθυνος 	
			   Μονάδας Υβριδικών Τεχνικών Μοριακής Απεικόνισης (ΜΥΤΜΑ), Ινστιτούτο 	
			   Πληροφορικής (ΙΠ), Ίδρυμα Τεχνολογίας & Έρευνας (ΙΤΕ)

ΠΑΠΑΜΙΧΑΗΛ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	 Dr, MB, BS, FRCP, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Κλινικής Παθολογίας 	
			   Ογκολογίας, Ογκολογικό Κέντρο Τράπεζας Κύπρου

ΠΑΠΑΝΙΚΟΛΑΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝΑ	 MSc, Υποψήφια Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Επιστημονική 		
			   Συνεργάτης, Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος Ερευνών (Ε.Ι.Ε.)

ΠΙΝΤΖΑΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ	 Διευθυντής Ινστιτούτου Χημικής Βιολογίας και Αντιπρόεδρος Εθνικού 	
			   Ιδρύματος Ερευνών (Ε.Ι.Ε.) 

ΠΟΤΣΚΑ ΒΑΡΒΑΡΑ-ΚΕΒΙΣΑ	 Τεχνολόγος Ιατρικών Εργαστηρίων, Genekor Ι.Α.Ε

ΡΑΜΦΙΔΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής, 251 Γ.Ν.Α.

ΡΙΖΟΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Ογκολογικής Κλινικής, 424 Γ.Σ.Ν.Ε.

ΡΟΒΙΘΗ ΜΑΡΙΑ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Γ.Ν. Αγίου Νικολάου, Κρήτη

ΣΑΛΟΥΣΤΡΟΣ ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ	 Αν. Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας 	
			   Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 

ΣΑΜΑΝΤΑΣ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
ΕΠΑΜΕΙΝΩΝΔΑΣ		  «Metropolitan»

ΣΑΜΕΛΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	 Επιστημονικά Υπεύθυνος, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής, Therapis General 	
			   Hospital, Λευκός Σταυρός, City Hospital Καλαμάτα, Πρόεδρος Ελληνικής και 	
			   Διεθνούς Εταιρείας Μοριακά Στοχευμένων  Εξατομικευμένων Θεραπειών

ΣΟΥΓΚΛΑΚΟΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγητής Παθολογικής Ογκολογία, Ογκολογίας 	
			   Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Κρήτης

ΣΟΥΛΙΩΤΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	 Διευθυντής Ερευνών, Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος 	
			   Ερευνών (Ε.Ι.Ε.)
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ΣΠΑΘΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, Νοσοκομείο «Metropolitan»
ΣΧΙΖΑΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	 Αν. Καθηγητής Χειρουργικής Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Λαϊκό» 

ΤΑΛΑΓΑΝΗ ΣΟΦΙΑ		  Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»	
			   Κλινικής, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΤΕΓΟΣ ΘΕΟΔΩΡΟΣ		  MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

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

ΤΣΟΥΚΑΛΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, Διευθυντής 	
			   Ογκολογικού Τμήματος, 417 Ν.Ι.Μ.Τ.Σ., Επιστημονικός Συνεργάτης, «Ερρίκος 	
			   Ντυνάν» Hospital Center 

ΦΙΣΤΕ ΩΡΑΙΑΝΘΗ		  MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος Γ’ Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής, 	
			   Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

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»

ΧΡΙΣΤΟΦΥΛΛΑΚΗΣ		  Ταξίαρχος, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικά Υπεύθυνος Ογκολογικού 	
ΧΑΡΑΛΑΜΠΟΣ		  Τμήματος, Νοσοκομείο «Metropolitan General»

ΧΡΥΣΟΣ ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ	 Καθηγητής Χειρουργικής, Διευθυντής Γενικής Χειρουργικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. 	
			   Ηρακλείου

ΨΙΑΝΟΥ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΑ	 Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»

ΨΥΡΡΗ ΑΜΑΝΤΑ		  Καθηγήτρια Παθολογίας Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Διευθύντρια B’ 	
			   Προπαιδευτικής Παθολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
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‖ Γενικές πληροφορίεςΓενικές πληροφορίες::

↘↘ Οργάνωση:Οργάνωση:
Εταιρεία Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας
Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Κρήτης
Ινστιτούτο Χημικής Βιολογίας Εθνικού Ιδρύματος Ερευνών

