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Αγαπητοί συνάδελφοι,

Η Εταιρεία Μελέτης Νέων Φαρμάκων στην Ογκολογία και η Β’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική του 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας», διοργανώνουν φέτος το 13ο Πανελλήνιο Συνέδριο «Τα νέα φάρμακα 
στην ογκολογία: από την έρευνα στην πράξη». Στόχος του συνεδρίου είναι η παρουσίαση νέων 
φαρμάκων στην ογκολογία, καθώς και παλαιότερων φαρμάκων σε νέες ενδείξεις, σε συμπαγή 
νεοπλάσματα. Επιπλέον, το πρόγραμμα περιλαμβάνει νεότερα δεδομένα που αφορούν τη θεραπεία 
των ασθενών τρίτης ηλικίας με καρκίνο και την ολιστική αντιμετώπιση των ασθενών μας στα πλαίσια 
της διεπιστημονικής ομάδας.

Το πρόγραμμα περιλαμβάνει σχεδόν όλα τα συμπαγή νεοπλάσματα και με τους διακεκριμένους 
Προέδρους και Ομιλητές θα είναι μια καλή ευκαιρία για επικαιροποίηση των γνώσεων μας. Επιπλέον, 
έχει προβλεφθεί επαρκής χρόνος για εποικοδομητική συζήτηση μετά από κάθε διάλεξη.

Όπως και παλαιότερα, θα προηγηθεί μια προσυνεδριακή ημερίδα που διοργανώνεται από τους 
νεότερους, ωστόσο απευθύνεται σε όλους τους Ογκολόγους και περιλαμβάνει εξελίξεις στην 
Ογκολογία, οι οποίες παρουσιάζονται μέσω κλινικών περιπτώσεων ασθενών. Φέτος αφορούν 
προκλήσεις και ιδιαιτερότητες των θεραπευτικών αποφάσεων στα πλαίσια ενός ογκολογικού 
συμβουλίου.

Ευχόμαστε να μας τιμήσετε με την παρουσία σας και ενεργό συμμετοχή σας και στο φετινό μας 
Συνέδριο!

Οι Πρόεδροι της Οργανωτικής και Επιστημονικής Επιτροπής

	 Δημήτριος Τρυφωνόπουλος	 Ευαγγελία Μοιρογιώργου 

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

Κάτοχος Άδειας
Κυκλοφορίας

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο 
προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφαλείας.
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπι-
θύμητες ενέργειες.

Νοσοκομειακές Τιμές:
ALYMSYS C/S SOL.IN 25MG/ML VIAL X 16 ML 728,89 €
ALYMSYS C/S SOL.IN 25MG/ML VIAL X 4 ML 186,89 €

Πριν την συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Για ενδοφλέβια χρήση μετά από αραίωση
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Οργανωτική Επιτροπή
Πρόεδρος:	 Δ.	 Τρυφωνόπουλος
Μέλη:	 Ι.	 Αλάφης	 	
	 Π.	 Γκούβερης
	 Α.	 Γρίβας
	 Π.	 Κουράκος
	 Ε.	 Μοιρογιώργου
	 Σ.	 Μπουμπουχερόπουλος
	 Γ.	 Παπαξοΐνης
	 Ι.	 Τουρκαντώνης

Επιστημονική Επιτροπή
Πρόεδρος:	 Ε.	 Μοιρογιώργου
Μέλη:	 Ι.	 Αλάφης
	 Α.	 Αποστόλου
	 Ε.	 Αρβανίτου
	 Κ.	 Γκίκας
	 Α.	 Γρίβας
	 Π.	 Γκούβερης
	 Κ.	 Έξαρχος
	 Θ.	 Ευαγγέλου
	 Β.	 Κολιντζίκης
	 Π.	 Κουράκος

Eπιτροπές

Επιστημονική Επιτροπή 
Προσυνεδριακής Ημερίδας

Β. Κολιντζίκης 
Ε. Κωσταρίδης

Ε.	 Κωσταρίδης
Ε.	 Μαυρίδη
Μ.	Μιχαλέττου
Σ.	 Μπουμπουχερόπουλος
Ν.	Ντέρτσος
Γ.	 Παπαξοΐνης
Α.	 Σιμάτου
Β.	 Σουλιώτη
Ι.	 Τουρκαντώνης
Δ.	 Τρυφωνόπουλος
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Επισ τημονικό  πρόγραμμα

09:30-10:00	 Προσέλευση - Εγγραφές - Χαιρετισμοί    

10:00-11:30	 Καρκίνος του πνεύμονα

	 Προεδρείο: Σ. Σταματοπούλου, Ε. Μοιρογιώργου
10:00-10:10	 1η κλινική περίπτωση: διαχείριση ασθενούς 
	 με ΜΜΚΠ και Ν2 νόσο.� Β. Κολιντζίκης  
10:10-10:20	 Συζήτηση 
10:20-10:30	 2η κλινική περίπτωση: EGFR exon 20 insertion 
	 σε μεταστατικό ΜΜΚΠ.� E. Κωσταρίδης 
10:30-10:40	 Συζήτηση 
10:40-10:50	 Ν2 νόσος από τη σκοπιά του ακτινοθεραπευτή.� Α Σερέτης 
10:50-11:00	 TNM 9η έκδοση. Τι αλλάζει στην κλινική πράξη;� Α. Βρουβάκη 
11:00-11:10	 Νέοι θεραπευτικοί ορίζοντες στην πρώιμη νόσο 
	 με στοχεύσιμες μεταλλάξεις.� Γ. Αραβάνης-Λουκέρης 
11:10-11:30	 Σχολιασμός: Γ. Ιωαννίδου, Δ. Μπισιρτζόγλου, Α. Αναγνωστοπούλου

11:30-12:00	 Διάλειμμα καφέ

12:00-14:00   	 Καρκίνος μαστού

	 Προεδρείο: Δ. Τρυφωνόπουλος, Κ. Ράπτη
12:00-12:10	� 1η κλινική περίπτωση: νεαρή ασθενής με πρώιμο τριπλά 

αρνητικό καρκίνο μαστού και μετάλλαξη BRCA-1.� Α. Σιμάτου 
12:10-12:20	 Συζήτηση 
12:20-12:30	� 2η κλινική περίπτωση: ασθενής με N1 ορμονοευαίσθητο 

καρκίνο μαστού και γονιδιακή υπογραφή χαμηλού κινδύνου.� Β. Κολιντζίκης 
12:30-12:40	 Συζήτηση 
12:40-12:50	 3η κλινική περίπτωση: λεπτομηνιγγική καρκινωμάτωση 
	 σε HER2-θετικό μεταστατικό καρκίνο μαστού.� Κ. Γκίκας 
12:50-13:00	 Συζήτηση 
13:00-13:10	 EANO κατευθυντήριες οδηγίες λεπτομηνιγγικής νόσου.� Μ. Μπρίνια 
13:10-13:20    	 Διαχείριση των μασχαλιαίων λεμφαδένων 
	 μετά από νεο-επικουρική θεραπεία.� Α.Ν. Δαφνής 
13:20-13:30	� AI στην παθολογική ανατομική: προγνωστικό 

και προβλεπτικό εργαλείο.� Ν. Νταλάκος 
13:30-14:00	 Σχολιασμός: Χ. Καλυβόπουλος, Γ. Κουκουράκης, Ε. Αρκουμάνη

Πέμπτη 22 Μαΐου� 2025
Προσυνεδριακή Ημερίδα 

Καινοτομία και Συνεργασία. Το Ογκολογικό Συμβούλιο στην εποχή της Ιατρικής Ακριβείας
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14:00-15:30	 Μεσημβρινή διακοπή - Ελαφρύ γεύμα

15:30-16:40    	 Καρκίνος ωοθηκών και ενδομητρίου 

	 Προεδρείο: Ι. Αλάφης 
15:30-15:40	� 1η κλινική περίπτωση: ασθενής με υψηλού κινδύνου 

καρκίνωμα ενδομητρίου. Μετά το χειρουργείο τι; � Ε. Αρβανίτου 
15:40-15:50     	Συζήτηση 
15:50-16:00	� 2η κλινική περίπτωση: υποτροπή ασθενούς με καρκίνο ωοθηκών 

μετά από θεραπεία συντήρησης με PARP αναστολέα.� Α. Μίχας 
16:00-16:10	 Συζήτηση 
16:10-16:20	� Ο ρόλος του χειρουργείου στην υποτροπή καρκίνου ωοθηκών.� Χ. Βρύσης 
16:20-16:30	� Μοριακή ταξινόμηση και θεραπευτική προσέγγιση 

στον προχωρημένο καρκίνο του ενδομητρίου.� Π. Μαλανδράκης 
16:30-16:40	 Σχολιασμός: Δ. Παπαθεοδώρου, Ν. Παππάς, Μ. Γκοτζαμανίδου 

16:40-17:00    	 Διάλειμμα καφέ

17:00-18:15	 Καρκίνοι πεπτικού

	 Προεδρείο: Γ. Σαμέλης, Γ. Ευαγγέλου 
17:00-17:10	 1η κλινική περίπτωση: total neoadjuvant treatment 
	 σε καρκίνο ορθού.� Κ. Έξαρχος
17:10-17:20 	 Συζήτηση 
17:20-17:30	� 2η κλινική περίπτωση: θεραπευτική προσέγγιση ασθενούς 

με ΗΒV σχετιζόμενο ΗΚΚ.� Ι. Σασιάκος 
17:30-17:40	 Συζήτηση 
17:40-17:50	 MRI ορθού στην εποχή της τεχνητής νοημοσύνης.� Α. Παπαδόπουλος 
17:50-18:00	 Διαχείριση αποφρακτικού ίκτερου στον ογκολογικό ασθενή.� Ι. Μυλωνάς 
18:00-18:15	 Σχολιασμός: Δ. Κορκολής, Δ. Κυπραίος, Γ. Ιωαννίδου

18:15-18:45	 Νευρο-ογκολογία 

	 Προεδρείο: Ι. Ξανθάκης, Σ. Περουκίδης 
	� Παρουσίαση κλινικής περίπτωσης ασθενούς 

με high grade γλοίωμα.� Κ. Τσουκαλάς 
	 Σχολιασμός: Χ. Μάγκου, Κ. Λιλιμπάκης, Β. Τσιούκης

Πέμπτη 22 Μαΐου� 2025



LO
_A

dv
_1

1.
20

24

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K



11

LO
_A

dv
_1

1.
20

24

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

18:45-19:15	 Καρκίνος όρχεως 

	 Προεδρείο: Χ. Κοσμάς, Κ. Έξαρχος 
	� Παρουσίαση κλινικής περίπτωσης ασθενούς με καθυστερημένη 

υποτροπή καρκίνου όρχεως: η εμπειρία μας.� Α. Αποστόλου
	 Σχολιασμός: Δ. Τσαβδάρης 

19:15-19:45	 Καρκίνος κεφαλής τραχήλου

	 Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Ν. Τσουκαλάς 
	� Παρουσίαση κλινικής περίπτωσης ασθενούς με τοπικά 

προχωρημένο καρκίνο κεφαλής-τραχήλου.� Ν. Γαβριελάτου
	 Σχολιασμός: Γ. Κουκουράκης, Γ. Καρκάνης, Π. Οικονομοπούλου 

19:45-20:30	 Ομιλία λήξης

	� Καινοτομία και συνεργασία. Το Ογκολογικό Συμβούλιο 
στην εποχή της ιατρικής ακριβείας. 
Ε. Κωσταρίδης, Β. Κολιντζίκης

Πέμπτη 22 Μαΐου� 2025
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

✓  Για πάνω από 8 χρόνια, το IBRANCE έχει καταφέρει να 
διατηρήσει στιγμές σαν αυτή2-5

✓  Υποστηρίζεται από ευρύ φάσμα δεδομένων, κλινικών 
μελετών και καθημερινής κλινικής πρακτικής1,2, 6-27

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ, ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ & ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
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
Για το πλήρες κείμενο της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

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

Συντομογραφίες: AST = aspartate transaminase, ALT = alanine transaminase, HER2 = human epidermal growth factor receptor, ΗR = hormone 
receptor, HR+/HER2- = hormone receptor-positive, human epidermal growth factor receptor 2-negative, LHRH = luteinising hormone-releasing 
hormone, mBC = metastatic breast cancer.

