


∆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, 
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Αγαπητές και Αγαπητοί Συνάδελφοι,

Με μεγάλη χαρά σας καλωσορίζουμε στο Πανελλήνιο Συνέδριο Δεικτών Καρκίνου & 
Στοχευμένης Θεραπείας, που διοργανώνεται κάθε χρόνο από το 1992 στην Αθήνα. Ήδη 
το Συνέδριο που συμπλήρωσε 32 χρόνια ζωής θα διεξαχθεί στις 08-09 Νοεμβρίου 2024 
στο ξενοδοχείο Crowne Plaza στην Αθήνα. 

Στόχος του Συνεδρίου είναι η ενημέρωση των Ογκολόγων στις νεότερες εξελίξεις στην 
αντιμετώπιση του καρκίνου και η ανταλλαγή απόψεων και συζητήσεων πάνω στα 
επιτεύγματα της Ογκολογικής έρευνας. Η συνεχής ανάπτυξη νέων φαρμάκων και η 
ανάδειξη νέων ενδείξεων μέσω της Στοχευμένης Θεραπείας και της Ανοσοθεραπείας 
δείχνει το μέγεθος των εξελίξεων που έχει επιτελεσθεί στη θεραπευτική αντιμετώπιση 
του καρκίνου, γεγονός που έχει οδηγήσει στην αύξηση της ποιότητας της ζωής και της 
επιβίωσης των ασθενών μας. Στην καθημερινή κλινική πρακτική αποτελεί υποχρέωση 
του μοντέρνου Ογκολόγου η ανάδειξη και ταυτοποίηση μοριακών στόχων για την 
εξατομίκευση των θεραπειών για τους ασθενείς μας.

Όλα αυτά συνθέτουν τη θεματολογία του φετινού Συνεδρίου με σκοπό να φέρουν κοντά 
όλες τις ειδικότητες που ασχολούνται με τον Ογκολογικό ασθενή, να προάγουν την 
καινοτομία και να συνεισφέρουν στην κλινική έρευνα. Το Συνέδριό μας και φέτος είναι 
υβριδικό, με δυνατότητα φυσικής παρουσίας και δυνατότητα διαδικτυακής σύνδεσης.

Θα είναι ιδιαίτερη χαρά και τιμή να είστε μαζί μας για μια ζωντανή και γόνιμη ανταλλαγή 
απόψεων και προβληματισμών. 

Σας καλωσορίζουμε και σας περιμένουμε γιατί η επιστημονική συνεργασία γεννά 
καινοτομία και πρόοδο.

Με εκτίμηση

Οι πρόεδροι της Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής

Δημήτριος Πεκτασίδης Γεράσιμος Αραβαντινός



Μέλη: 		  Η. Αθανασιάδης
		  Α. Αρδαβάνης
		  Ι. Βαρθαλίτης
		  Γ. Βλάχος
		  Λ. Γιαννίκος
		  Ε. Γκόγκα
		  Α. Δημόπουλος
		  Μ. Θεοχάρη
		  Μ. Κάπελα
		  Σ. Καραγεωργοπούλου
		  Π. Κοσμίδης
		  Ε. Μοιρογιώργου
		  Ι. Μούντζιος

\\ Επιτροπές
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· Οργανωτική Επιτροπή

Πρόεδρος: 		  Δ. Πεκτασίδης

Αντιπρόεδρος: 		  Γ. Αραβαντινός

Γεν. Γραμματέας: 		  Μ. Πιπέρη

Ταμίας:			   Δ.Ι. Λαμπροπούλου

Μέλη: 			   Γ. Νασιούλας

			   Ε. Ρες

			   Α. Φλώρου

· Επιστημονική Επιτροπή

Πρόεδροι: 	 Δ. Πεκτασίδης, Γ. Αραβαντινός

Η. Μουχτούρη
Β. Μπαρμπούνης
Δ. Μπαφαλούκος
Ι. Μπουκοβίνας
Γ. Νασιούλας
Θ. Οικονομόπουλος
Π. Οικονομοπούλου
Π. Παπακώστας
Γ. Παπαξοΐνης
Μ. Πιπέρη
Α. Πολυχρόνης
Ε. Ρες
Ε. Σαμαντάς

Ζ. Σαριδάκη
Π. Σιδηρόπουλος
Μ. Σκόνδρα
Δ. Τρυφωνόπουλος
Ν. Τσουκαλάς
Α. Φλώρου
Ε. Φούντζηλα
Γ. Φούντζηλας
Χ. Χριστοδούλου
Α. Χριστοπούλου
Α. Ψυρρή
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		  Παρασκευή 08 Νοεμβρίου 2024