↘↘ Χρόνος διεξαγωγής:Χρόνος διεξαγωγής:
11-12 Οκτωβρίου 2024 

↘↘ Τόπος διεξαγωγής:Τόπος διεξαγωγής:
Λέσχη Αξιωματικών Ενόπλων Δυνάμεων (Λ.Α.Ε.Δ) 
Ρηγίλλης 1, Αθήνα 106 75

↘↘ Εγγραφές:Εγγραφές:
Η εγγραφή στο Συνέδριο είναι δωρεάν. Η παρακολούθηση επιτρέπεται μόνο σε επαγγελματίες υγείας 
και σε προπτυχιακούς/μεταπτυχιακούς φοιτητές.

↘↘ Οδηγίες φυσικής παρακολούθησης: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: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 Συνέδριο 
μέσω της Εικονικής Γραμματείας, πατώντας το αντίστοιχο εικονίδιο «Εγγραφή», ώστε να αρχίσει να 
καταγράφεται ο χρόνος.

↘↘ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής ΕκπαίδευσηςΜόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης
Σύμφωνα με τα κριτήρια της EACCMEUEMS θα χορηγηθούν 16 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CMECPD credits).

↘↘ Γραμματεία ΣυνεδρίουΓραμματεία Συνεδρίου

E.T.S.E.T.S.  EventsEvents && Travel Solutions A.E.Travel Solutions A.E.

Ελ. Βενιζέλου 154, 17122 Ν. Σμύρνη Τηλ.: 210 - 98 80 032
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 έγγραφη συναίνεση της Εταιρίας, του συνόλου 
ή μέρους του περιεχομένου του Προγράμματος. Η E.T.S. Events & Travel Solutions επιφυλάσσεται ρητώς παντός νομίμου δικαιώματός της 
για τη διαφύλαξη των δικαιωμάτων πνευματικής και βιομηχανικής ιδιοκτησίας. Για αναλυτικότερες πληροφορίες επισκεφθείτε το 
www.events.gr
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‖ Χορηγοί:Χορηγοί:
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Xtandi 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Xtandi 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Xtandi 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg enzalutamide.
Xtandi 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 80 mg enzalutamide
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο  6.1 της πλήρους ΠΧΠ.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο.
Xtandi 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κίτρινα στρογγυλά – επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 40.
Xtandi 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Κίτρινα οβάλ – επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 80.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Xtandi ενδείκνυται:
•  ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού για τη θεραπεία 

του μη μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη (nmHSPC) με βιοχημική 
υποτροπή υψηλού κινδύνου (BCR) σε ενήλικες άνδρες οι οποίοι δεν είναι κατάλληλοι για ακτι-
νοθεραπεία διάσωσης.

•  για τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη (mHSPC) σε 
ενήλικες άνδρες σε συνδυασμό με θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού.