Παραπομπές: 
1. IBRANCE, Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, 10/2024. 2. Rugo H, et al. Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-729. 3. Rugo HS, 
et al. Ann Oncol. 2018;29:888-894. 4. https://www.moh.gov.gr/articles/times-farmakwn/deltia-timwn/4594-deltio-timwn-newn-farmakwn-
anthrwpinhs-xrhshs-13-04-2017 (Πρόσβαση Ιανουάριος 2025) 5. George MA, et al. Front Oncol. 2021;11:693104. 6. Cristofanilli M, et al. Clin Cancer 
Res. 2022;28(16):3433-3442. 7. Finn RS, et al. N Engl J Med. 2016;375(20):1925-1936. 8. Gelmon K, et al. Breast. 2021;59:321-326. 9. Rugo HS, et 
al. Eur J Cancer. 2018;101:123-133. 10. Turner NC, et al. Ann Oncol. 2018;29(3):669-680. 11. Cristofanilli F, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439. 
12. Harbeck N, et al. Future Oncol. 2021;17(16):2107-2122. 13. Goyal RK et al. Cancer. 2023 Apr 1;129(7):1051-1063. 14. Richardson D, et al. Breast Cancer 
Res Treat. 2021;187(1):113-124. 15. De Michele A, et al. Breast Cancer Res. 2021;23:37. 16. Rugo HS, et al. NPJ Breast Cancer. 2022;8(1):114. 17. Taylor-
Stokes G, et al. Breast. 2019;43:22-27. 18. Waller J, et al. J Glob Oncol. 2019;5:JGO1800239. 19. Mycock K, et al. Future Oncol. 2022;18:349-362. 
20. Mycock K, et al. Curr Oncol. 2021;28:678-688. 21. Mycock K et al. Cancer Treat Res Commun. 2022:32:100573. 22. Mycock K, et al. Clin 
Ther. 2022;44(12):1588-1601. 23. Slamon DJ et al. J Clin Oncol. 2024 Mar 20;42(9):994-1000. 24. Finn R, et al. Oncologist. 2021;26:e749-e755. 
25. Diéras V, et al. Oncologist. 2019;24(12):1514-1525. 26. Verma S, et al. Oncologist. 2016;21(10):1165-1175. 27. Harbeck N, et al. Ann Oncol. 
2016;27(6):1047-1054

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

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

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΚΑΙ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΖΩΗΣ 

ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΕΣ 
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ  

ΣΤΙΓΜΕΣ ΤΟΥΣ.2,3

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΑΣΘΕΝΏΝ  
ΜΕ HR+/HER2- mBC1

Ibrance_GR_BANNER_Roll-Up_Source_170x240mm_PP-IBR-GRC-0264-FEB25.indd   1Ibrance_GR_BANNER_Roll-Up_Source_170x240mm_PP-IBR-GRC-0264-FEB25.indd   1 19.03.2025   16:4519.03.2025   16:45
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

✓  Για πάνω από 8 χρόνια, το IBRANCE έχει καταφέρει να 
διατηρήσει στιγμές σαν αυτή2-5

✓  Υποστηρίζεται από ευρύ φάσμα δεδομένων, κλινικών 
μελετών και καθημερινής κλινικής πρακτικής1,2, 6-27

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ, ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ & ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
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
Για το πλήρες κείμενο της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

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

Συντομογραφίες: AST = aspartate transaminase, ALT = alanine transaminase, HER2 = human epidermal growth factor receptor, ΗR = hormone 
receptor, HR+/HER2- = hormone receptor-positive, human epidermal growth factor receptor 2-negative, LHRH = luteinising hormone-releasing 
hormone, mBC = metastatic breast cancer.

Παραπομπές: 
1. IBRANCE, Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, 10/2024. 2. Rugo H, et al. Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-729. 3. Rugo HS, 
et al. Ann Oncol. 2018;29:888-894. 4. https://www.moh.gov.gr/articles/times-farmakwn/deltia-timwn/4594-deltio-timwn-newn-farmakwn-
anthrwpinhs-xrhshs-13-04-2017 (Πρόσβαση Ιανουάριος 2025) 5. George MA, et al. Front Oncol. 2021;11:693104. 6. Cristofanilli M, et al. Clin Cancer 
Res. 2022;28(16):3433-3442. 7. Finn RS, et al. N Engl J Med. 2016;375(20):1925-1936. 8. Gelmon K, et al. Breast. 2021;59:321-326. 9. Rugo HS, et 
al. Eur J Cancer. 2018;101:123-133. 10. Turner NC, et al. Ann Oncol. 2018;29(3):669-680. 11. Cristofanilli F, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439. 
12. Harbeck N, et al. Future Oncol. 2021;17(16):2107-2122. 13. Goyal RK et al. Cancer. 2023 Apr 1;129(7):1051-1063. 14. Richardson D, et al. Breast Cancer 
Res Treat. 2021;187(1):113-124. 15. De Michele A, et al. Breast Cancer Res. 2021;23:37. 16. Rugo HS, et al. NPJ Breast Cancer. 2022;8(1):114. 17. Taylor-
Stokes G, et al. Breast. 2019;43:22-27. 18. Waller J, et al. J Glob Oncol. 2019;5:JGO1800239. 19. Mycock K, et al. Future Oncol. 2022;18:349-362. 
20. Mycock K, et al. Curr Oncol. 2021;28:678-688. 21. Mycock K et al. Cancer Treat Res Commun. 2022:32:100573. 22. Mycock K, et al. Clin 
Ther. 2022;44(12):1588-1601. 23. Slamon DJ et al. J Clin Oncol. 2024 Mar 20;42(9):994-1000. 24. Finn R, et al. Oncologist. 2021;26:e749-e755. 
25. Diéras V, et al. Oncologist. 2019;24(12):1514-1525. 26. Verma S, et al. Oncologist. 2016;21(10):1165-1175. 27. Harbeck N, et al. Ann Oncol. 
2016;27(6):1047-1054

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

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

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΚΑΙ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΖΩΗΣ 

ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΕΣ 
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ  

ΣΤΙΓΜΕΣ ΤΟΥΣ.2,3

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΑΣΘΕΝΏΝ  
ΜΕ HR+/HER2- mBC1
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10:00-12:15	 Καρκίνος πεπτικού συστήματος

	 Προεδρείο: Π. Παπακώστας, Γ. Παπαξοΐνης
10:00-10:20	� Αντιμετώπιση πρώιμου και μεταστατικού καρκίνου 

στομάχου ανάλογα με το μοριακό προφίλ του όγκου.� Γ. Οικονομόπουλος
10:20-10:40	� Βέλτιστη αντιμετώπιση μεταστατικού καρκίνου παχέος εντέρου 

μετά τη 2η  γραμμή θεραπείας: rechallenge ή per.os θεραπεία;� Α. Στριμπάκος
10:40-11:00	� Ο ρόλος της ακτινοθεραπείας στην αντιμετώπιση του χειρουργήσιμου 

αδενοκαρκινώματος γαστρο-οισοφαγικής συμβολής:
10:40-10:50 	 Υπέρ: ακτινοθεραπευτής ογκολόγος.� Ε. Πεπόνη
10:50-11:00	 Κατά: παθολόγος ογκολόγος.� Γ. Ρηγάκος
11:00-11:20	� Αντιμετώπιση ολιγομεταστατικού αδενοκαρκινώματος 

παγκρέατος.� Π. Οικονομοπούλου
11:20-11:40	� Ηπατοκυτταρικός καρκίνος περιορισμένος στο ήπαρ: 

ο ρόλος των συστηματικών θεραπειών με ή χωρίς 
τοπικοπεριοχικές θεραπείες.� Ε. Μάγγου

11:40-12:00	 Αντιμετώπιση καρκίνου παχέος εντέρου με μεταστάσεις 
	 μόνο στο ήπαρ: θεραπευτικές επιλογές.� Φ. Τζούδας
11:40-12:15	 Συζήτηση

12:15-12:45	 Διάλειμμα καφέ

12:45-14:00	 Καρκίνος ουροποιητικού συστήματος

	 Προεδρείο: Α. Χριστοπούλου
12:45-13:15	 Θεραπευτική αντιμετώπιση του μυοδιηθητικού 
	 ουροθηλιακού καρκίνου.� Ε. Μαραγκούλη
13:15-13:45	� O ρόλος των PARP αναστολέων στη θεραπεία του μεταστατικού 			 

καρκίνου του προστάτη. Ποιοι ωφελούνται περισσότερο;� Β. Κολιντζίκης
13:45-14:00	 Συζήτηση

14:00-16:30	 Μεσημβρινή διακοπή - Ελαφρύ γεύμα

Παρασκευή 23 Μαΐου� 2025



GR-KEY-00905-25/02/2025

Για την πλήρη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος,
παρακαλούμε να απευθύνεστε στην MSD ΑΦΕΕ,
Αγίου Δημητρίου 63, 174 56, Άλιμος. Τηλ.: 210 9897 300, Αρ. ΓΕΜΗ 121808101000,
www.msd.gr, email:dpoc_greece@merck.com 

KEYTRUDA C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx1 VIALx4ML:
2.481,70€ (Χ.Τ) 2.702,95€ (Λ.Τ) 2.231,33€ (Ν.Τ)

ΧΡΟΝΙΑ

1. Keytruda | European Medicines Agency (EMA) – Πληροφορίες Αδειοδότησης, 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/keytruda#authorisation-details

KEYTRUDA
for Infusion 100mg

MSD
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16:30-17:30	 �Καρκίνος πνεύμονα Ι: οριακά εξαιρέσιμος μη μικροκυτταρικός καρκίνος 
πνεύμονα. Ξεκλειδώνοντας το στόχο της ίασης

	 Προεδρείο: Π. Κοσμίδης, Ι. Τουρκαντώνης
16:30-16:50	� Πώς καθορίζεται χειρουργικά η οριακά εξαιρέσιμη νόσος;� Γ. Πηλιχός
16:50-17:10	� Ποιος είναι ο ρόλος του ακτινοθεραπευτή στις νέες 

συνδυαστικές στρατηγικές; Υπάρχει μέλλον μετά την Pacific;� Γ. Κουκουράκης
17:10-17:30	� Περιεγχειρητική χημειοανοσοθεραπεία με στόχο την επιβίωση 

στην οριακά εξαιρέσιμη νόσο. Αγγίζουμε το μέλλον 
ή διακινδυνεύουμε.� Π. Μπαξεβάνος

17:30-18:00	 Διάλεξη� sponsored by  

	 Προεδρείο: Β. Γεωργούλιας, Ν. Τσουκαλάς
	� Καλύπτοντας το κενό με το διπλό ανοσοαποκλεισμό στους ασθενείς 

με μεταστατικό ΜΜΚΠ και χαμηλή έκφραση PDL1.� Α. Γρίβας

18:00-18:30	 Διάλεξη� sponsored by   

	 Προεδρείο: Χ. Πανόπουλος, Ι. Ξανθάκης
	� Επιλέγοντας θεραπεία 1ης γραμμής στο ΜΜΚΠ για ασθενείς 

με θετική έκφραση PDL1 και χωρίς οδηγούς μεταλλάξεις.� Ι. Τουρκαντώνης

18:30-20:00	 Καρκίνος πνεύμονα II: μεταστατικός καρκίνος πνεύμονα

	 Προεδρείο: Ε. Σαμαντάς, Α. Γρίβας
18:30-18:50	 Νέες ανοσοθεραπείες πέραν του PD-(L)1.� Ν. Αλεβιζόπουλος
18:50-19:10	 Επαστοχεύοντας το αστόχευτο KRAS: 
	 νέα φάρμακα και στρατηγικές.� Σ. Ταλαγάνη
19:10-19:30	� Διειδικά και συζευμένα αντισώματα στη φαρέτρα 

του μεταστατικού ΜΜΚΠ με μεταλλάξεις του EGFR.� Χ. Μαραγκός
19:30-19:50	� Πώς αντιμετωπίζεται ο μεταστατικός νευροενδοκρινής 

εκ μεγάλων κυττάρων καρκίνος πνεύμονα;� Σ. Ιωάννου 
19:50-20:00	 Συζήτηση

20:00-20:45	 Τελετή έναρξης

	 Προεδρείο: Δ. Τρυφωνόπουλος
20:00-20:15	 Χαιρετισμοί
20:15-20:45	 Adjuvant systemic treatment of hormone receptor 
	 positive breast cancer.� J. Crown

Παρασκευή 23 Μαΐου� 2025
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09:00-10:30	 Πρώιμος καρκίνος του μαστού

	 Προεδρείο: E. Kαρυδά, Α. Μηλιάδου, Β. Μπαρμπούνης
09:00-09:20	� Μπορεί να παραληφθεί η χειρουργική σταδιοποίηση της μασχάλης 

και αν ναι σε ποιους ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του μαστού;� Γ. Σιμάτος
09:20-09:40	� Είναι η υποκλασματοποίηση της ακτινοβολίας το νέο standard 

of care στον πρώιμο καρκίνο του μαστού;� Ε. Μπερούκας
09:40-10:20�	� Θα πρέπει ο τριπλά αρνητικός καρκίνος μαστού st I να λάβει 

προεγχειρητικά συνδυασμό χημειοθεραπείας με ανοσοθεραπεία;
09:40-10:00	 Υπέρ.� Α. Νικολαΐδη
10:00-10:20	 Κατά.� Κ. Πλοιαρχοπούλου
10:20-10:30	 Συζήτηση

10:30-12:00	 Μοριακά στοχευμένα φάρμακα στο μεταστατικό καρκίνο του μαστού

	 Προεδρείο: X. Xριστοδούλου, Ε. Σαλούστρος
10:30-11:00	� Inavolisib: νέα θεραπευτική προσέγγιση των ασθενών 

με ορμονοανθεκτικό καρκίνο μαστού και PIΚ3CA μετάλλαξη.� Ε. Λάλλα	
� sponsored by  

11:00-11:30	� Παλαιότερα και νέα φάρμακα που αναστέλλουν το μονοπάτι 
PI3K/AKT/mTOR. Πότε τα χρησιμοποιούμε και πως επιλέγουμε 
μετά την πρόοδο στην 1η γραμμή θεραπείας;� Μ. Σκόνδρα

11:30-11:50	 O ρόλος των CDK4/6 αναστολέων στον τριπλά θετικό 
	 καρκίνο του μαστού.� Β. Τζούδα
11:50-12:00	 Συζήτηση

12:00-12:30	 Διάλειμμα καφέ

12:30-13:00	 Διάλεξη� sponsored by 

	 Προεδρείο: Ε. Μοιρογιώργου
	� Νέα δεδομένα στη θεραπεία του ER+/HER2- MBC. 