09:00-09:30      	 Προσέλευση - Εγγραφές

09:30-10:30	 1ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΟ ΤΡΑΠΕΖΙ

                   	 Προεδρείο: Μ. Κάπελλα, Α. Κοσυφαρίνη, Δ. Παπαγεωργίου

09:30-09:45	 Νοσηλευτική Ογκολογία  Εισηγήτρια  			            Ε. Θρουβάλα

09:45-10:00	 Εκπαίδευση των ασθενών από το νοσηλευτικό προσωπικό
		  στις Ογκολογικές Μονάδες  					            Α. Κασσιανού

10:00-10:15	 Νοσηλευτής κλινικών μελετών 				                 Α. Πελτέκη

10:15-10:30	 Κλινική διαχείριση ασθενών - Ανακούφιση συμπτωμάτων
		  Εισηγητής  						      Δ. Παπαγεωργίου 
 

10:30-12:30	 2ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΠΡΩΙΜΟΣ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΜΑΣΤΟΥ

		  Προεδρείο: Ε. Ιγνατιάδου, Γ. Νασιούλας, Μ. Τριχάς, Γ. Φούντζηλας

10:30-10:50	 Προεγχειρητική θεραπεία στον τριπλά αρνητικό καρκίνο του μαστού                Ε. Ρές

10:50-11:10	 Προεγχειρητική θεραπεία στη HER-2 θετική νόσο  		             Μ. Σκόνδρα

11:10-11:30	 Η θέση των CDK 4/6 στην επικουρική θεραπεία ασθενών 
		  HR (+), HER-2 (-) και υψηλού κινδύνου για υποτροπή  	         Σ. Καραγεωργοπούλου

11:30-11:50	 Ο ρόλος των μοριακών υπογραφών στην επιλογή
		  της επικουρικής θεραπείας 					             Α. Νικολαϊδη

11:50-12:10	 Απάλειψη η μείωση της δόσης της ακτινοθεραπείας
		  στην πρώιμη νόσο 					                  Π. Σκάρλος

12:10-12:30	 Γενετική συμβουλευτική, σε ποιες ασθενείς και πότε 			   Γ. Λύπας

12:30-13:00	 Διάλειμμα



To CABOMETYX® ως αναστολέας τυροσινικής κινάσης (ΤΚΙ) και 
από του στόματος θεραπεία επέδειξε στατιστικά σημαντική 
βελτίωση των PFS,OS,ORR 2 μέσω της αναστολής των 
παραγόντων MET, AXL, VEFGR 3 σε όλες τις κλινικές μελέτες1

ΠΑΡΤΕ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ME 
TO CABOMETYX® ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ 

Το CABOMETYX® έχει ένα διαχειρίσιμο προφίλ ανεκτικότητας και ασφάλειας, το οποίο έχει 
αποδειχθεί σε όλες τις κλινικές μελέτες προσφέροντας στους ασθενείς ποιότητα ζωής1

1η  Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα ενδιάμεσης ή 
φτωχής πρόγνωσης, οι οποίοι δεν έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία. 

Σε συνδυασμό με νιβολουμάμπη, ενδείκνυται για την θεραπεία πρώτης γραμμής σε 
ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα.

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με προχωρημένο νεφροκυτταρικό καρκίνωμα μετά από 
προηγούμενη στοχεύουσα θεραπεία αγγειακού ενδοθηλιακού αυξητικού παράγοντα 
(vascular endothelial growth factor, VEGF). 

Νεφροκυτταρικό Καρκίνωμα

2η Γραμμή1

Ενδείκνυται ως μονοθεραπεία για τη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού 
καρκινώματος σε ενήλικες ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία 
με σοραφενίμπη.

Ηπατοκυτταρικό Καρκίνωμα

8 CABO-A/OCT 2023

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προιόντος: Scan QR Code
2. PFS:Progression Free Survival, OS:Overall Survival, ORR:Overall 
    Response Rate
3. MET:Receptor Tyrosine Kinase, AXL:Receptor Tyrosine Kinase, 
    VEGFR: Vascular Endothelial Growth Factor Receptor,
4. DTC: Differentiated Thyroid Cancer, RAI: Radioactive Iodine

IPSEN MON. ΕΠΕ
ΑΓΙΟΥ ΔΗΜΗΤΡΙΟΥ 63 , 174 56 ΑΛΙΜΟΣ, ΑΘΗΝΑ
ΤΗΛ.: 210 9843324, 210 9858930, FAX: 210 9887911
E-mail: ipsenepe@ipsen.com
http://www.ipsen.gr
Τηλέφωνα φαρμακοεπαγρύπνησης: 210 98 43 324, 210 98 58 930

2η Γραμμή1

Σε ενήλικες ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό, διαφοροποιημένο 
καρκίνωμα θυρεοειδούς (DTC)4, ανθεκτικό ή μη κατάλληλο για θεραπεία με 
ραδιενεργό ιώδιο (RAI)4, που έχουν παρουσιάσει εξέλιξη της νόσου κατά τη 
διάρκεια ή μετά από προηγούμενη συστηματική θεραπεία.