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

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

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

4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη (στις) δραστική(ές) ουσία(ες) ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Γυναίκες που είναι ή μπορεί να μείνουν έγκυες.
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων
Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί με επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8).
Η απόφαση για τη συνέχιση της θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν επιληπτικές κρίσεις 
πρέπει να λαμβάνεται ανά περίπτωση.
Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (Posterior Reversible Encephalopathy 
Syndrome-PRES): Έχουν αναφερθεί σπάνιες αναφορές του συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης 
εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς που λαμβάνουν Xtandi (βλέπε παράγραφο 4.8). Το PRES 
είναι μία σπάνια, αναστρέψιμη, νευρολογική διαταραχή, η οποία μπορεί να εκδηλωθεί με ρα-
γδαία εξελισσόμενα συμπτώματα, συμπεριλαμβανομένων σπασμών, κεφαλαλγίας, σύγχυσης, 
τύφλωσης και άλλων οπτικών και νευρολογικών διαταραχών, με ή χωρίς σχετιζόμενη υπέρταση. 
Η διάγνωση του PRES απαιτεί επιβεβαίωση με απεικόνιστικές εξετάσεις του εγκεφάλου, κατά 
προτίμηση μαγνητική τομογραφία του εγκεφάλου (MRI). Συνιστάται διακοπή του Xtandi σε 
ασθενείς που αναπτύσσουν PRES.
Δευτερογενείς Kύριες Κακοήθειες: Εχουν αναφερθεί περιστατικά δευτερογενών κύριων κακοη-
θειών σε ασθενείς που έλαβαν enzalutamide σε κλινικές μελέτες.  Σε κλινικές μελέτες φάσης 3 
τα πιο συχνά αναφερόμενα συμβάντα σε ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και μεγαλύτερα 
από το εικονικό φάρμακο, ήταν καρκίνος ουροδόχου κύστης (0,3%), αδενοκαρκίνωμα παχέος 
εντέρου (0,2%), καρκίνωμα από μεταβατικό επιθήλιο (0,2%) και κακοήθες μελάνωμα (0,2%). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλεύονται άμεσα το γιατρό τους εάν παρατηρήσουν σημάδια 
γαστρεντερικής αιμορραγίας, μακροσκοπική αιματουρία ή άλλα συμπτώματα όπως δυσουρία ή 
επιτακτική ανάγκη ούρησης κατά τη διάρκεια της θεραπείας με enzalutamide.
Ταυτόχρονη χρήση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Η enzalutamide είναι ένας ισχυρός επα-
γωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της αποτελεσματικότητας πολλών ευρείας 
χρήσεως φαρμακευτικών προϊόντων. Συνεπώς μια ανασκόπηση των συγχορηγούμενων φαρ-
μακευτικών προϊόντων πρέπει να διεξάγεται κατά την έναρξη της θεραπείας με enzalutamide. 
Η ταυτόχρονη χρήση της enzalutamide με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι ευαίσθητα υπο-
στρώματα πολλών μεταβολικών ενζύμων ή μεταφορείς πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν η 
θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή, και εάν οι προσαρμογές της 
δόσης δεν μπορούν εύκολα να πραγματοποιηθούν βάσει της παρακολούθησης της αποτελε-
σματικότητας ή των συγκεντρώσεων στο πλάσμα. Η συγχορήγηση με βαρφαρίνη και αντιπη-
κτικά ομοιάζοντα με κουμαρίνη πρέπει να αποφεύγεται. Εάν το Xtandi συγχορηγείται με ένα 
αντιπηκτικό που μεταβολίζεται από το CYP2C9 (όπως η βαρφαρίνη ή ασενοκουμαρόλη), πρέπει 
να διεξαχθεί επιπρόσθετη παρακολούθηση της Διεθνούς Ομαλοποιημένης Σχέσης (International 
Normalised Ratio-INR).
Νεφρική δυσλειτουργία: Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία 
καθώς η enzalutamide δεν έχει μελετηθεί σε αυτό τον πληθυσμό ασθενών.
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Μια αύξηση του χρόνου ημίσειας ζωής της enzalutamide 
έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, πιθανά συσχετιζόμενη με 
την αυξημένη κατανομή στους ιστούς. Η κλινική σημασία αυτής της παρατήρησης παραμένει 
άγνωστη. Ωστόσο, αναμένεται ένα παρατεταμένο χρονικό διάστημα για να φτάσουν οι συγκε-
ντρώσεις στη σταθεροποιημένη κατάσταση και ο χρόνος μέχρι να επιτευχθεί η μέγιστη φαρμα-
κολογική δράση καθώς και οι χρόνοι για την έναρξη και μείωση της ενζυμικής επαγωγής μπορεί 
επίσης να αυξηθούν. 
Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Στις μελέτες φάσης 3 αποκλείστηκαν ασθενείς με πρόσφατο 
έμφραγμα του μυοκαρδίου (κατά τους τελευταίους 6 μήνες) ή ασταθή στηθάγχη (κατά τους 
τελευταίους 3 μήνες), καρδιακή ανεπάρκεια κατηγορίας ΙΙΙ ή IV κατά New York Heart Association 
(NYHA) εκτός αν το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (Left Ventricular Ejection Fraction-LVEF) ≥ 
45%, βραδυκαρδία ή μη ελεγχόμενη υπέρταση. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη αν το Xtandi 
συνταγογραφείται σε αυτούς τους ασθενείς.
Η θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT.: Σε ασθενείς με 
ιστορικό ή ύπαρξη παραγόντων κινδύνου για παράταση του διαστήματος QT και σε ασθενείς 
που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά προϊόντα που ενδέχεται να παρατείνουν το διάστη-
μα QT, οι θεράποντες γιατροί πρέπει να αξιολογούν το ισοζύγιο οφέλους κινδύνου συμπεριλαμ-
βανομένης της πιθανότητας για εμφάνιση κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου (Torsade de 
pointes) πριν την έναρξη του Xtandi.
Χρήση με χημειοθεραπεία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της ταυτόχρονης χρήσης 
του Xtandi με κυτταροτοξική χημειοθεραπεία δεν έχει τεκμηριωθεί. H συγχορήγηση της 
enzalutamide δεν έχει καμία κλινικά σημαντική επίδραση στη φαρμακοκινητική της ενδοφλέ-
βιας ντοσεταξέλης. Ωστόσο, δεν μπορεί να αποκλειστεί μια αύξηση εμφάνισης ουδετεροπενίας 
επαγόμενης από τη ντοσεταξέλη.
Σοβαρές δερματικές αντιδράσεις: Με τη θεραπεία με enzalutamide, έχουν αναφερθεί σοβαρές 
δερματικές ανεπιθύμητες ενέργειες (SCARs), συμπεριλαμβανομένου του συνδρόμου Stevens-
Johnson, που μπορεί να είναι απειλητικές για τη ζωή ή θανατηφόρες. Κατά τη συνταγογράφηση, 
οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα και να παρακολου-
θούνται στενά για δερματικές αντιδράσεις. Εάν εκδηλωθούν σημεία και συμπτώματα που υπο-