Ο ρόλος της μοριακής στόχευσης για την επιλογή 
της βέλτιστης θεραπείας.� Μ. Γκοτζαμανίδου

13:00-13:30	 Χαμηλή έκφραση του HER2 
	 στον καρκίνο του μαστού� sponsored by   

	 Προεδρείο: Φ. Ζαγουρή, Α. Κούτρας
13:00-13:12	 Ανασκόπηση των κλινικών δεδομένων.� Σ. Καραγεωργοπούλου
13:12-13:24	� Ανίχνευση των ασθενών που θα λάβουν 

το κλινικό όφελος.� Γ. Παπαχριστοπούλου
13:24-13:30	 Συζήτηση

Σάββατο 24 Μαΐου� 2025
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13:30-14:00	 Διάλεξη� sponsored by 

	 Προεδρείο: Α. Αλεξόπουλος, Μ. Δεμίρη
	� Νεότεροι θεραπευτικοί στόχοι στο μεταστατικό τριπλά αρνητικό 

καρκίνο μαστού - παράταση της συνολικής επιβίωσης.� Χ. Αυγερινού 

14:00-16:00	 Μεσημβρινή διακοπή - Ελαφρύ γεύμα

16:00-17:00	 Γυναικολογικός καρκίνος

	 Προεδρείο: Ι. Σύριος, Π. Γκούβερης 
16:00-16:30	� Θέτοντας νέες προοπτικές στη θεραπευτική προσέγγιση 

της 1ης γραμμής του καρκίνου του ενδομητρίου.� Ε. Γαλάνη 
� sponsored by

16:30-16:45	� Νεότερα δεδομένα στη θεραπευτική αντιμετώπιση του τοπικά 
προχωρημένου καρκίνου του τραχήλου της μήτρας.� Γ. Γαρεφαλάκης

16:45-17:00	 Ο ρόλος των PARPi στον καρκίνο του ενδομητρίου.� Ι. Αλάφης

17:00-18:00	 Ογκολογική αντιμετώπιση ασθενών τρίτης ηλικίας

	 Προεδρείο: Λ. Βαμβακάς, Π. Κουράκος
17:00-17:15	 Χημειοθεραπεία σε ασθενείς τρίτης ηλικίας.� Σ. Γκούρα
17:15-17:30	 Ανοσοθεραπεία σε ασθενείς τρίτης ηλικίας.� Δ. Ζούκη
17:30-17:45	 Ακτινοβολία σε ασθενείς τρίτης ηλικίας.� Π. Σκάρλος
17:45-18:00	 Συζήτηση

18:00-19:15	 Διεπιστημονική συνεργασία στη φροντίδα ασθενών με καρκίνο 

	 Προεδρείο: K. Δημητρέλης, Γ. Ντούμας
18:00-18:15	 Ο ρόλος του παθολόγου ογκολόγου στη διεπιστημονική ομάδα.� Μ. Νικολάου
18:15-18:30	 Ο ρόλος του ψυχολόγου στη διεπιστημονική ομάδα.� Ι. Ντίνος
18:30-18:45	 Ο ρόλος του κοινωνικού λειτουργού στη διεπιστημονική ομάδα.�Π. Λιακοπούλου
18:45-19:00	 Ο ρόλος του νοσηλευτή στη διεπιστημονική ομάδα.� Α. Ψυχογυιού
19:00-19:15	 Συζήτηση 

19:15-19:30	 Συμπεράσματα - Λήξη

Σάββατο 24 Μαΐου� 2025



From transformative medicines that take on the toughest challenges, 
to biosimilar and supportive care outcome-enabling solutions we’ re

ADVANCING ALL ANGLES OF CARE

AMGEN HELLAS ΕΠΕ 
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61

Green Plaza, κτίριο Γ, 15 124 Μαρούσι
Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050  
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

Τρόπος διάθεσης: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή 
από ειδικό ιατρό  
και παρακολούθηση κατά  
τη διάρκεια της αγωγής.
Το προϊόν δεν είναι 
τιμολογημένο στην Ελλάδα, 
αναφέρεται προτεινόμενη τιμή 
5.828 €

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
Λ.Τ.: XGEVA INJ.SOL 
120MG/1,7ML (70MG/ML) 
BTx1VIAL: 277,08 €

Τρόπος διάθεσης: 
Με περιορισμένη ιατρική 
συνταγή. Μόνο για 
νοσοκομειακή χρήση από 
γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση 
και εμπειρία
Λ.Τ.: VECTIBIX C/S.SOL.IN 
100MG/5ML VIAL BT x 1 VIAL  
x 5 ML: 344,47 €
VECTIBIX C/S.SOL.IN 
400MG/20ML VIAL BT x 1 VIAL 
x 20 ML: 1.307,65 €

Τρόπος διάθεσης: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση 
από γιατρό με κατάλληλη 
ειδίκευση και εμπειρία
Λ.Τ.: MVASI C/S.SOL.IN 25MG/ML 
1 VIAL x 16ML: 714,67 €
MVASI C/S.SOL.IN 25MG/ML  
1 VIAL x 4ML: 215,07 €

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
τις Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των 
Προϊόντων, που είναι διαθέσιμες παραπάνω.

GRC-511-0225-80001

LUMΥKRAS ΠΧΠ XGEVA ΠΧΠ VECTIBIX ΠΧΠ MVASI ΠΧΠ

https://cloud.amgeninfo.com/lumspc21
https://cloud.amgeninfo.com/xgspc21
https://cloud.amgeninfo.com/vbxgr21
https://cloud.amgeninfo.com/mvspcgr
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From transformative medicines that take on the toughest challenges, 
to biosimilar and supportive care outcome-enabling solutions we’ re

ADVANCING ALL ANGLES OF CARE

AMGEN HELLAS ΕΠΕ 
Αγ. Κωνσταντίνου 59-61

Green Plaza, κτίριο Γ, 15 124 Μαρούσι
Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050  
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr

Τρόπος διάθεσης: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή 
από ειδικό ιατρό  
και παρακολούθηση κατά  
τη διάρκεια της αγωγής.
Το προϊόν δεν είναι 
τιμολογημένο στην Ελλάδα, 
αναφέρεται προτεινόμενη τιμή 
5.828 €

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
Λ.Τ.: XGEVA INJ.SOL 
120MG/1,7ML (70MG/ML) 
BTx1VIAL: 277,08 €

Τρόπος διάθεσης: 
Με περιορισμένη ιατρική 
συνταγή. Μόνο για 
νοσοκομειακή χρήση από 
γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση 
και εμπειρία
Λ.Τ.: VECTIBIX C/S.SOL.IN 
100MG/5ML VIAL BT x 1 VIAL  
x 5 ML: 344,47 €
VECTIBIX C/S.SOL.IN 
400MG/20ML VIAL BT x 1 VIAL 
x 20 ML: 1.307,65 €

Τρόπος διάθεσης: 
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. 
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση 
από γιατρό με κατάλληλη 
ειδίκευση και εμπειρία
Λ.Τ.: MVASI C/S.SOL.IN 25MG/ML 
1 VIAL x 16ML: 714,67 €
MVASI C/S.SOL.IN 25MG/ML  
1 VIAL x 4ML: 215,07 €

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
τις Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των 
Προϊόντων, που είναι διαθέσιμες παραπάνω.

GRC-511-0225-80001

LUMΥKRAS ΠΧΠ XGEVA ΠΧΠ VECTIBIX ΠΧΠ MVASI ΠΧΠ

CROWN JOHN	� Professor, Consultant Medical Oncologist, St. Vincent’s 
Hospital, Dublin, Ireland

ΑΛΑΦΗΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης, 
Νοσοκομείο «Υγεία»

ΑΛΕΒΙΖΟΠΟΥΛΟΣ ΝΕΚΤΑΡΙΟΣ	� Παθολόγος-Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Γ.Ν.Α. 
«Ο Ευαγγελισμός»

ΑΛΕΞΟΠΟΥΛΟΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Νοσοκομείο «Υγεία»
ΑΝΑΓΝΩΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΑΝΑΣΤΑΣΙΑ	� Ακτινολόγος, Επιμελήτρια Β’, Ακτινολογικό Τμήμα, 

Γ.Ν. Καλαμάτας
ΑΡΒΑΝΙΤΟΥ ΕΛΕΝΗ	� Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική 

Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»
ΑΠΟΣΤΟΛΟΥ ΑΠΟΣΤΟΛΟΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική 

Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»
ΑΡΔΑΒΑΝΗΣ-ΛΟΥΚΕΡΗΣ ΓΕΡΑΣΙΜΟΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Α’ Παθολογική 

Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»
ΑΡΚΟΥΜΑΝΗ ΕΥΔΟΚΙΑ	� Παθολογοανατόμος, Επιμελήτρια Α’ Παθολογοανατομικό 

Εργαστήριο, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»
ΑΥΓΕΡΙΝΟΥ ΧΡΥΣΑΝΘΗ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρική Ιατρός, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 

«Ο ‘Aγιος Σάββας»
ΒΑΜΒΑΚΑΣ ΛΑΜΠΡΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Παθολογική 

Ογκολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Ηρακλείου
ΒΡΟΥΒΑΚΗ ΑΡΓΥΡΩ	� Ειδικευόμενη Πνευμονολογίας, Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»
ΒΡΥΣΗΣ ΧΡΗΣΤΟΣ	� MD, MSc, Ειδικευόμενος, Α’ Μαιευτική-Γυναικολογική 

Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»
ΓΑΒΡΙΕΛΑΤΟΥ ΝΙΚΗ	� Ειδικευόμενη Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική 

Πανεπιστημιακή Κλινική, Π.Γ.Ν.Α. «Αττικόν»
ΓΑΛΑΝΗ ΕΛΕΝΗ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια, 

Β’ Ογκολογική Κλινική, Metropolitan Hospital
ΓΑΡΕΦΑΛΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, MD, MSc, Συνεργάτης, Νοσοκομείο 

«Υγεία»
ΓΕΩΡΓΟΥΛΙΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	� Ομότιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου 

Κρήτης
ΓΚΙΚΑΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική 

Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»
ΓΚΟΤΖΑΜΑΝΙΔΟΥ ΜΑΡΙΑ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’ 

Ογκολογικής Μονάδας, Β’ Πανεπιστημιακή Παθολογική 
Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α «Ιπποκράτειο»

Συμμε τέχον τες
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ΓΚΟΥΒΕΡΗΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Β’ Παθολογική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΓΚΟΥΡΑ ΣΤΕΦΑΝΙΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
Metropolitan Hospital

ΓΡΙΒΑΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Β’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική - Μονάδα Μεταμόσχευσης, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΔΑΦΝΗΣ ΑΝΔΡΕΑΣ-ΝΙΚΟΛΑΟΣ	� MD, MSc, Ειδικευόμενος Γενικής Χειρουργικής, 
Χειρουργική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΔΕΜΙΡΗ ΣΤΑΜΑΤΙΝΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια, Γ’ Ογκολογική 
Κλινική, Metropolitan General

ΔΗΜΗΤΡΕΛΗΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	� BSc (Hons) MD MSc MRCPsych, Επιμελητής Β’ 
Διασυνδετικής Ψυχιατρικής και Ψυχογκολογίας, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

ΕΞΑΡΧΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Β’ Παθολογική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΕΥΑΓΓΕΛΟΥ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρικός Επιμελητής Β’, 
Γ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Ν.Θ.Α. 
«Η Σωτηρία»

ΖΑΓΟΥΡΗ ΦΛΩΡΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής 
Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

ΖΟΥΚΗ ΔΙΟΝΥΣΙΑ	� MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος,  Α’ Ογκολογική 
Κλινική, «Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center

ΙΩΑΝΝΙΔΟΥ ΓΕΩΡΓΙΑ	� Ακτιονοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΙΩΑΝΝΟΥ ΣΤΕΦΑΝΗ	� MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Ιατρικός Λειτουργός Α’, 
Γ.Ν. Λευκωσίας

ΚΑΛΥΒΟΠΟΥΛΟΣ ΧΡΗΣΤΟΣ	� Επικουρικός Επιμελητής Β’, Α’ Χειρουργική Κλινική 
Μαστού, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΚΑΡΑΓΕΩΡΓΟΠΟΥΛΟΥ ΣΟΦΙΑ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια, 
Γ’ Ογκολογική Κλινική, «ΙΑΣΩ»

ΚΑΡΚΑΝΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Ωτορινολαρυγγολόγος, Χειρουργός Κεφαλής και Τραχήλου, 
Επιμελητής, Ωτορινολαρυγγολογική Κλινική, 401 Γ.Σ.Ν.Α.