Διαφοροποιημένο καρκίνωμα θυρεοειδούς

Δ.Τ.Φ: 31/12/2023
CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4215,05€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4215,05€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4215,05€

Περίληψη Χαρακτηριστικών 
ΠροΪόντος CABOMETYX

Ημερομηνία αναθεώρησης κειμένου,
06 Oκτωβρίου 2023 
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		  Παρασκευή 08 Νοεμβρίου 2024

13:00-14:00	 3ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΜΑΣΤΟΥ-ΜΕΤΑΣΤΑΤΙΚΗ ΝΟΣΟΣ

		  Προεδρείο: Α. Αρδαβάνης, Β. Μπαρμπούνης, Χ. Χριστοδούλου

13:00-13:20	 Πως φαίνεται να διαμορφώνεται ο θεραπευτικός αλγόριθμος
		  με τις νεότερες θεραπευτικές επιλογές στον τριπλά αρνητικό
		  καρκίνο του μαστού 					             Ε. Φούντζηλα

13:20-13:40	 Συνδυασμός ορμονικής θεραπείας και CDK 4/6 αναστολείς
		  σε ασθενείς HR (+), HER-2 (-) με μεταστατική νόσο  		            Μ. Θεοχάρη   

13:40-14:00	 Αντιμετώπιση της HER-2 (+) μεταστατικής νόσου  		                 Α. Τσιάρα

14:00-15:10	 Διάλειμμα

15:10-17:30	 4ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΟΥΡΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ

		  Προεδρείο: Γ. Αραβαντινός, Μ. Πιπέρη, Π. Σιδηρόπουλος

15:10-15:30	 Βιοχημική υποτροπή στον καρκίνο του προστάτη,
		  θεραπευτικές επιλογές 					       Π. Σιδηρόπουλος

15:30-15:50	 1ης γραμμής θεραπεία στον ορμονο-ευαίσθητο καρκίνο
		  του προστάτη, υψηλού κινδύνου, υψηλού φορτίου  		        Ρ. Ζακοπούλου

15:50-16:10	 Στοχεύοντας το PSMA στον ορμονοάντοχο μεταστατικό
		  καρκίνο του προστάτη 					                     Ε. Λιανός

16:10-16:30	 Η ανοσοθεραπεία ως επικουρική θεραπεία στο νεφροκυτταρικό
		  καρκίνωμα υψηλού κινδύνου  				           Ν. Τσουκαλάς

16:30-16:50	 Συνδυασμοί ανοσοθεραπείας και αναστολέων τυροσινικής
		  κινάσης στο μεταστατικό καρκίνο του νεφρού  		            Α. Τζοβάρας

16:50- 17:10  	 Ο ρόλος των  ADCS στον ουροθηλιακό καρκίνο 		              Γ. Λαϊνάκης 

17:10-17:30	 Θεραπεία 1ης γραμμής στο μεταστατικό καρκίνο
		  του ουροθηλίου  					                    Μ. Μπακογεώργος

17:30-18:00	 Δορυφορική Διάλεξη 				               Sponsored by

		  Προεδρείο:  Δ. Πεκτασίδης	 	

		  Επικουρική θεραπεία στον ΜΜΚΠ: Νεότερα δεδομένα και 
		  καινοτόμες μορφές χορήγησης 				               Μ. Σκόνδρα      

18:00-18:10	 Διάλειμμα



LYN/00117/1/0324

2.152,23€ (X.T.), 2.349,81€ (Λ.T.), 1.935,10€ (N.T.)

2.295,78€ (X.T.) 2.500,44€ (Λ.T.) 2.064,17€ (N.T.)

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος στο ακόλουθο Link: 
https://www.ema.europa.eu/el/documents/product-information/lynparza-epar-product-information_el.pdf

Τοπικός Αντιπρόσωπος του ΚΑΚ:
AstraZeneca A.E. 
Αγησιλάου 6-8, 151 23, Μαρούσι, Αθήνα
Τηλ: 2106871500
Αρ. Γ.Ε.ΜΗ 000638901000, www.astrazeneca.gr
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		  Παρασκευή 08 Νοεμβρίου 2024

18:10-19:50	 5o ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟΣ ΚΑΡΚΙΝΟΣ

		  Προεδρείο: Λ. Γιαννίκος, Α. Δημόπουλος, Χ. Πανόπουλος

18:10-18:30	 Χειρουργική αντιμετώπιση αρχόμενου καρκίνου
		  του τραχήλου μήτρας 					      Θ. Πανοσκάλτσης