δηλώνουν αυτή την αντίδραση, η enzalutamide θα πρέπει να διακοπεί αμέσως και να εξεταστεί 
το ενδεχόμενο κατάλληλης εναλλακτικής θεραπείας.
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας εκδηλώνονται με συμπτώματα 
που περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται οίδημα προσώπου, γλώσσας, χείλους ή φάρυγγα, ή 
εξάνθημα έχουν παρατηρηθεί με enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.8).
Το Xtandi ως μονοθεραπεία σε ασθενείς με nmHSPC με BCR υψηλού κινδύνου: Τα αποτελέσματα 
της μελέτης EMBARK συνιστούν ότι το Xtandi ως μονοθεραπεία και σε συνδυασμό με θεραπεία 
στέρησης ανδρογόνων δεν είναι ισοδύναμες θεραπευτικές επιλογές σε ασθενείς με nmHSPC με 
υψηλού κινδύνου BCR (βλ. παράγραφο 4.8). Το Xtandi σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης 
ανδρογόνων θεωρείται η προτιμώμενη θεραπευτική επιλογή εκτός από τις περιπτώσεις στις 
οποίες η προσθήκη θεραπείας στέρησης ανδρογόνων μπορεί να οδηγήσει σε μη αποδεκτή 
τοξικότητα ή κίνδυνο.
Έκδοχα: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (λιγότερο από 23 mg) ανά 
επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου».
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι εξασθένιση/
κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση. Άλλες σημαντικές ανεπιθύμητες ενέργειες 
περιλαμβάνουν ισχαιμική καρδιακή νόσο και επιληπτικές κρίσεις. Επιληπτική κρίση παρουσιά-
στηκε στο 0,6% των ασθενών που έλαβαν enzalutamide, στο 0,1% των ασθενών που έλαβαν 
εικονικό φάρμακο και στο 0,3% των άσθενών που έλαβαν βικαλουταμίδη. Έχουν αναφερθεί 
σπάνιες περιπτώσεις του συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας σε ασθενείς που 
έλαβαν enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.4). Έχει αναφερθεί σύνδρομο Stevens Johnson με τη 
θεραπεία με enzalutamide (βλ. παράγραφο 4.4).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατη-
ρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία συχνότη-
τας εμφάνισης. Οι κατηγορίες συχνότητας εμφάνισης ορίζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 
1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως 
< 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα δι-
αθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναγνωρίστηκαν σε ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές 
και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου

Kατηγορία/οργανικό σύστημα 
σύμφωνα  με το MedDRA Ανεπιθύμητες ενέργειες και συχνότητα