Συμμε τέχον τες
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ΚΑΡΥΔΑ ΕΙΡΗΝΗ	� MD, PhD, Χειρουργός, Διευθύντρια, Κέντρο Μαστού, 
Νοσοκομείο «Υγεία»

ΚΟΛΙΝΤΖΙΚΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	� MD, MSc Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, 
Β’ Παθολογική Ογκολογική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΚΟΝΤΟΒΙΝΗΣ ΛΟΥΚΑΣ	 Παθολόγος Ογκολόγος, ONCOMEDICARE, Θεσσαλονίκη
ΚΟΡΚΟΛΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	� Χειρουργός, Διευθυντής, Χειρουργική Ογκολογική Κλινική, 

Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»
ΚΟΣΜΑΣ ΧΡΗΣΤΟΣ	� MD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Παθολογικό 

Ογκολογικό Τμήμα & Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών 
Κυττάρων, Ε.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

ΚΟΣΜΙΔΗΣ ΠΑΡΙΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο. «Υγεία»

ΚΟΥΚΟΥΡΑΚΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, 
Ακτινοθεραπευτικό  Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας», Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας 
Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας (ΕΕΑΟ)

ΚΟΥΡΑΚΟΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΚΟΥΤΡΑΣ ΑΓΓΕΛΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Καθηγητής Παθολογίας 
Ογκολογίας, Πανεπιστήμιο Πατρών, Διευθυντής, 
Ογκολογικό Τμήμα,  Π.Γ.Ν. Πατρών

ΚΥΠΡΑΙΟΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	� Γαστρεντερολόγος, Επιμελητής, Γαστρεντερολογική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΚΩΣΤΑΡΙΔΗΣ ΕΥΘΥΜΙΟΣ	� MD, Παθολόγος Ογκολόγος, Β’ Παθολογική Ογκολογική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ’Αγιος Σάββας»

ΛΑΛΛΑ ΕΥΘΑΛΙΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Α.Ν.Θ. «Θεαγένειο» 
ΛΙΑΚΟΠΟΥΛΟΥ ΠΕΝΥ	� MSc, PhD(c), Κοινωνική Λειτουργός, Υπεύθυνη Ξενώνων 

«Ι.Δ. Κριτικός» & «Ε.Φ. Κριτικού», Σύλλογος 
«Πνοή Αγάπης»

ΛΙΛΙΜΠΑΚΗΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	� Νευροχειρουργός Επιμελητής Α’, Νευροχειρουργική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΜΑΓΓΟΥ ΕΛΠΙΔΑ 	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, Α’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΜΑΓΚΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝΑ 	� MD, PhD, Επιμελήτρια, Παθολογοανατομικό Εργαστήριο, 
Metropolitan Hospital

ΜΑΛΑΝΔΡΑΚΗΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	� MD, MSc, Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, 
Θεραπευτική Κλινική, Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Συμμε τέχον τες
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Δελτίο Τιμών 24/9/2024

Το Leuprol 11,25mg είναι 
συνταγογραφούμενο φάρμακο.
Πριν τη συνταγογράφηση 
συμβουλευτείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
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ΜΑΡΑΓΚΟΣ ΧΑΡΙΛΑΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, Α’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΜΑΡΑΓΚΟΥΛΗ ΕΛΕΝΗ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Α’ Παθολογική Κλινική, 
Γ.Ν. Τρικάλων

ΜΗΛΙΑΔΟΥ ΑΝΘΗ	�� Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθύντρια, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΜΙΧΑΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Θεραπευτική 
Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

ΜΟΙΡΟΓΙΩΡΓΟΥ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ	� MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’, 
Β’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΜΠΑΞΕΒΑΝΟΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Ογκολογική́ Κλινική, Ναυτικό 
Νοσοκομείο Αθηνών, Συνεργάτης, Metropolitan General
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Συμμε τέχον τες



Επαναπροσδιορίστε 
την επιβίωση

Η πρώτη στοχευμένη θεραπεία στον mCRC  
ανεξαρτήτως μεταλλάξεων1-3

▼

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΑ: ως μονοθεραπεία για ενήλικες ασθενείς οι οποίοι 
έχουν υποβληθεί προηγουμένως σε διαθέσιμες τυπικές θεραπείες1

 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή
και Αναφέρετε  

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες  
για ΟΛΑ τα φάρμακα  

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

▼ Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. 

Βλ. παράγραφο 4.8 της ΠΧΠ για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. 

Takeda & Takeda logo are trademarks of Takeda Pharmaceutical Company Limited used under license. 
Copyright © 2024 Takeda Ηellas SA. All rights reserved.

Βιβλιογραφικές παραπομπές:
1.  FRUZAQLA®. Περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος. 
2. Dasari A, Lonardi S, Garcia-Carbonero R, et al; FRESCO-2 Study Investigators. Fruquintinib versus placebo in patients with refractory metastatic 
    colorectal cancer (FRESCO-2): an international, multicentre, randomised, double-blind, phase 3 study. Lancet. 2023;402(10395):41-53.
3. Li J, Qin S, Xu R, et al. EÃect of fruquintinib vs placebo on overall survival in patients with previously treated metastatic colorectal cancer: the 
    FRESCO randomized clinical trial. JAMA. 2018;319(24):2486-2496.

To FRUZAQLA ενδείκνυται: 
Το FRUZAQLA ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία του μεταστατικού ορθοκολικού καρκίνου 
(mCRC) σε ενήλικες ασθενείς οι οποίοι έχουν υποβληθεί προηγουμένως σε διαθέσιμες τυπικές θεραπείες, 
συμπεριλαμβανομένης της χημειοθεραπείας με βάση την φθοριοπυριμιδίνη, την οξαλιπλατίνη και την 
ιρινοτεκάνη, παράγοντες anti-VEGF και παράγοντες anti-EGFR, και οι οποίοι έχουν παρουσιάσει πρόοδο 
νόσου ή είχαν δυσανεξία σε θεραπεία είτε με τριφλουριδίνη/τιπιρασίλη είτε με ρεγοραφενίμπη.

Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.

FRUZAQLA Tabs, 5 mg/Tab, BT x 21: Ενδεικτική Tιμή Παραγωγού 5.652,21€
FRUZAQLA Tabs, 1 mg/Tab, BT x 21: Ενδεικτική Tιμή Παραγωγού 1.420,15€
 
Ενδεικτική τιμή πώλησης/συσκευασία [με βάση την ισχύουσα νομοθεσία αναφορικά με τους κανόνες τιμολόγησης και ανατιμολόγησης φαρμάκων αναφοράς 
εντός της περιόδου προστασίας των δεδομένων τους (on patent)].

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ΕΔΩ.

Kάτοχος άδειας Κυκλοφορίας 
Takeda Pharmaceuticals International AG  Ireland 
Τοπικός Αντιπρόσωπος Takeda Ελλάς Α.Ε.
Green Plaza, Κτίριο B, Αγ. Κωνσταντίνου 59-61, 151 24 Μαρούσι
Τηλ. κέντρο: 2106387800, Fax: 2106387801, www.takeda.gr

EXA/GR/FRZ/0006, 01/25

Πριν από τη συνταγογράφηση του 
FRUZAQLA, συμβουλευτείτε την 
Περίληψη Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος (Π.Χ.Π.), η οποία είναι 
διαθέσιμη μέσω του κώδικα QR.

Σε περίπτωση που επιθυμείτε την 
έντυπη μορφή της Π.Χ.Π., 
επικοινωνήστε με την TAKEDA στο 
τηλ. +30 210 6387 800.
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Επιστημονικά Υπεύθυνος, Γυναικολογικό Τμήμα, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α «Ο ‘Aγιος Σάββας» 

ΠΑΠΑΚΩΣΤΑΣ ΠΑΥΛΟΣ 	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
Metropolitan General Hospital  

ΠΑΠΑΞΟΪΝΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Α’, Β’ Παθολογική 
Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας» 

ΠΑΠΑΧΡΙΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΓΕΩΡΓΙΑ	 MSc, PhD Μοριακή Βιολογία, Βιολόγος, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
	 «Ο ‘Aγιος Σάββας» 
ΠΑΠΠΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	 �Ακτινοθεραπευτής  Ογκολόγος, Επιμελητής Β’,  

Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας» 	 	 	
ΠΕΠΟΝΗ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ	� Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ. 

Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας,  Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας» 

ΠΕΡΟΥΚΙΔΗΣ ΣΤΑΥΡΟΣ	� MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Υπεύθυνος, 
Ογκολογικό Τμήμα, Γ.Π.Ν. Τρίπολης

ΠΗΛΙΧΟΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Ειδικευόμενος Χειρουργικής Θώρακος, Γ.Ν.Ν.Θ.Α. 
«Η Σωτηρία»

ΠΛΟΙΑΡΧΟΠΟΥΛΟΥ ΚΥΡΙΑΚΗ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια, Γ’ Ογκολογική 
Κλινική, Μetropolitan General

ΡΑΠΤΗ ΚΛΕΟΠΑΤΡΑ	� MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Ογκολογικής 
Κλινικής, 251 Γενικό Νοσοκομείο Αεροπορίας
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ΣΑΛΟΥΣΤΡΟΣ ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ	 �Αν. Καθηγητής Ογκολογίας, Τμήμα Ιατρικής, Σχολή 
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ΣΑΜΑΝΤΑΣ ΕΠΑΜΕΙΝΩΝΔΑΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
Metropolitan Hospital

ΣΑΜΕΛΗΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Επιστημονικά Υπεύθυνος, Διευθυντής, Ογκολογική Κλινική, 
Therapis General Hospital, Λευκός Σταυρός, City Hospital 
Καλαμάτα, Πρόεδρος Ελληνικής και Διεθνούς Εταιρείας 
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ΣΕΡΕΤΗΣ ΑΡΙΣΤΕΙΔΗΣ 	� MD, MSc, Ειδικευόμενος Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΣΙΜΑΤΟΣ ΓΕΩΡΓΙΟΣ	� Χειρουργός FACS, MSc, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας»

Συμμε τέχον τες
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Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»
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Metropolitan Hospital

ΣΚΟΝΔΡΑ ΜΑΡΙΑ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, «Ερρίκος Ντυνάν» 
Hospital Center, Κλινική Ρέα

ΣΤΑΜΑΤΟΠΟΥΛΟΥ ΣΟΦΙΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Γ.Ν. Καλαμάτας
ΣΤΡΙΜΠΑΚΟΣ ΑΛΕΞΙΟΣ	� MRCP, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, 

Ε’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Νοσοκομείο «Υγεία»
ΣΥΡΙΟΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	� MD, MSc, PhD, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, 

ΜΗΤΕΡΑ, Πρόεδρος Ελληνικής Ερευνητικής Ομάδας 
Γυναικολογικής Ογκολογίας (ΕΕΟΓΟ-HeRSGO)

ΤΑΛΑΓΑΝΗ ΣΟΦΙΑ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρική Επιμελήτρια, 
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΤΖΟΥΔΑ ΒΑΣΙΛΙΚΗ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Συνεργάτης, Ογκολογική Ομάδα, 
Νοσοκομείο «Υγεία»

ΤΖΟΥΔΑΣ ΦΩΤΗΣ	� Ειδικευόμενος Παθολογικής Ογκολογίας, Γ.Ο.Ν.Κ 
 «Οι Άγιοι Ανάργυροι»

ΤΟΥΡΚΑΝΤΩΝΗΣ ΙΩΑΝΝΗΣ	� MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελητής Β’, 
Β’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. 
«Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΤΡΥΦΩΝΟΠΟΥΛΟΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Παθολογική 
Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

ΤΣΑΒΔΑΡΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ	� FEBU, Ουρολόγος-Ανδρολόγος, Επιμελητής, Ουρολογική 
Κλινική, 401 Γ.Σ.Ν.Α.

ΤΣΙΟΥΚΗΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ	� Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος, Επιμελητής, Τμήμα 
Ακτινοθεραπείας και Στερεοτακτικής Ακτινοχειρουργικής, 
401 Γ.Σ.Ν.Α., Εξωτερικός Συνεργάτης, Cyberknife-
Tomotherapy, ΙΑΤΡΟΠΟΛΙΣ

ΤΣΟΥΚΑΛΑΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ	 �Ειδικευόμενος Εσωτερικής Παθολογίας, Θεραπευτική 
Κλινική, Ε.Κ.Π.Α., Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»	

ΤΣΟΥΚΑΛΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ	� MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, MSc 
Βιοπληροφορική, Διευθυντής, Ογκολογικό Τμήμα, 
417 ΝΙΜΤΣ, Επιστημονικός Συνεργάτης, «Ερρίκος Ντυνάν» 
Hospital Center 

Συμμε τέχον τες



Η  ανάλυση prime DX αποτελείται από 1021 γονίδια, εκ των οποίων πάνω απο 30 είναι HR γονίδια. 
Περιλαμβάνει:

Βιοδείκτες ανοσοθεραπείας ΤΜΒ, MSI, HLA και PD-L1, αλλά και του βιοδείκτη LOH για θεραπεία με PARP αναστολείς
Άλλους βιοδείκτες ανοσοϊστοχημείας HER2, FRα και CLDN18.2
6 agnostic markers: NTRK1,2,3, RET fusions, BRAFV600E mutations και HER2 ampliication για στοχεύουσες θεραπείες 
και TMB & MSI για ανοσοθεραπείες.

Έχει σχεδιαστεί για να παρέχει στον ιατρό μια ολοκληρωμένη προοπτική σε θεραπευτικές επιλογές που σχετίζονται με:Έχει σχεδιαστεί για να παρέχει στον ιατρό μια ολοκληρωμένη προοπτική σε θεραπευτικές επιλογές που σχετίζονται με:

Στοχευμένη Θεραπεία
Ανοσοθεραπεία
Χημειοθεραπεία

Tests

MSI
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Η  ανάλυση prime DX αποτελείται από 1021 γονίδια, εκ των οποίων πάνω απο 30 είναι HR γονίδια. 
Περιλαμβάνει:

Βιοδείκτες ανοσοθεραπείας ΤΜΒ, MSI, HLA και PD-L1, αλλά και του βιοδείκτη LOH για θεραπεία με PARP αναστολείς
Άλλους βιοδείκτες ανοσοϊστοχημείας HER2, FRα και CLDN18.2
6 agnostic markers: NTRK1,2,3, RET fusions, BRAFV600E mutations και HER2 ampliication για στοχεύουσες θεραπείες 
και TMB & MSI για ανοσοθεραπείες.