18:30-18:50	 Κατευθυντήριες οδηγίες συστηματικής θεραπείας σε συνδυασμό
		  με ανοσοθεραπεία στον τοπικά προχωρημένο και μεταστατικό
		  καρκίνο του τραχήλου της μήτρας  				                 Μ. Λιόντος

18:50-19:10	 Αντιμετώπιση του καρκίνου του ενδομητρίου σύμφωνα
		  με τους μοριακούς υπότυπους  				                 Στ. Γκούρα

19:10-19:30	 Θεραπευτικές επιλογές στον υποτροπιάζοντα πλατινοευαίσθητο
		  και πλατινοανθεκτικό καρκίνο των ωοθηκών  			                 Ν. Σούπος

19:30-19:50	 Αλγόριθμος αντιμετώπισης του καρκίνου των ωοθηκών  	               

19:50-20:00	 Χαιρετισμός των Προέδρων Δ. Πεκτασίδης, Γ. Αραβαντινός, Ζ. Σαριδάκη

20:00-20:30	 Εναρκτήρια Ομιλία 

                          	 Το ανθρώπινο άγγιγμα σε μια εποχή με οθόνες      		              Γ. Σαμώνης
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		  Σάββατο 09 Νοεμβρίου 2024

09:00-11:00	 6ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΠΕΠΤΙΚΟΥ

		  Προεδρείο:  Π. Παπακώστας, Ζ. Σαριδάκη, Ι. Σγουρός

09:00-09:20	 Θεραπευτικές επιλογές στο μεταστατικό καρκίνο στομάχου
		  και γαστρο-οισοφαγικής συμβολής  				           Γ. Παπαξοϊνης

09:20-09:40	 Ο ρόλος της total neoadjuvant θεραπείας στον καρκίνο
		  του ορθού						                    Ι. Σγουρός

09:40-10:00	 Νεότερες προσεγγίσεις στη θεραπεία του
		  χολαγγειοκαρκινώματος				                 Κ. Πλοιαρχοπούλου

10:00-10:20	 Νεότερες εξελίξεις στη θεραπεία του ηπατοκυτταρικού
		  καρκινώματος                    					            Δ. Τιμπλαλέξη        

10:20-10:40	 Θεραπευτικές επιλογές στον τοπικά προχωρημένο
		  και μεταστατικό καρκίνο του παγκρέατος  			          Α. Στριμπάκος

10:40-11:00	 Ποια είναι η σωστή ακτινοθεραπεία σε ασθενείς που έχουν
		  λάβει νεοεπικουρική χημειοθεραπεία στην τοπικά προχωρημένη
		  νόσο του ορθού  						                    Ε. Πεπόνη

11:00-11:20	 Διάλειμμα

11:20-11:50	 Δορυφορική Διάλεξη                                                     	            Sponsored by

                        	 Προεδρείο: Δ. Πεκτασίδης, Θ. Οικονομόπουλος 

		  Μπορούν τα νέα δεδομένα στον ALK+ aNSCLC να
		  επαναπροσδιορίσουν την θεραπεία 1ης γραμμής;                                           Στ. Γκούρα
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11:50-14:10	 7ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΠΝΕΥΜΟΝΑ

		  Προεδρείο:  Π. Κοσμίδης, Β. Κουλολίας,  Ε. Σαμαντάς

11:50-12:10	 Νεότερα δεδομένα στην επικουρική θεραπεία του ΜΜΚΠ                       Σ. Ταλαγάνη

12:10-12:30	 Πως φαίνεται να διαμορφώνεται το θεραπευτικό πλάνο
		  στο στάδιο ΙΙΙΑ του χειρουργικά εξαιρέσιμου ΜΜΚΠ
		  με το συνδυασμό ανοσοχημειοθεραπείας			             Ι. Μούντζιος

12:30-12:50	 Ο ρόλος των ACDS στο ΜΜΚΠ   				                   Χ. Παππά

12:50-13:10   	 Στόχευση σπάνιων μεταλλάξεων στον καρκίνο πνεύμονα  	     Α. Κυριαζόγλου

13:10-13:30	 Στοχεύουσες θεραπείες στο ΜΜΚΠ  				              Στ. Κόκκαλη

13:30-13:50	 Η αξία της ανοσοθεραπείας στο μικροκυτταρικό καρκίνο
		  του πνεύμονα καθώς και η στόχευση DLL3  			             Β. Ραμφίδης

13:50-14:10	 Στερεοτακτική ακτινοθεραπεία στην ολιγομεταστατική
		  νόσο στο ΜΜΚΠ 						                    Μ. Πιπέρη

14:10-14:40  	 Δορυφορική Διάλεξη                               		                  Sponsored 

		  Προεδρείο: Γ. Αραβαντινός, Ε. Ρες

		  Νεότερα δεδομένα για τη χρήση της PARPi στον μεταστατικό
		  ευνουχοάντοχο καρκίνο του προστάτη 			         Κ. Τσαπακίδης