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές: λευκοπενία, oυδετεροπενία
Μη γνωστές*: θρομβοπενία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

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

Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: άγχος
Όχι συχνές: οπτική ψευδαίσθηση

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

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

Μη γνωστές*: σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας

Καρδιακές διαταραχές
Συχνές: ισχαιμική καρδιακή νόσος†

Μη γνωστές*: παράταση του διαστήματος QT 
(βλ. παράγραφο 4.4)

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: εξάψεις, υπέρταση
Διαταραχές του γαστρεντερικού Μη γνωστές*: ναυτία, έμετος, διάρροια
Ηπατοχολικές διαταραχές Όχι συχνές: αυξημένα ηπατικά ένζυμα

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Συχνές: ξηροδερμία, κνησμός
Μη γνωστές*: πολύμορφο ερύθημα, 
σύνδρομο Stevens Johnson, εξάνθημα

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές: κατάγματα‡

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

Διαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

Συχνές: γυναικομαστία, άλγος θηλής μαστού#, 
ευαισθησία του μαστού#

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης Πολύ συχνές: εξάντληση,κόπωση

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών Πολύ συχνές: πτώση

* Αυθόρμητες αναφορές από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου.
¥ Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  των «Σπασμών» συ-
μπεριλαμβανομένων των σπασμών, σπασμών γενικευμένης επιληψίας, σύνθετων εστιακών 
επιληπτικών κρίσεων, εστιακών επιληπτικών κρίσεων και status epilepticus. Αυτό περιλαμβάνει 
σπάνιες περιπτώσεις επιληπτικών κρίσεων με επιπλοκές που οδηγούν σε θάνατο.
† Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  «Έμφραγμα του μυοκαρ-
δίου» και «Άλλη ισχαιμική καρδιακή νόσο», συμπεριλαμβανομένων των ακόλουθων προτιμώμε-
νων όρων που παρατηρήθηκαν σε τουλάχιστον δύο ασθενείς σε τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες 
με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης 3: στηθάγχη, στεφανιαία νόσο, έμφραγμα του μυοκαρδίου, 
οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ στεφανιαίο σύνδρομο,  ασταθής στηθάγχη,  ισχαιμία του 
μυοκαρδίου και αρτηριοσκλήρυνση στεφανιαίας αρτηρίας.
‡ Περιλαμβάνει όλους τους προτιμώμενους όρους με τη λέξη «κάταγμα» στα οστά.
# Ανεπιθύμητες ενέργειες της enzalutamide ως μονοθεραπεία
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών
Επιληπτική κρίση: Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, 31 (0,6%) από τους 5.110 ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ημερήσια δόση 160 mg enzalutamide εμφάνισαν επιληπτική 
κρίση, ενώ τέσσερις ασθενείς (0,1%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ένας ασθενής (0,3%) 
που έλαβε βικαλουταμίδη εμφάνισαν επιληπτική κρίση. Η δόση φαίνεται να αποτελεί σημαντικό 
προγνωστικό παράγοντα του κινδύνου εμφάνισης επιληπτικής κρίσης, όπως αντικατοπρίζεται 
από τα προκλινικά δεδομένα και από τα δεδομένα από μια μελέτη κλιμάκωσης της δόσης. Στις 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, εξαιρέθηκαν οι ασθενείς με προηγούμενη επιληπτική κρίση ή 
με παράγοντες κινδύνου για την εμφάνιση επιληπτικής κρίσης. Σε μια δοκιμή μονού σκέλους 
9785-CL-0403 (UPWARD) για την αξιολόγηση της επίπτωσης των επιληπτικών κρίσεων σε ασθε-
νείς με προδιαθεσικούς παράγοντες για εκδήλωση επιληπτικών κρίσεων (από τους οποίους 
1,6% είχαν ιστορικό επιληπτικών κρίσεων), 8 από 366 (2,2%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία 
με enzalutamide εμφάνισαν μια επιληπτική κρίση. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας ήταν 9,3 
μήνες.  Δεν είναι γνωστός ο μηχανισμός μέσω του οποίου η enzalutamide μπορεί να μειώσει 
τον ουδό των επιληπτικών κρίσεων, αλλά θα μπορούσε να σχετιστεί με τα δεδομένα από in 
vitro μελέτες που δείχνουν ότι η enzalutamide και ο ενεργός μεταβολίτης της προσδένονται και 
μπορεί να αναστείλουν τη δραστικότητα των διαύλων των ιόντων χλωρίου του GABA. Ισχαιμική 