Έχει σχεδιαστεί για να παρέχει στον ιατρό μια ολοκληρωμένη προοπτική σε θεραπευτικές επιλογές που σχετίζονται με:Έχει σχεδιαστεί για να παρέχει στον ιατρό μια ολοκληρωμένη προοπτική σε θεραπευτικές επιλογές που σχετίζονται με:

Στοχευμένη Θεραπεία
Ανοσοθεραπεία
Χημειοθεραπεία

Tests

MSI

ΦΙΣΤΕ ΩΡΑΙΑΝΘΗ	� MD, MSc, Παθολόγος Ογκολόγος, Γ’ Πανεπιστημιακή 
Παθολογική Κλινική, Γ.Ν.Ν.Θ. «Η Σωτηρία»

ΧΡΙΣΤΟΔΟΥΛΟΥ ΧΡΗΣΤΟΣ	� Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
Metropolitan Hospital

ΧΡΙΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΑΘΗΝΑ	� MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθύντρια και 
Υπεύθυνη, Ογκολογική Μονάδα, Γ.Ν. Πατρών 
«Άγιος Ανδρέας»

ΨΥΡΡΗ ΑΜΑΝΤΑ	� Καθηγήτρια Παθολογίας Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή 
Ε.Κ.Π.Α., Διευθύντρια, B’ Προπαιδευτική Παθολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

ΨΥΧΟΓΥΙΟΥ ΑΡΓΥΡΩ	� Νοσηλεύτρια, MSc, PhD, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

Συμμε τέχον τες



OTH/00776/0/0723
exp. 07/25

Κλινική καινοτομία
Οι ψηφιακές τεχνολογίες δημιουργούν 
πρωτόγνωρες ευκαιρίες συλλογής δεδομένων 
από τους ασθενείς σε πραγματικό χρόνο. 
Στην AstraZeneca αναπτύσσουμε τις ψηφιακές 
μας δυνατότητες σε όλο το φάσμα της Έρευνας 
και Ανάπτυξης, για να ανακαλύψουμε καλύτερους 
τρόπους τροφοδότησης των κλινικών μας μελετών 
με επικαιροποιημένη γνώση και να βοηθήσουμε 
τους ασθενείς στην πρόληψη, τη διαχείριση 
και τη θεραπεία της ασθένειάς τους.

www.astrazeneca.gr
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Γε ν ικές  π λ η ρ ο φ ο ρίε ς

• Οργάνωση:
Εταιρεία Μελέτης Νέων Φαρμάκων στην Ογκολογία

• Σε συνεργασία:
Β’ Παθολογική Ογκολογική Κλινική, Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο ‘Aγιος Σάββας»

• Υπό την αιγίδα:
- Εταιρεία Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας 
- Ιατρικός Σύλλογος Μεσσηνίας

• Ημερομηνία διεξαγωγής:
22-24 Μαΐου 2025

• Τόπος διεξαγωγής:
Ξενοδοχείο Elite
Ναυαρίνου 237, Καλαμάτα 241 00
Τηλ.: 27210 22434

• Εγγραφές:
Η εγγραφή και η παρακολούθηση επιτρέπεται αποκλειστικά σε επαγγελματίες υγείας, καθώς και 
σε προπτυχιακούς και μεταπτυχιακούς φοιτητές. Οι συμμετέχοντες, οφείλουν να πιστοποιήσουν 
την ιδιότητά τους, προσκομίζοντας τα αντίστοιχα αποδεικτικά έγγραφα (όπως η ταυτότητα 
ιατρικού ή φαρμακευτικού συλλόγου, νοσηλευτική ή φοιτητική ταυτότητα).

• 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. 
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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:
Θα χορηγηθούν 23 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (ECMECs).

• Παραλαβή Πιστοποιητικού:
Το πιστοποιητικό παρακολούθησης θα αποσταλεί ηλεκτρονικά, μετά το πέρας των εργασιών του 
Συνεδρίου, σε όσους συμμετέχοντες έχουν εγγραφεί και παρακολουθήσει τουλάχιστον το 60% 
των συνολικών ωρών του επιστημονικού προγράμματος. Για την παραλαβή του πιστοποιητικού, 
απαραίτητη προϋπόθεση είναι η ηλεκτρονική συμπλήρωση του ερωτηματολογίου αξιολόγησης. 
Ο αριθμός των Μορίων Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (ECMECs), θα υπολογιστεί βάσει 
του χρόνου παρακολούθησης που θα καταγραφεί στο σύστημα καταμέτρησης (στην είσοδο της 
αίθουσας, για τους συμμετέχοντες με φυσική παρουσία και στην πλατφόρμα Livemed, για τους 
διαδικτυακούς συμμετέχοντες).
Σημείωση: Τα πιστοποιητικά θα είναι διαθέσιμα για λήψη έως 12 μήνες από τη λήξη της εκδήλωσης.

Γραμματεία:

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

Ελ. Βενιζέλου 154, 171 22 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 (πολιτική απορρήτου).

Γε ν ικές  π λ η ρ ο φ ο ρίε ς
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Χο ρ ηγοί

 