14:40-15:00	 Διάλειμμα

14:40  		  Γενική Συνέλευση Ελληνικής Εταιρείας Δεικτών Καρκίνου
		  και Στοχευμένης Θεραπείας (ΕΕΔΚΣΘ)

15:00-16:00	 8ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ  ΜΕΛΑΝΩΜΑ 

		  Προεδρείο:  Ε.Γκόγκα, Δ. Μπαφαλούκος

15:00-15:30	 Εξελίξεις στη θεραπεία του πρώιμου σταδίου μελανώματος  	      Α. Λασκαράκης 

15:30-16:00	 Εξελίξεις στη θεραπεία του μελανώματος, Εμβόλιο mRNA  	                Δ. Ζιώγας



ΚΑΚ: EBEWE Pharma Ges.m.B.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am 
Attersee, Αυστρία
Τρόπος διάθεσης:
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή χρήση

Pemetrexed/Ebewe
25mg/ml (BTx1VIALx20ML, BTx 1VIALx40ML)

ΚΑΚ: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovškova Ulica 57, SI-1000 Ljubljana, Σλοβενία
Τρόπος διάθεσης:
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και 
μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ιατρού

Sunitinib/Sandoz
12,5MG / 25,0 MG /50,0MG

ΚΑΚ: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Αυστρία
Τρόπος διάθεσης:
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση &/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται 
σε νοσοκομείο & μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή 
παρακολούθηση.

ΚΑΚ: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Αυστρία
Τρόπος διάθεσης:
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται 
σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή 
παρακολούθηση.

Τοπικός Αντιπρόσωπος:
SANDOZ HELLAS ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε.
Φραγκοκκλησιάς 7Β, 151 25 Μαρούσι
Τηλ: +30 216 600 5000

Σε περίπτωση έκδοσης νέου Δελτίου Τιμών Φαρμάκων, ισχύουν οι νεότερες τιμές 

Νοσοκομειακές Τιμές:
ΖΙΕΧΤΕΝΖΟ INJ.SO.PFS 6MG BTx1 PF.SYR 252,63€

PEMETREXED/EBEWE C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx 1 VIAL x20 ml: 430,00€
PEMETREXED/EBEWE C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx 1 VIAL x40 ml: 860,01€

SUNITINIB/SANDOZ CAPS 12.5MG/CAP BTx30 CAPS (σε BLISTER Alu-OPA/ALU/PVC): 
510,44€
SUNITINIB/SANDOZ CAPS 25.0 MG/CAP BTx30 CAPS (σε BLISTER Alu-OPA/ALU/
PVC): 1020,30€
SUNITINIB/SANDOZ CAPS 50.0MG/CAP BTx30 CAPS (σε BLISTER Alu-OPA/ALU/PVC): 
2037,72€

EVEROLIMUS/SANDOZ TAB 10MG/TAB BTx30 TABS  
(σε BLISTERS ALUMINIUM/POLYAMIDE/ALUMINIUM/PVC): 1162,22€
EVEROLIMUS/SANDOZ TAB 5MG/TAB BTx30 TABS  
(σε BLISTERS ALUMINIUM/POLYAMIDE/ALUMINIUM/PVC): 820,38€

ZARZIO 48 MIU: 84,47€, ZARZIO 30 MIU: 57,97€

Total Oncology Portfolio Advertisement/Jan2024  GR2401292487

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή 
και Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΚΑΚ: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovškova Ulica 57, SI-1000 Ljubljana, Σλοβενία
Τρόπος διάθεσης:
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και 
μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση ιατρού.



// 1 5 //

		  Σάββατο 09 Νοεμβρίου 2024

16:00-16:40	 9ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΚΕΦΑΛΗΣ ΚΑΙ ΤΡΑΧΗΛΟΥ

		  Προεδρείο: Ι. Βαρθαλίτης, Κ. Βερίγος, Α. Ψυρρή

16:00 -16:20	 Νεότερα δεδομένα στη θεραπεία του καρκίνου
		  του ρινοφάρυγγα 					                   Ε. Καρατράσογλου

16:20-16:40	 Θεραπευτικές εξελίξεις στη θεραπεία 1ης γραμμής
		  στον καρκίνο κεφαλής και τραχήλου  		               Π. Οικονομοπούλου

16:40-17:00	 Διάλειμμα

17:00-18:20	 10ο ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ ΟΓΚΟΙ ΚΕΝΤΡΙΚΟΥ ΝΕΥΡΙΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

		  Προεδρείο: Ε. Αθανασίου, Στ. Λαμπρόπουλος

17:00-17:20	 Μοριακή ταξινόμηση των όγκων του Κ.Ν.Σ  		                 Στ. Λαμπρόπουλος 