καρδιακή νόσος: Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, η ισχαι-
μική καρδιακή νόσος εμφανίστηκε στο 3,5% των ασθενών που έλαβαν enzalutamide και ADT 
συγκριτικά με 2% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. Δεκατέσσερις (0,4%) 
ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και ADT και 3 (0,1%) ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο 
και ADT εμφάνισαν συμβάν ισχαιμικής καρδιακής νόσου που οδήγησε σε θάνατο. Στη μελέτη 
EMBARK, η ισχαιμική καρδιακή νόσος εμφανίστηκε στο 5,4% των ασθενών που έλαβαν θερα-
πεία με enzalutamide και leuprolide συγκριτικά με 9% των ασθενών που έλαβαν μονοθεραπεία 
με enzalutamide. Κανένας ασθενής που έλαβε θεραπεία με enzalutamide και leuprolide δεν 
εμφάνισε συμβάν ισχαιμικής καρδιακής νόσου που οδήγησε σε θάνατο, ενώ το εμφάνισε ένας 
(0,3%) ασθενής που έλαβε μονοθεραπεία με enzalutamide. 
Γυναικομαστία: Στη μελέτη EMBARK, γυναικομαστία (κάθε βαθμού) παρατηρήθηκε σε 29 από 
τους 353 ασθενείς (8,2%) που έλαβαν θεραπεία με enzalutamide και leuprolide συγκριτικά με 
159 από τους 354 ασθενείς (44,9%) που έλαβαν μονοθεραπεία με enzalutamide. Σε κανέναν 
ασθενή που έλαβε θεραπεία με enzalutamide και leuprolide δεν παρατηρήθηκε γυναικομαστία 
3ου βαθμού ή ανώτερου, ενώ παρατηρήθηκε σε 3 ασθενείς (0,8%) που έλαβαν μονοθεραπεία 
με enzalutamide.
Άλγος θηλής μαστού: Στη μελέτη EMBARK, άλγος θηλής μαστού (κάθε βαθμού) παρατηρήθηκε σε 
11 από τους 353 ασθενείς (3,1%) που έλαβαν θεραπεία με enzalutamide και leuprolide συγκριτι-
κά με 54 από τους 354 ασθενείς (15,3%) που έλαβαν μονοθεραπεία με enzalutamide. Σε κανέναν 
ασθενή που έλαβε θεραπεία με enzalutamide και leuprolide, ή μονοθεραπεία με enzalutamide, 
δεν παρατηρήθηκε άλγος θηλής μαστού 3ου βαθμού ή ανώτερου.
Ευαισθησία του μαστού: Στη μελέτη EMBARK, ευαισθησία του μαστού (κάθε βαθμού) παρατηρή-
θηκε σε 5 από τους 353 ασθενείς (1,4%) που έλαβαν θεραπεία με enzalutamide και λευπρολίδη 
συγκριτικά με 51 από τους 354 ασθενείς (14,4%) που έλαβαν μονοθεραπεία με enzalutamide. 
Σε κανέναν ασθενή που έλαβε θεραπεία με enzalutamide και leuprolide, ή μονοθεραπεία με 
enzalutamide, δεν παρατηρήθηκε ευαισθησία του μαστού 3ου βαθμού ή ανώτερου.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπι-
θύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος 
είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρ-
μακευτικού 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
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 , 2333 BE Leiden, Ολλανδία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/13/846/002 (40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία) 
EU/1/13/846/003 (80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία)
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Ιουνίου 2013
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 8 Φεβρουαρίου 2018
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 25 Απριλίου 2024

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

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Ελλάδα*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ  ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ ΜΕ ΦΠΑ
40mg/TAB Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα
 με λεπτό υμένιο δισκία              € 2.254,98             € 2.724,94

*Κυκλοφορούν μόνο τα 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

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

Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998
www.astellas.com/gr ΧΤΑ/ADV 1/05.2024



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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↘↘   E.T.S. Events & Travel Solutions (2024) ®