next to human



1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Arvekap 3,75 mg, κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 11,25 mg κόνις 
και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 22,5 mg κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης αποδέσμευσης. 2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ 
ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Arvekap 3,75 mg: Τριπτορελίνη 3,75 mg ανά φιαλίδιο. Arvekap 11,25 mg: Τριπτορελίνη 11,25 mg ανά 
φιαλίδιο. Arvekap 22,5 mg: Κάθε φιαλίδιο περιέχει triptorelin embonate που αντιστοιχεί σε 22,5 mg τριπτορελίνης. Μετά την ανασύσταση με 2 
mL διαλύτη, 1 ml ανασυσταθέντος εναιωρήματος περιέχει 11,25 mg τριπτορελίνης. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Κόνις και διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα. Arvekap 22,5 mg: Κόνις και 
διαλύτης για ενέσιμο εναιώρημα παρατεταμένης αποδέσμευσης. Κόνις: Λευκή έως ελαφρώς κίτρινη σκόνη. Διαλύτης: Διαυγές διάλυμα. 4 
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: - Καρκίνος του προστάτη: Θεραπεία του τοπικά προχωρημένου ή 
μεταστατικού καρκίνου του προστάτη. Θεραπεία του υψηλού κινδύνου εντοπισμένου ή τοπικά προχωρημένου καρκίνου του προστάτη σε 
συνδυασμό με την ακτινοθεραπεία. - Ενδομητρίωση: Γεννητική και εξωγεννητική ενδομητρίωση. - Ινομυώματα μήτρας: Θεραπεία των 
ινομυωμάτων μήτρας. - Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Προ της ηλικίας των 8 ετών στα κορίτσια και των 10 ετών στα αγόρια. Arvekap 3,75 mg: - 
Γυναικεία στειρότητα: Συμπληρωματική θεραπεία σε συνδυασμό με γοναδοτροφίνες (HMG, FSH, HCG) στη διαδικασία πρόκλησης ωορρηξίας 
εν όψει εξωσωματικής γονιμοποίησης και εμβρυομεταφοράς (IVFET). - Καρκίνος του μαστού: Ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης, σε γυναίκες με ενδοκρινικά ανταποκρινόμενο καρκίνο του μαστού αρχικού σταδίου με υψηλό κίνδυνο 
υποτροπής προεμμηνοπαυσιακές μετά την ολοκλήρωση της χημειοθεραπείας (βλ. παραγράφους 4.3, 4.4, 4.8 και 5.1). 4.2 Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Arvekap 3,75 mg: - Καρκίνος του προστάτη: Μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg βραδείας 
αποδέσμευσης πρέπει να χορηγείται κάθε 28 ημέρες. Διάρκεια της θεραπείας: βλ. παράγραφο 5.1. Ως συγχορηγούμενο και ακόλουθο της 
ακτινοθεραπείας στον υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονο-εξαρτώμενο καρκίνο του προστάτη, κλινικά δεδομένα έχουν 
δείξει ότι η ακτινοθεραπεία, ακολουθούμενη από μακροχρόνια θεραπείια στέρησης ανδρογόνων είναι προτιμότερη από ακτινοθεραπεία 
ακολουθούμενη από βραχυχρόνια θεραπεία στέρησης των ανδρογόνων. Βλ. παράγραφο 5.1. Η διάρκεια της θεραπείας στέρησης ανδρογόνων, η 
οποία συνιστάται από ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες για ασθενείς με υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο καρκίνο του 
προστάτη που λαμβάνουν ακτινοθεραπέια, είναι 2-3 χρόνια. Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, οι 
οποίοι δεν είναι χειρουργικά ευνουχισμένοι και λαμβάνουν αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη, και είναι επιλέξιμοι για θεραπεία με οξική 
αμπιρατερόνη, έναν αναστολέα της βιοσύνθεσης των ανδρογόνων, ή με ενζαλουταμίδη, έναν αναστολέα της λειτουργίας του ανδρογονικού 
υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή GnRH θα πρέπει να συνεχιστεί. - Ενδομητρίωση – Ινομυώματα μήτρας: Η θεραπεία πρέπει να αρχίζει τις 
πρώτες πέντε ημέρες του κύκλου. Η συνιστώμενη δοσολογία είναι μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg βραδείας αποδέσμευσης κάθε 28 ημέρες. 
Διάρκεια θεραπείας: Αυτή εξαρτάται από την αρχική βαρύτητα της ενδομητρίωσης και τις αλλαγές που παρατηρούνται στα κλινικά χαρακτηριστικά 
(λειτουργικά και ανατομικά) κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Η μέγιστη διάρκεια της θεραπείας για καλοήθεις γυναικολογικές παθήσεις δεν πρέπει 
να υπερβαίνει τους 6 μήνες, καθώς επί του παρόντος δεν υπάρχουν επαρκή κλινικά δεδομένα για μεγαλύτερη περίοδο. Δεν πρέπει να χορηγείται 
δεύτερη σειρά θεραπείας με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν ή άλλο ανάλογο GnRH. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για ενδομητρίωση, η 
προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας (ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής 
πυκνότητας και τα αγγειοκινητικά συμπτώματα. Επομένως, εάν είναι απαραίτητο, το ΑΒΤ πρέπει να συγχορηγείται με το ανάλογο GnRH 
λαμβάνοντας υπόψη τους κινδύνους και τα οφέλη κάθε θεραπείας. - Γυναικεία στειρότητα: Μία ενδομυϊκή ένεση Arvekap 3,75 mg χορηγείται την 
δεύτερη ημέρα του κύκλου. -Καρκίνος του μαστού: Μία ενδομυϊκή ένεση κάθε 4 εβδομάδες σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα 
αρωματάσης. Η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να αρχίζει μετά την ολοκλήρωση της χημειοθεραπείας, εφόσον έχει επιβεβαιωθεί η προ-
εμμηνοπαυσιακή κατάσταση (βλ. παράγραφο 4.4). Η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να αρχίζει τουλάχιστον 6-8 εβδομάδες πριν την έναρξη της 
θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Τουλάχιστον δύο ενέσεις τριπτορελίνης (με ένα μεσοδιάστημα 4 εβδομάδων μεταξύ των ενέσεων) πρέπει 
να χορηγηθούν πριν την έναρξη της θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με έναν αναστολέα αρωματάσης, η 
τριπτορελίνη δεν πρέπει να διακόπτεται, ώστε να αποφεύγονται αυξήσεις των κυκλοφορούντων επιπέδων οιστρογόνων σε προεμμηνοπαυσιακές 
γυναίκες. Η συνιστώμενη διάρκεια θεραπείας για επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με άλλη ορμονοθεραπεία είναι έως 5 έτη. -Κεντρική Πρώιμη 
Ήβη (πριν τα 8 έτη στα κορίτσια και τα 10 έτη στα αγόρια): Η θεραπεία παιδιών με τριπτορελίνη πρέπει να βρίσκεται υπό την ολική επιτήρηση  
παιδοενδοκρινολόγου ή παιδιάτρου ή ενδοκρινολόγου με εμπειρία στη θεραπεία κεντρικής πρώιμης ήβης. • Παιδιά με σωματικό βάρος άνω των 
30 kg: μία ενδομυϊκή ένεση κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες). • Παιδιά με σωματικό βάρος μεταξύ 20 και 30 kg: Τα δύο τρίτα της δόσης ενδομυϊκά, 
κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες), δηλαδή χορηγείστε τα δύο τρίτα του όγκου του ανασυσταθέντος εναιωρήματος. • Παιδιά με σωματικό βάρος κάτω 
των 20 kg: Ημίσεια δόση ενδομυϊκά, κάθε 4 εβδομάδες (28 ημέρες), δηλαδή χορηγείστε το μισό όγκο του ανασυσταθέντος εναιωρήματος. Η 
θεραπεία πρέπει να διακόπτεται γύρω στη φυσιολογική ηλικία της εφηβείας σε αγόρια και κορίτσια και συνιστάται η συνέχιση της θεραπείας σε 
κορίτσια με ωρίμανση των οστών άνω των 12 έως 13 ετών. Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον βέλτιστο χρόνο 
διακοπής της θεραπείας με βάση την οστική ηλικία, ωστόσο συνιστάται η διακοπή της θεραπείας σε αγόρια με ηλικία οστικής ωρίμανσης 13 έως 
14 ετών. Είναι βασικό η ένεση να γίνεται αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες. Μετά την ανασύσταση του εναιωρήματος, η έγχυση πρέπει να γίνεται 
αμέσως με βαθιά ενδομυϊκή ένεση. Κάθε ελλιπής ένεση που οδηγεί στην απώλεια όγκου εναιωρήματος μεγαλύτερου από τον όγκο που κατά 
κανόνα μένει στη σύριγγα, πρέπει να αναφέρεται στον θεράποντα ιατρό. Δεδομένου ότι το Arvekap 3,75 mg είναι ένα εναιώρημα μικροσωματιδίων, 
απερίσκεπτη ενδoαγγειακή ένεση πρέπει να αποφεύγεται αυστηρά. Arvekap 11,25 mg: - Καρκίνος του προστάτη: Μία ενδομυϊκή ένεση του 
Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Διάρκεια της θεραπείας: βλ. παράγραφο 5.1. Ως συγχορηγούμενο και ακόλουθο της ακτινοθεραπείας στον 
υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονο-εξαρτώμενο καρκίνο του προστάτη, κλινικά δεδομένα έχουν δείξει ότι η 
ακτινοθεραπεία, ακολουθούμενη από μακροχρόνια θεραπεία στέρησης ανδρογόνων είναι προτιμότερη από ακτινοθεραπεία ακολουθούμενη από 
βραχυχρόνια θεραπεία στέρησης των ανδρογόνων. Βλ. παράγραφο 5.1. Η διάρκεια της θεραπείας στέρησης ανδρογόνων, η οποία συνιστάται από 
ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες για ασθενείς με υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο καρκίνο του προστάτη που λαμβάνουν 
ακτινοθεραπεία, είναι 2-3 χρόνια. Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, οι οποίοι δεν είναι χειρουργικά 
ευνουχισμένοι και λαμβάνουν αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη, και είναι επιλέξιμοι για θεραπεία με οξική αμπιρατερόνη, έναν αναστολέα της 
βιοσύνθεσης των ανδρογόνων, ή με ενζαλουταμίδη, έναν αναστολέα της λειτουργίας του ανδρογονικού υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή 
GnRH θα πρέπει να συνεχιστεί. - Eνδομητρίωση: Μία ενδομυϊκή ένεση του Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Η θεραπεία πρέπει να αρχίζει τις 
πρώτες πέντε ημέρες του καταμήνιου κύκλου. Διάρκεια της θεραπείας ενδομητρίωσης: αυτή εξαρτάται από την αρχική βαρύτητα της 
ενδομητρίωσης και τις αλλαγές που παρατηρούνται στην κλινική εικόνα (λειτουργικές και ανατομικές) κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Γενικά, 
συνιστάται η ενδομητρίωση να θεραπεύεται για διάστημα 3 μηνών και μόνον αν αποδειχθεί στους 3 μήνες ότι η θεραπεία απέδωσε μπορεί να 
συνεχισθεί το ανώτερο μέχρι 6 μήνες. Δεν πρέπει να χορηγείται δεύτερη σειρά θεραπείας με αυτό το φαρμακευτικό προϊόν ή άλλο ανάλογο 
γοναδορελίνης. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για ενδομητρίωση, η προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας ορμονικής 
υποκατάστασης (add-back-therapy, ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής πυκνότητας και τα 
αγγειοκινητικά συμπτώματα. Επομένως, εάν είναι απαραίτητο, η ΑΒΤ πρέπει να συγχορηγείται με το ανάλογο GnRH λαμβάνοντας υπόψη τους 
κινδύνους και τα οφέλη κάθε θεραπείας. - Ινομυώματα: Μία ενδομυϊκή ένεση του Arvekap 11,25 mg κάθε τρεις μήνες. Η θεραπεία πρέπει να 
αρχίζει τις πρώτες πέντε ημέρες του καταμήνιου κύκλου. Γενικά, συνιστάται τα ινομυώματα να θεραπεύονται για διάστημα 3 μηνών και μόνον αν 
αποδειχθεί στους 3 μήνες ότι η θεραπεία απέδωσε μπορεί να συνεχιστεί το ανώτερο μέχρι 6 μήνες. - Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Η θεραπεία παιδιών 
με τριπτορελίνη πρέπει να βρίσκεται υπό την ολική επιτήρηση  παιδοενδοκρινολόγου ή παιδιάτρου ή ενδοκρινολόγου με εμπειρία στη θεραπεία 
κεντρικής πρώιμης ήβης. Δοσολογία: Μία ενδομυϊκή ένεση τριπτορελίνης κάθε 3 μήνες. Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται γύρω στη φυσιολογική 
ηλικία της εφηβείας σε αγόρια και κορίτσια και συνιστάται η συνέχιση της θεραπείας σε κορίτσια με ωρίμανση των οστών άνω των 12 έως 13 ετών. 
Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον βέλτιστο χρόνο διακοπής της θεραπείας με βάση την ηλικία των οστών, 
ωστόσο συνιστάται η διακοπή της θεραπείας σε αγόρια με ηλικία ωρίμανσης των οστών 13 έως 14 ετών. Arvekap 22,5 mg: Η συνιστώμενη δόση 
του Arvekap 22,5 mg είναι 22,5 mg τριπτορελίνη (1 φιαλίδιο) χορηγούμενο κάθε έξι μήνες (εικοσιτέσσερις εβδομάδες) ως μία εφάπαξ ενδομυϊκή 
ένεση. Ως συγχορηγούμενο και ακόλουθο της ακτινοθεραπείας στον υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή τοπικά προχωρημένο ορμονοεξαρτώμενο 
καρκίνο του προστάτη, κλινικά δεδομένα έχουν δείξει ότι η ακτινοθεραπεία, ακολουθούμενη από μακροχρόνια θεραπεία στέρησης ανδρογόνων 
είναι προτιμότερη από ακτινοθεραπεία ακολουθούμενη από βραχυχρόνια θεραπεία στέρησης των ανδρογόνων. Βλέπε παράγραφο 5.1. Η διάρκεια 
της θεραπείας στέρησης ανδρογόνων, η οποία συνιστάται από ιατρικές κατευθυντήριες οδηγίες για ασθενείς με υψηλού κινδύνου εντοπισμένο ή 
τοπικά προχωρημένο καρκίνο του προστάτη που λαμβάνουν ακτινοθεραπεία είναι 2-3 χρόνια. Σε ασθενείς με ανθεκτικό στον ευνουχισμό, 
μεταστατικό καρκίνο του προστάτη, μη χειρουργικά ευνουχισμένους, οι οποίοι λαμβάνουν κάποιον αγωνιστή GnRH, όπως η τριπτορελίνη και είναι 
επιλέξιμοι για θεραπεία με abiraterone acetate, έναν αναστολέα βιοσύνθεσης των ανδρογόνων ή με enzalutamide, έναν αναστολέα της λειτουργίας 
του ανδρογονικού υποδοχέα, η θεραπεία με τον αγωνιστή GnRH πρέπει να συνεχιστεί. Ασθενείς με επηρεασμένη νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία: 
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δοσολογίας για ασθενείς με νεφρική ή ηπατική ανεπάρκεια. Παιδιατρικός πληθυσμός: Πρώιμη ήβη (πριν από 
την ηλικία των 8 ετών στα κορίτσια και των 10 ετών στα αγόρια). Η θεραπεία παιδιών με το Arvekap 22,5 mg πρέπει να βρίσκεται κάτω 
από την συνολική επίβλεψη ενός παιδοενδοκρινολόγου ή παιδίατρου ή ενδοκρινολόγου με εξειδίκευση στη θεραπεία της κεντρικής πρώιμης ήβης. 
Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί όταν πλησιάζει η φυσιολογική ηλικία της ήβης στα αγόρια και τα κορίτσια και δεν θα πρέπει να συνεχίζεται σε 
κορίτσια με οστική ηλικία μεγαλύτερη των 12-13 ετών. Υπάρχουν περιορισμένα διαθέσιμα δεδομένα σε αγόρια σχετικά με τον άριστο χρόνο 
διακοπής της αγωγής βάσει της οστικής ηλικίας, ωστόσο προτείνεται η διακοπή της αγωγής σε αγόρια με οστική ηλικία 13-14 ετών. Τρόπος 
χορήγησης: Arvekap 3,75 mg: Για ενδομυϊκή ένεση. Arvekap 11,25 mg: Μόνο τους ΑΝΔΡΕΣ: Για ενδομυϊκή ή υποδόρια ένεση. Στις 
ΓΥΝΑΙΚΕΣ και τα ΠΑΙΔΙΑ: Για ενδομυϊκή ένεση. Το Arvekap 11,25 mg δεν πρέπει να ενίεται ενδοαγγειακά. Η υποδόρια χορήγηση δεν έχει μελετηθεί 
σε γυναίκες και παιδιά. Arvekap 22,5 mg: Το σημείο της ένεσης θα πρέπει να εναλλάσσεται περιοδικά, όπως συμβαίνει και με άλλα ενέσιμα 
φαρμακευτικά προϊόντα. Μετά την ανασύσταση, το εναιώρημα του Arvekap 22,5 mg πρέπει να ενίεται σχετικά γρήγορα και με χωρίς διακοπή 
τρόπο, προκειμένου να αποφευχθεί οποιαδήποτε πιθανή απόφραξη της βελόνας. Προφυλάξεις που πρέπει να ληφθούν πριν από το χειρισμό ή την 
χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος. To Arvekap 22,5 mg προορίζεται αποκλειστικά για ενδομϋική χορήγηση. Καθώς το Arvekap 22,5 mg είναι 
εναιώρημα μικροσφαιριδίων, ακούσια ενδοαγγειακή  ένεση πρέπει αυστηρά να αποφεύγεται. Το Arvekap 22,5 mg πρέπει να χορηγείται υπό την 
επίβλεψη ιατρού. Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλέπε παράγραφο 6.6. 4.3 
Αντενδείξεις: Arvekap 3,75 mg/ Arvekap 11,25 mg: -Υπερευαισθησία στη GnRH, τα ανάλογά της ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1 -Περίοδος κύησης και θηλασμού. Πριν την έναρξη της αγωγής πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι 
έγκυος. Arvekap 3,75 mg: Σε περίπτωση προεμμηνοπαυσιακού καρκίνου του μαστού: Η έναρξη θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης 
αντενδείκνυται πριν την επίτευξη επαρκούς καταστολής των ωοθηκών με τριπτορελίνη (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). Arvekap 22,5 mg: 
Υπερευαισθησία στην GnRH (εκλυτική ορμόνη των γοναδοτροπινών), τα ανάλογά της ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα του φαρμακευτικού 
προϊόντος που αναγράφονται στην παράγραφο 6.1 (ανατρέξτε επίσης στην παράγραφο 4.8). Η τριπτορελίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της 