17:20-17:40	 Ιατρική ακριβείας στην αντιμετώπιση των όγκων του Κ.Ν.Σ.  	               Γ. Ρηγάκος

17:40-18:00 	 Υποτροπή γλοιοβλαστώματος-Αντιμετώπιση  			            Ι. Κωτσαντής

18:00-18:20	 Επανακτινοβόληση τοπικής υποτροπής όγκου του εγκεφάλου  	        Γ. Μαραβέλης

18:20-19:00	 Συμπεράσματα - Λήξη Συνεδρίου



Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε 
στην εταιρεία: WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35
15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827
info@winmedica.gr, www.winmedica.gr

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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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»



\\ Ομιλητές - Πρόεδροι
Αθανασίου Ελένη		  Δρ, Συντονίστρια Διευθύντρια, Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Αραβαντινός Γεράσιμος	 MD,PhD Διευθυντής, Παθολόγος Ογκολόγος, «Ευρωκλινική» Αθηνών

Αρδαβάνης Αλέξανδρος	 Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθυντής - Επιστημονικός Υπεύθυνος, 

			   Α’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Βαρθαλίτης Ιωάννης	 Παθολόγος Ογκολόγος - Λοιμωξιολόγος, Διευθυντής, Α’ Ογκολογική Κλινική, 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Βερίγος Κοσμάς		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής Τμήματος 		
			   Ακτινοθεραπευτικής - Ογκολογίας και Στερεοτακτικής Ακτινοχειρουργικής, 	
			   «401 Γ.Σ.Ν.Α.», Επιστημονικός Συνεργάτης Ακτινοθεραπευτικού-Ογκολογικού 	
			   Τμήματος, Νοσοκομείο «Ιασώ»

Γιαννίκος Λάμπρος		 Γυναικολόγος, Διευθυντής Γυναικολογικής Κλινικής, «Ερρίκος Ντυνάν»
			   Hospital Center

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

Γκούρα Στεφανία		  Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο «Metropolitan»

Δημόπουλος Αθανάσιος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθυντής-Συντονιστής Κέντρο 		
			   Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, «Metropolitan» Hospital Venia Docendi 	
			   Πανεπιστημίου Βιέννης, FMR ESTRO Faculty Member

Ζακοπούλου Ρουμπίνι	 Παθολόγος Ογκολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Β’ Π.Π.Κ., Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»

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

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

Θρουβαλα Ειρήνη		  Νοσηλεύτρια ΤΕ, MSc, Μονάδα Γυναικολογικού Καρκίνου, Π.Γ.Ν. - 		
			   Μαιευτήριο Αθηνών «Έλενα Βενιζέλου»

Ιγνατιαδου Ελευθερία	 MD, FACS, FEBS (Breast), Χειρουργός Μαστού, Διευθύντρια, Υπεύθυνη 	
			   Μονάδας Μαστού Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Κάπελλα Μαρία		  Διευθύντρια Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Καραγεωργοπουλου Σοφία	 Παθολόγος - Ογκολόγος, MD, PhD, Διευθύντρια, Γ’ Ογκολογική Κλινική «ΙΑΣΩ»

Καρατράσογλου Ελίνα	 MD, PhD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Α’ Ογκολογική Κλινική, «Ερρίκος 	
			   Ντυνάν» Hospital Center

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

Κόκκαλη Στεφανία		 MD, MSc, Επιμελήτρια Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική Κλινική και 	
			   Ομώνυμο Εργαστήριο Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
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Tests 

TMB 

H vfo ,Exvol\oyta prime DX yLa u1v 
aval\uori TOU µopLaKOU n:pocptA TWV 6yKWV 

ElVaL ouµ�m� TOOO µE FFPET 600 KaL µE PLASMA! 

H avar.uo17 prime DX ano1Er.Ei101 an6 1021 yovi61a, EK 1wv onoiwv navw ano 30 Eivat HR yovi61a. 
neptr.aµpavEt: 
• B106EiKTE<; avooo8EpanEiac;TMB, MSI, HLA Kat PD-L 1, ar.M Kat 1ou p106EiKT17 LOH y1a 8EpanEia µE PARP avao1or.Eic;
• 'AAr.ouc; p106EiKTE<; avooo'io10x17µEiac; HER2, FRa Kat CLDNl 8.2
• 6 agnostic markers: NTRKl ,2,3, RET fusions, BRAFV600E mutations Kat HER2 amplification y1a 010χευμε�νες 8EpanEiEc; 

Kat TMB & MSI y1a avooo8EpanEiEc;.