κύησης και της γαλουχίας (βλ. παράγραφο 4.6). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Η χρήση των GnRH 
αγωνιστών μπορεί να προκαλέσει μείωση της οστικής πυκνότητας. Στους άνδρες, προκαταρκτικά στοιχεία δείχνουν ότι η χρήση ενός διφωσφονικού 
σε συνδυασμό με έναν αγωνιστή GnRH μπορεί να μειώσει την απώλεια οστικής μάζας. Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται σε ασθενείς με επιπρόσθετους 
παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση (π.χ. χρόνια κατάχρηση αλκοόλ, καπνιστές, μακροχρόνια θεραπεία με φάρμακα που μειώνουν την οστική 
πυκνότητα, π.χ. αντιεπιληπτικά ή κορτικοειδή, οικογενειακό ιστορικό οστεοπόρωσης, υποσιτισμός). Σε σπάνιες περιπτώσεις, η θεραπεία με 
αγωνιστές GnRH μπορεί να αποκαλύψει την παρουσία προηγουμένως αδιάγνωστου αδενώματος γοναδοτρόπων κυττάρων της υπόφυσης. Αυτοί οι 
ασθενείς μπορεί να παρουσιάσουν αποπληξία της υπόφυσης η οποία χαρακτηρίζεται από αιφνίδια κεφαλαλγία, έμετο, διαταραχές της όρασης και 
οφθαλμοπληγία. Υπάρχει αυξημένος κίνδυνος εμφάνισης κατάθλιψης (η οποία μπορεί να είναι σοβαρή) σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 
θεραπεία με GnRH ανάλογα, όπως η τριπτορελίνη. Εάν εμφανιστούν συμπτώματα οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται δεόντως και να 
αντιμετωπίζονται κατάλληλα. Οι ασθενείς με γνωστή κατάθλιψη πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Απαιτείται 
προσοχή με την ενδομυϊκή ένεση σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν αγωγή με αντιπηκτικά, λόγω πιθανού κινδύνου αιματωμάτων στο σημείο της 
ένεσης. Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Arvekap 22.5 mg έχει τεκμηριωθεί μόνο μέσω της ενδομυϊκής οδού χορήγησης. Η υποδόρια 
χορήγηση δεν συνιστάται. Αυτό το φάρμακο περιέχει λιγότερο από 1 mmol (23mg) νατρίου ανά δόση, δηλαδή  είναι ουσιαστικά «ελεύθερο 
νατρίου». Arvekap 3.75 mg/ 11,25 mg: Πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν τη συνταγογράφηση του Arvekap 3.75 
mg/ 11.25 mg. Ρύθμιση της αντιυπερτασικής θεραπείας μπορεί να απαιτείται σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν τέτοια αγωγή. Arvekap 22.5 mg: 
Η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του Arvekap 22.5 mg έχει τεκμηριωθεί μόνο μέσω της ενδομυϊκής οδού χορήγησης. Η υποδόρια χορήγηση 
δεν συνιστάται. - Καρκίνος του προστάτη: Αρχικά, η τριπτορελίνη, όπως και άλλοι αγωνιστές GnRH, προκαλεί μία παροδική αύξηση των επιπέδων 
της τεστοστερόνης στον ορό. Ως συνέπεια, κατά τις πρώτες εβδομάδες της θεραπείας, μπορεί να εμφανιστούν περιστασιακά μεμονωμένες 
περιπτώσεις παροδικής επιδείνωσης των συμπτωμάτων του καρκίνου του προστάτη. Κατά την αρχική φάση της θεραπείας, πρέπει να εξεταστεί η 
πρόσθετη χορήγηση ενός κατάλληλου αντι-ανδρογόνου, ώστε να αντιρροπιστεί η αρχική αύξηση των επιπέδων τεστοστερόνης στον ορό και η 
επιδείνωση των κλινικών συμπτωμάτων. Μικρός αριθμός ασθενών μπορεί να παρουσιάσει παροδική επιδείνωση των συμπτωμάτων του καρκίνου 
του προστάτη και προσωρινή αύξηση του πόνου που σχετίζεται με τον καρκίνο του προστάτη (μεταστατικός πόνος), ο οποίος μπορεί να 
αντιμετωπιστεί συμπτωματικά. Όπως και με άλλους αγωνιστές GnRH, έχουν παρατηρηθεί μεμονωμένες περιπτώσεις συμπίεσης του νωτιαίου 
μυελού ή απόφραξης της ουρήθρας. Αν εμφανιστεί συμπίεση νωτιαίου μυελού ή έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας, πρέπει να χορηγηθεί η 
συνήθης θεραπεία για αυτές τις επιπλοκές και σε ακραίες περιπτώσεις να εξεταστεί η περίπτωση άμεσης ορχεκτομής (χειρουργικός ευνουχισμός). 
Κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων θεραπείας ενδείκνυται προσεκτική παρακολούθηση, ιδιαίτερα σε ασθενείς με σπονδυλικές μεταστάσεις 
και σε ασθενείς με απόφραξη των ουροφόρων οδών. Μετά από χειρουργικό ευνουχισμό η τριπτορελίνη δεν επάγει περαιτέρω μείωση των 
επιπέδων της τεστοστερόνης στον ορό. Η μακρόχρονη στέρηση ανδρογόνων είτε λόγω αμφίπλευρης ορχεκτομής ή λόγω χορήγησης αναλόγων 
GnRH σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο απώλειας οστικής μάζας και μπορεί να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και αυξημένο κίνδυνο οστικού 
κατάγματος. Επιπλέον, από επιδημιολογικά δεδομένα έχει παρατηρηθεί ότι ασθενείς μπορεί να εμφανίσουν αλλαγές στο μεταβολισμό (π.χ. 
δυσανεξία στη γλυκόζη) ή αυξημένο κίνδυνο καρδιαγγειακών παθήσεων κατά τη διάρκεια θεραπείας με στέρηση ανδρογόνων. Ωστόσο, πρόσφατα 
στοιχεία δεν επιβεβαίωσαν τη σύνδεση ανάμεσα στη θεραπεία με ανάλογα  GnRH και στην αύξηση της καρδιαγγειακής θνησιμότητας. Ασθενείς με 
υψηλό κίνδυνο μεταβολικών ή καρδιαγγειακών παθήσεων πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά πριν την έναρξη της θεραπείας και να 
παρακολουθούνται επαρκώς κατά τη διάρκεια θεραπείας στέρησης ανδρογόνων. Η χορήγηση τριπτορελίνης σε θεραπευτικές δόσεις έχει ως 
αποτέλεσμα την καταστολή του υποφυσιακού γοναδιακού άξονα. Η φυσιολογική λειτουργία συνήθως αποκαθίσταται με τη διακοπή της θεραπείας. 
Επομένως, διαγνωστικοί έλεγχοι της υποφυσιακής γοναδιακής λειτουργίας οι οποίοι διεξάγονται κατά τη διάρκεια ή και μετά τη διακοπή της 
θεραπείας με ανάλογα GnRH μπορεί να είναι παραπλανητικοί. Η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT. Σε ασθενείς 
με ιστορικό ή με παράγοντες κινδύνου για παράταση του διαστήματος QT και σε ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία με 
φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μπορεί να παρατείνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο 4.5) οι γιατροί πρέπει να εξετάζουν το προφίλ οφέλους/
κινδύνου, λαμβάνοντας υπόψη επίσης και το ενδεχόμενο εμφάνισης κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου (Torsades de pointes) πριν την έναρξη 
της θεραπείας με Arvekap 3,75 mg/ 11.25/ 22,5 mg. Arvekap 22,5 mg: Όταν επιτευχθούν επίπεδα ευνουχισμού για την τεστοστερόνη έως το 
τέλος του πρώτου μήνα, τα επίπεδα τεστοστερόνης στον ορό διατηρούνται για όσο διάστημα οι ασθενείς λαμβάνουν την ένεσή τους κάθε 6 μήνες 
(είκοσι τέσσερις εβδομάδες). Η αποτελεσματικότητα της θεραπείας μπορεί να παρακολουθείται με τη μέτρηση των επιπέδων της τεστοστερόνης 
στον ορό και του ειδικού προστατικού αντιγόνου. Η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT. Γυναίκες: Arvekap 
3,75 mg/ 11,25 mg: Πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν από τη συνταγογράφηση Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg. Η 
χρήση GnRH αγωνιστών είναι πιθανό να προκαλέσει μείωση της οστικής πυκνότητας κατά 1% ανά μήνα κατά τη διάρκεια μίας περιόδου θεραπείας 
έξι μηνών. Κάθε μείωση της οστικής πυκνότητας κατά 10% συνδέεται με δύο έως τρεις φορές αυξημένο κίνδυνο κατάγματος. Δεν υπάρχουν 
διαθέσιμα συγκεκριμένα στοιχεία για ασθενείς με ήδη υπάρχουσα οστεοπόρωση ή με παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση (π.χ. χρόνια 
κατάχρηση αλκοόλ, κάπνισμα, μακρόχρονη θεραπεία με φάρμακα που ελαττώνουν την οστική πυκνότητα, π.χ. αντιεπιληπτικά ή κορτικοειδή, 
οικογενειακό ιστορικό οστεοπόρωσης, υποσιτισμός π.χ. νευρογενής ανορεξία). Δεδομένου ότι σε αυτούς τους ασθενείς η μείωση της οστικής 
πυκνότητας είναι πιθανό να είναι περισσότερο επιβλαβής, η θεραπεία με τριπτορελίνη θα πρέπει να εξετάζεται σε ατομική βάση και να ξεκινά μόνο 
εάν τα οφέλη της θεραπείας υπερτερούν των κινδύνων, μετά από πολύ προσεκτική αξιολόγηση. Θα πρέπει να εξετάζεται η λήψη πρόσθετων 
μέτρων ώστε να αντιρροπείται η απώλεια οστικής πυκνότητας. Ινομυώματα μήτρας και ενδομητρίωση: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Δεν 
συνιστάται αγωνιστής GnRH για ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών. Θα πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή σε έφηβες και νεαρές γυναίκες (ειδικά 
ηλικίας κάτω των 16 ετών) που μπορεί να μην έχουν φτάσει στη μέγιστη οστική πυκνότητα. Σε ασθενείς που έλαβαν ανάλογα GnRH για 
ενδομητρίωση, η προσθήκη μιας συμπληρωματικής θεραπείας ορμονικής υποκαστάστασης (add-back-therapy, ΑΒΤ- ένα οιστρογόνο και 
προγεστογόνο) έχει αποδειχθεί ότι μειώνει την απώλεια οστικής πυκνότητας και τα αγγειοκινητικά συμπτώματα (βλ. παράγραφο 4.2 «Δοσολογία 
και τρόπος χορήγησης» για περισσότερες πληροφορίες). Η τριπτορελίνη όταν χρησιμοποιείται στη συνιστώμενη δόση προκαλεί συνεχή 
υπογοναδοτροφική αμηνόρροια. Εάν μετά τον πρώτο μήνα παρατηρηθεί αιμορραγία γεννητικών οργάνων, θα πρέπει να μετρηθούν τα επίπεδα της 
οιστραδιόλης στο πλάσμα και αν τα επίπεδα είναι κάτω από 50 pg/mL, πρέπει να εξεταστούν πιθανές οργανικές βλάβες. Καθώς κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας με τριπτορελίνη η έμμηνος ρύση θα πρέπει να σταματά, πρέπει να δίδονται οδηγίες στην ασθενή ώστε να ενημερώνει τον γιατρό της 
εάν συνεχίζεται η τακτική εμμηνόρροια. Κατά τη διάρκεια θεραπείας των ινομυωμάτων της μήτρας συνιστάται ο τακτικός προσδιορισμός του 
μεγέθους του ινομυώματος. Έχουν υπάρξει αναφορές αιμορραγίας σε ασθενείς με υποβλεννογόνια ινομυώματα μετά από θεραπεία με ανάλογα 
GnRH. Συνήθως, η αιμορραγία έχει εμφανιστεί 6 - 10 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας. Arvekap 3,75 mg: Μετά την απόσυρση της 
θεραπείας, η λειτουργία των ωοθηκών επανέρχεται και ωορρηξία γίνεται περίπου 2 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Πρέπει να χρησιμοποιείται μία 
μη ορμονική μέθοδος αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας έως και 1 μήνα μετά την τελευταία ένεση. Arvekap 11,25 mg: Μετά την 
απόσυρση της θεραπείας, η λειτουργία των ωοθηκών επανέρχεται και ωορρηξία γίνεται περίπου 5 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Πρέπει να 
χρησιμοποιείται μία μη ορμονική μέθοδος αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της θεραπείας έως και 3 μήνες μετά την τελευταία ένεση. Γυναικεία 
στειρότητα: Arvekap 3,75 mg: Ο αριθμός ωοθυλακίων τα οποία ωριμάζουν μετά από τη χρήση των αναλόγων GnRH και γοναδοτροφινών, 
μπορεί να είναι ιδιαίτερα αυξημένος σε μία μειοψηφία ασθενών με προδιάθεση, ειδικά στην περίπτωση του Συνδρόμου Πολυκυστικών Ωοθηκών.  
Όπως και με άλλα ανάλογα GnRH έχουν αναφερθεί περιπτώσεις συνδρόμου υπερδιέγερσης των ωοθηκών (OHSS) που σχετίζονται με τη χρήση της 
τριπτορελίνης σε συνδυασμό με γοναδοτροφίνες. Η απόκριση των ωοθηκών στη συσχέτιση τριπτορελίνης-γοναδοτροπίνης μπορεί να διαφέρει με 
τις ίδιες δόσεις από τη μία ασθενή στην άλλη και σε ορισμένες περιπτώσεις, από τον έναν κύκλο στον άλλο στην ίδια ασθενή. Σε ασθενείς με νεφρική 
ή ηπατική δυσλειτουργία, η τριπτορελίνη έχει μέσο τελικό χρόνο ημιζωής 7-8 ώρες σε σύγκριση με 3-5 ώρες σε υγιή άτομα. Παρά την 
παρατεταμένη έκθεση, η τριπτορελίνη δεν αναμένεται να υπάρχει στην κυκλοφορία κατά την εμβρυομεταφορά. Εάν η απόκριση των ωοθηκών 
είναι υπερβολική, συνιστάται η διακοπή του κύκλου διέγερσης με τη διακοπή των ενέσεων γοναδοτροπίνης. Καρκίνος του μαστού: Arvekap 3,75 
mg: Προκειμένου να εξασφαλιστεί επαρκής καταστολή των ωοθηκών σε προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες, η θεραπεία με τριπτορελίνη πρέπει να 
χορηγείται για τουλάχιστον 6-8 εβδομάδες πριν από την έναρξη ενός αναστολέα αρωματάσης, και μηνιαίες ενέσεις τριπτορελίνης πρέπει να 
χορηγούνται όπως έχει προγραμματιστεί και χωρίς διακοπή καθόλη τη διάρκεια της θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης. Σε γυναίκες οι οποίες 
είναι προεμμηνοπαυσιακές κατά τη διάγνωση του καρκίνου του μαστού και καθίστανται αμμηνορροϊκές μετά από χημειοθεραπεία μπορεί να 