'EXEi 0)(£61a0Td yaa va naptx£1 OTov 1mp6 µ1a oAoKAripwµtvri npoom1K11 a£ 8Epan£ut1Ktc; mlAoytc; nou O)(ETl(ovta1 µ£: 

• ITOxwµtvri 0Epanda
, Avooo8Epanda
• X11µ£108Epanda

• EmeEnKol 6yKoL xwplc; wmK� eEpanEla (nx KapKlvoc; nayKpfornc;)
• 'Omv 10 npwrn nACivo eEpanElac; EXEL oAoKAl']pweEl aMa npEnEL va Al'Jq>eouv un6lj,11 nEpL0061:EpEc; rnLAoyEc; eEpanElac;.
• :1:TTO.VLOL oyKOL
• 'OyKOL ayvWOTOU TTpWTOTTaeouc;
• 1La eEpanEla 211c; ypaµµ�c;
• 'OyKOL µE noManAE<; EYKEKpLµEvEc; eEpanEunKE<; EnLAoyEc;, 6nou o Latp6c; npEnEL va ano<j>aoloEL noLa ea Elvm 11 mo

anotEAEOµanK� (n.x. KapKlvoc; TOU TTVEUµova)
• 1La µLU oa<!>� EV6EL�I'] Tl']<; avoooan6Kpl01']<; TOU aoeEvouc;, WOTE va µaeEL O Latp6c; EO.V Eva TTAO.VO avoooeEpanElac; ea

�mv Kma.M11Ao � 6XL

H ava.>.uaf) primeDX liquid avaJ.vEL 
EmrrMov Km vovi&a rrou axni(ovmi 
µE Tl) VEVETLKI) ,rpo&aiJEa/) via KapKivo. 

G 
Genekor 
Commltted1081o(echnologlallnr,oy�tlon 

W: www.genekor.com T: 210 6032138 

E: info@genekor.com F: 210 6032148 



Κοσμίδης Πάρις		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Παθολογικής-Ογκολογικής Κλινικής 	
			   «Υγεία»

Κοσυφαρινη Αγλαΐα	 Προϊσταμένη, Μονάδα Χημειοθεραπείας, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Κουλουλίας Βασίλειος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Καθηγητής, Ιατρική Σχολή, Ε.Κ.Π.Α., 		
			   Υπεύθυνος, Μονάδα Ακτινοθεραπείας, Β’ Εργαστήριο Ακτινοθεραπείας, 	
			   Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

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

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

Λαϊνάκης Γεώργιος		 Παθολόγος - Ογκολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής, Δ’ Ογκολογική Κλινική, 	
			   Νοσοκομείο «Metropolitan»

Λαμπρόπουλος Στέφανος	 Αναπληρωτής Διευθυντής, Γ’ Ογκολογική Κλινική, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

Λασκαράκης Απόστολος	 Παθολόγος - Ογκολόγος MD, MSc, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα και Κέντρο 	
			   Κλινικών Μελετών, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

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

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

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

Μαραβέλης Γεώργιος	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Αναπληρωτής Διευθυντής, Νοσοκομείο 
			   «Metropolitan»

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

Μπακογεώργος Μάριος	 Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Ογκολογικής Κλινικής, 251 Γ.Ν.Α.

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

Μπαφαλούκος Δημήτριος	 Ομότιμος Καθηγητής Πανεπιστημίου Δ. Αττικής, Διευθυντής, Α’ Ογκολογική 	
			   Κλινική, Νοσοκομείο «Metropolitan»

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

Νικολαϊδη Αδαμαντία	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Αναπληρώτρια Διευθύντρια, Ογκολογική Κλινική, 	
			   Νοσοκομείο «Μητέρα»

Οικονομόπουλος Θεοφάνης 	Παθολόγος-Ογκολόγος, Ομότιμος Καθηγητής, Ιατρική Σχολή, Πανεπιστήμιο 	
			   Αθηνών

Οικονομοπούλου		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Β’ Παθολογική - Ογκολογική Κλινική, 	
Παναγιώτα		  Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»
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Πανόπουλος Χρήστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, «Ευρωκλινική» 	
			   Αθηνών 

Πανοσκάλτσης Θεόδωρος	 MD, PhD, FRCOG, CCST(UK), ESPSO, Γυναικολόγος Ογκολόγος, Αναπληρωτής 	
			   Καθηγητής Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αρεταίειο»

Παπαγεωργιου Δημήτριος	 Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Νοσηλευτικής, Πανεπιστήμιο 		
			   Πελοποννήσου, Πρόεδρος Τομέα Νοσηλευτικής Ογκολογίας Ε.Σ.Ν.Ε ., 	
			   Προϊστάμενος, Ογκολογική Κλινική,«Ευρωκλινική» Αθηνών

Παπαδόπουλος Γεώργιος	 Επιμελητής Α’ Ουρολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

Παπακώστας Παυλος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, «Metropolitan 	
			   General»

Παπαξοΐνης Γεώργιος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Β’ Παθολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
			   «Ο Άγιος Σάββας»

Παππά Χριστίνα		  Πνευμονολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, 		
			   Αναπληρώτρια Διευθύντρια E’ Ογκολογικής Κλινικής, Γενική Κλινική «Ιασώ»

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

Πελτέκη Ασημίνα		  Νοσηλεύτρια Ογκολογίας και Κλινικών Μελετών, Πρότυπο Κέντρο Κλινικών 	
			   Μελετών, Δ΄ Ογκολογική Κλινική, «Metropolitan» Hospital

Πεπόνη Ευαγγελία  	 Ακτινοθεραπευτής - Ογκολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. Ακτινοθεραπευτικής 	
			   Ογκολογίας, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Πιπέρη Μαρία		  MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Αναπληρώτρια Διευθύντρια 	
			   Ακτινοχειρουργικής, «Ιατροπόλις», Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείου 	
			   «Υγεία»

Πλοιαρχοπούλου Κυριακή	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια, Γ’ Ογκολογική Κλινική, «Μetropolitan 	
			   General»

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

Ρες Ελένη		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής, 	
			   Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Ρηγάκος Γεώργιος		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής, Γ’ Παθολογικής - Ογκολογικής Κλινικής 	
			   «Υγεία»

Σαμαντάς Επαμεινώνδας	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»

Σαμώνης Γεώργιος		 Ογκολόγος - Λοιμωξιολόγος, Ομότιμος Καθηγητής Παθολογίας
			   Συνεργάτης 1ης Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο «Metropolitan»
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Σαριδάκη Ζένια		  MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Πρόεδρος Εταιρείας Ογκολόγων Παθολόγων 	
			   Ελλάδας (ΕΟΠΕ), Διευθύντρια, Α’ Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο 
			   «Metropolitan» Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος, Ογκολογικό Τμήμα, 	
			   «Ασκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», Ηράκλειο Κρήτης

Σγουρός Ιωσήφ		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικά Υπεύθυνος Παθολογικής-Ογκολογικής 	
			   Κλινικής, Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

Σιδηροπουλος Παρασκευάς	 Διευθυντής Β’ Ουρολογικής Κλινικής, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

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

Σκόνδρα Μαρία		  MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center, Κλινική 	
			   «Ρέα»

Σούπος Νικόλαος		  Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, «Ευρωκλινική» Αθηνών

Στριμπάκος Αλέξιος	 MRCP, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής, Ε’ Παθολογική Ογκολογική 	
			   Κλινική, Δ.Θ.Κ.Α. «Υγεία»

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

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

Τιμπλαλέξη Δέσποινα	 MD, PhD, BiolD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, Δ’ Ογκολογική 	
			   Κλινική & Μονάδα Κλινικών Μελετών, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

Τριχάς Μιλτιάδης		  Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, Νοσοκομείο 	
			   «Ιασώ»

Τσαπακίδης Κωνσταντίνος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Π.Γ.Ν. Λάρισας

Τσιάρα Αννα		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Ιατρικό Κέντρο Αθηνών

Τσουκαλάς Νικόλαος	 MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική, Διευθυντής, 	
			   Ογκολογικό Τμήμα, 417 ΝΙΜΤΣ, Επιστημονικός Συνεργάτης Νοσοκομείο 	
			   «Ερρίκος Ντυνάν», Αθήνα

Φούντζηλα Ελένη		  Παθολόγος - Ογκολόγος, Κλινική Παθολογικής Ογκολογίας «Άγιος Λουκάς», 	
			   Clinical Associate Professor, European University Cyprus
Φούντζηλας Γεώργιος	 Ομότιμος Καθηγητής Αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης
Χριστοδούλου Χρήστος	 Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 	
			   «Metropolitan»
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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\ Οργάνωση:                                                                                                                        

Ελληνική Εταιρεία Δεικτών Καρκίνου και Στοχευμένης Θεραπείας

\ Ημερομηνία διεξαγωγής:                                                                                                           

08 - 09 Νοεμβρίου 2024

\ Χώρος διεξαγωγής:                                                                                                                     

Ξενοδοχείο Crowne  Plaza
Μιχαλακοπούλου 50
11528  Αθήνα

\ Εγγραφές:                                                                                                                                      

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

\ Οδηγίες φυσικής παρακολούθησης:                                                                                      

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

\ Οδηγίες διαδικτυακής παρακολούθησης:                                                                              

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

\ Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης:                                                                        

Σύμφωνα με   τα  κριτήρια της  EACCME-UEMS   θα   χορηγηθούν  16 Μόρια   Συνεχιζόμενης Ιατρικής 
Εκπαίδευσης (CME-CPD credits).
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\ Παραλαβή πιστοποιητικού:                                                                                                        

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

\ Γραμματεία:                                                                                                                                   

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

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

// 2 3 //



\\ 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



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»
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