συνεχίζεται ή όχι η παραγωγή οιστρογόνων από τις ωοθήκες. Ανεξάρτητα από την εμμηνορροϊκή κατάσταση, η προεμμηνοπαυσιακή κατάσταση 
θα πρέπει να επιβεβαιώνεται μετά από την χημειοθεραπεία και πριν από την έναρξη της τριπτορελίνης, μέσω των συγκεντρώσεων της 
οιστραδιόλης και της θυλακιοτρόπου ορμόνης (FSH) στο αίμα εντός των ορίων αναφοράς για τις προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες, προκειμένου να 
αποφεύγεται η περιττή θεραπεία με τριπτορελίνη σε περίπτωση επαγόμενης από την χημειοθεραπεία εμμηνόπαυσης. Μετά την έναρξη της 
τριπτορελίνης, είναι σημαντικό να επιβεβαιωθεί η επαρκής καταστολή των ωοθηκών (εμμηνόπαυση που προκαλείται από ανάλογο 
γοναδοτροφίνης) με διαδοχικές μετρήσεις των κυκλοφορούντων επιπέδων FSH και οιστραδιόλης για την επιβεβαίωση μιας αληθινής 
μετεμμηνοπαυσιακής κατάστασης, εάν αυτή η υποομάδα γυναικών είναι υποψήφια για θεραπεία με αναστολέα αρωματάσης σύμφωνα με τις 
ισχύουσες συστάσεις κλινικής πρακτικής. Συνεπώς, η καταστολή των ωοθηκών πρέπει να επιβεβαιωθεί από τα χαμηλά επίπεδα FSH και 
οιστραδιόλης πριν την έναρξη θεραπείας με αναστολέα αρωματάσης και οι μετρήσεις θα πρέπει να επαναλαμβάνονται κάθε τρεις μήνες κατά τη 
διάρκεια αυτής της συνδυασμένης θεραπείας με τριπτορελίνη και αναστολέα αρωματάσης. Αυτό γίνεται για να αποφευχθεί η προκαλούμενη από 
τον αναστολέα αρωματάσης αντιδραστική αύξηση των κυκλοφορούντων οιστρογόνων, με επακόλουθες επιπτώσεις για τον καρκίνο του μαστού. 
Σημειωτέον ότι τα κυκλοφορούντα επίπεδα FSH μειώνονται σε απόκριση στην επαγόμενη καταστολή των ωοθηκών με ανάλογο γοναδοτροφινών 
(επαγόμενη εμμηνόπαυση), σε αντίθεση με τη φυσική εμμηνόπαυση όπου τα επίπεδα της FSH είναι αυξημένα. H τριπτορελίνη όταν χρησιμοποιείται 
ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης, συνδέεται με υψηλό κίνδυνο οστεοπόρωσης. Η 
οστεοπόρωση έχει αναφερθεί με μεγαλύτερη συχνότητα μετά από χρήση τριπτορελίνης σε συνδυασμό με έναν αναστολέα της αρωματάσης από 
ότι σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (39% έναντι 25%). H oστική πυκνότητα πρέπει να αξιολογείται πριν την έναρξη της θεραπείας με τριπτορελίνη, 
ειδικά σε γυναίκες οι οποίες έχουν πολλαπλούς παράγοντες κινδύνου για οστεοπόρωση. Αυτές οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά και 
η θεραπεία ή η προφύλαξη για την οστεοπόρωση πρέπει να αρχίζει όπως αρμόζει. Θεραπεία προεμμηνοπαυσιακών γυναικών με ενδοκρινικά 
ανταποκρινόμενο καρκίνο του μαστού πρώιμου σταδίου με τριπτορελίνη σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη  ή έναν αναστολέα αρωματάσης πρέπει να 
ακολουθεί μια εξατομικευμένη προσεκτική εκτίμηση της αναλογίας κινδύνου/οφέλους. Οι ασθενείς οι οποίες έχουν διακόψει τη θεραπεία με 
τριπτορελίνη πρέπει επίσης να διακόπτουν τους αναστολείς αρωματάσης εντός 1 μηνός από την τελευταία χορήγηση τριπτορελίνης (μηνιαίο 
σκεύασμα). Ο κίνδυνος μυοσκελετικών διαταραχών (συμπεριλαμβανομένου του αρθρικού ή μυοσκελετικού πόνου) όταν η τριπτορελίνη 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό είτε με έναν αναστολέα αρωματάσης είτε με ταμοξιφαίνη είναι περίπου 89% με αναστολέα αρωματάσης και 
περίπου 76% με ταμοξιφαίνη. Η υπέρταση ως στοχευμένη ανεπιθύμητη ενέργεια αναφέρθηκε πολύ συχνά με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με 
εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με καρκίνο του μαστού οι οποίες λαμβάνουν τριπτορελίνη σε 
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συνδυασμό με εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη  θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά ως προς τους καρδιαγγειακούς παράγοντες κινδύνου και την 
αρτηριακή πίεση. Υπεργλυκαιμία και διαβήτης αναφέρθηκαν συχνά ως στοχευμένες ανεπιθύμητες ενέργειες  με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με 
εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη (βλέπε παράγραφο 4.8). Προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες με καρκίνο του μαστού οι οποίες λαμβάνουν τριπτορελίνη σε 
συνδυασμό με εξεμεστάνη ή ταμοξιφαίνη θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά ως προς τους  παράγοντες κινδύνου για διαβήτη με τακτική 
μέτρηση των επιπέδων σακχάρου αίματος, και να ξεκινούν κατάλληλη αντι-διαβητική θεραπεία, εάν αρμόζει, σύμφωνα με τις εθνικές 
κατευθυντήριες οδηγίες. Κατάθλιψη συνέβη περίπου στο 50% των ασθενών οι οποίες έλαβαν θεραπεία με τριπτορελίνη σε συνδυασμό είτε με 
ταμοξιφαίνη ή με εξεμεστάνη σε όλες τις ομάδες θεραπείας στις μελέτες TEXT και SOFT, αλλά λιγότερο από το 5% των ασθενών είχε σοβαρή 
κατάθλιψη (βαθμού 3-4). Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται σχετικά και αντιμετωπίζονται κατάλληλα εάν εμφανίζονται συμπτώματα. Οι 
ασθενείς με γνωστή κατάθλιψη ή γνωστό ιστορικό κατάθλιψης πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Ιδιαίτερη 
προσοχή πρέπει να δίνεται στις συνταγογραφικές πληροφορίες των εξεμεστάνη και ταμοξιφαίνη για σχετικές πληροφορίες ασφάλειας όταν 
χορηγούνται σε συνδυασμό με τριπτορελίνη. Η χημειοθεραπεία μπορεί να προκαλέσει παροδική αμηνόρροια ή μόνιμη απώλεια ωοθηκικής 
λειτουργίας λόγω κυτταροτοξικής βλάβης του ιστού των γονάδων. Η διατήρηση μίας προ-εμμηνορρυσιακής κατάστασης μετά την ολοκλήρωση 
της χημειοθεραπείας πρέπει να επιβεβαιώνεται σύμφωνα με τις κλινικές κατευθυντήριες οδηγίες με συγκεντρώσεις  των επιπέδων  FSH και 
οιστραδιόλης εντός των φυσιολογικών ορίων για προεμμηνοπαυσιακές γυναίκες. Κεντρική Πρώιμη Ήβη: Η θεραπεία παιδιών με εξελισσόμενους 
εγκεφαλικούς όγκους θα πρέπει να ακολουθεί μία προσεκτική ατομική εκτίμηση της αναλογίας κινδύνου/οφέλους. Ψευδο-πρώιμη ήβη (όγκος 
γονάδων ή επινεφριδίων ή υπερπλασία επινεφριδίων) και πρώιμη ήβη που δεν εξαρτάται από γοναδοτροφίνες (τοξίκωση των όρχεων, οικογενής 
υπερπλασία των κυττάρων Leydig) θα πρέπει να αποκλείεται. Στα κορίτσια, η αρχική διέγερση των ωοθηκών κατά την έναρξη της θεραπείας, 
ακολουθούμενη από την απόσυρση των οιστρογόνων την οποία επάγει η θεραπεία, μπορεί κατά τον πρώτο μήνα να οδηγήσει σε κολπική 
αιμορραγία ήπιας ή μέτριας έντασης. Μετά τη διακοπή της θεραπείας θα εμφανιστεί ανάπτυξη των χαρακτηριστικών της εφηβείας. Οι 
πληροφορίες όσον αφορά την μελλοντική γονιμότητα εξακολουθούν να είναι περιορισμένες. Στα περισσότερα κορίτσια, η τακτική έμμηνος ρύση 
θα ξεκινήσει κατά μέσο όρο ένα χρόνο μετά τον τερματισμό της θεραπείας. Η οστική πυκνότητα (BMD) μπορεί να μειωθεί κατά τη θεραπεία της 
κεντρικής πρώιμης ήβης με GnRH. Ωστόσο, μετά τη διακοπή της θεραπείας, η επακόλουθη αύξηση της οστικής μάζας διατηρείται και η μέγιστη 
οστική μάζα στα τέλη της εφηβείας δεν φαίνεται να επηρεάζεται από τη θεραπεία. Μπορεί να παρατηρηθεί επιφυσιολίσθηση μετά την απόσυρση 
της θεραπείας με GnRH. Η προτεινόμενη θεωρία είναι ότι οι χαμηλές συγκεντρώσεις οιστρογόνων κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αγωνιστές 
GnRH εξασθενούν την επιφυσιακή πλάκα. Η αύξηση της ταχύτητας ανάπτυξης μετά τη διακοπή της θεραπείας οδηγεί στη συνέχεια σε μείωση της 
δύναμης διάτμησης που απαιτείται για τη μετατόπιση της επίφυσης. Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Στα κορίτσια πρέπει να επιβεβαιώνεται ότι 
η ασθενής δεν είναι έγκυος πριν από τη συνταγογράφηση τριπτορελίνης. Arvekap 22,5 mg: Η θεραπεία είναι μια μακροχρόνια αγωγή, η οποία 
ρυθμίζεται ατομικά. Το Arvekap 22.5mg πρέπει να χορηγείται όσο το δυνατόν ακριβέστερα σε τακτικές 6 μηνιαίες περιόδους. Μια κατ’ εξαίρεση 
καθυστέρηση της ημερομηνίας ένεσης για λίγες ημέρες (169 ± 3 ημέρες) δεν επηρεάζει τα αποτελέσματα της θεραπείας.Μετά τη διακοπή της 
θεραπείας θα εμφανιστεί ανάπτυξη των χαρακτηριστικών της εφηβείας. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Εμπειρία από τις κλινικές μελέτες: 
Γενική ανοχή σε άνδρες: Καθώς οι ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό, ορμονοεξαρτώμενο καρκίνο του προστάτη είναι γενικά 
ηλικιωμένοι και εμφανίζουν και άλλες παθήσεις, οι οποίες είναι συχνές στον πληθυσμό αυτής της ηλικίας, περισσότεροι από το 90% των ασθενών 
οι οποίοι συμμετείχαν σε κλινικές μελέτες ανέφεραν ανεπιθύμητες ενέργειες και επομένως συχνά είναι δύσκολο να εκτιμηθεί η αιτιότητα. Όπως έχει 
παρατηρηθεί με άλλες θεραπείες με αγωνιστές GnRH ή μετά από χειρουργικό ευνουχισμό, οι συχνότερα παρατηρούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες 
σχετικές με τη θεραπεία με τριπτορελίνη οφείλονταν στις αναμενόμενες φαρμακολογικές της επιδράσεις. Αυτές οι επιδράσεις περιλάμβαναν 
εξάψεις, στυτική δυσλειτουργία και μειωμένη γενετήσια επιθυμία. Με την εξαίρεση ανοσο-αλλεργικών αντιδράσεων (σπάνιες) και αντιδράσεων 
στο σημείο της ένεσης (< 5%), όλες οι ανεπιθύμητες ενέργειες είναι γνωστό ότι σχετίζονται με τις αλλαγές στα επίπεδα τεστοστερόνης. 
Αναφέρθηκαν οι ακόλουθες ανεπιθύμητες αντιδράσεις οι οποίες θεωρούνται τουλάχιστον πιθανώς σχετιζόμενες με τη θεραπεία με τριπτορελίνη. 
Οι περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις είναι γνωστό ότι σχετίζονται με βιοχημικό ή χειρουργικό ευνουχισμό.   Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
ταξινομούνται με βάση τη συχνότητα ως εξής: Πολύ συχνές (> 1/10), Συχνές (> 1/100 έως <1/10), Όχι συχνές (>1/1000 έως <1/100), Σπάνιες 
(≥1/10.000 έως <1/1.000), Μη γνωστής συχνότητας (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Ανεπιθύμητες ενέργειες 
σε άνδρες: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Όχι Συχνές: 
Θρομβοκυττάρωση. Καρδιακές διαταραχές Όχι Συχνές: Αίσθημα παλμών, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση διαστήματος QT*. Διαταραχές 
του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι Συχνές: Εμβοή, Ίλιγγος. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: 
Αποπληξία της Υπόφυσης **. Οφθαλμικές διαταραχές Όχι Συχνές: Επηρεασμένη όραση, Σπάνιες: Μη φυσιολογική αίσθηση οφθαλμών, 
Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Ξηροστομία, Ναυτία, Όχι συχνές: Κοιλιακό άλγος, Δυσκοιλιότητα, Διάρροια, 
Έμετος, Σπάνιες: Διάταση κοιλίας, Αλλοίωση γεύσης, Μετεωρισμός. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ 
συχνές: Εξασθένηση, Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται ερύθημα, φλεγμονή και πόνος), Οίδημα, Όχι Συχνές: Λήθαργος, 
Περιφερικό οίδημα, Πόνος, Ρίγη, Υπνηλία, Σπάνιες: Πόνος στο στήθος, Διαταραχές στάσεως, Γριππώδης συνδρομή, Πυρεξία, Μη γνωστής 
συχνότητας: Κακουχία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: Υπερευαισθησία, Σπάνιες: Αναφυλακτική αντίδραση, Μη 
γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Σπάνιες: Ρινοφαρυγγίτιδα. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Βάρος 
αυξημένο, Όχι συχνές: Αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη, Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη, Κρεατινίνη αίματος αυξημένη, 
Αρτηριακή πίεση αυξημένη, Ουρία αίματος αυξημένη Γάμμα-γλουταμυλτρανσφεράση αυξημένη, Βάρος μειωμένο, Σπάνιες: Αλκαλική φωσφατάση 
αίματος αυξημένη. Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Ανορεξία, Σακχαρώδης διαβήτης, Ουρική αρθρίτιδα, 
Υπερλιπιδαιμία, Αυξημένη όρεξη. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: Οσφυαλγία, 
Συχνές: Μυοσκελετικός πόνος, Πόνος στα άκρα, Όχι συχνές: Aρθραλγία, Οστικός πόνος, Μυϊκή κράμπα, Μυϊκή αδυναμία, Μυαλγία, Σπάνιες: 
Δυσκαμψία αρθρώσεων, Διόγκωση αρθρώσεων, Μυοσκελετική δυσκαμψία, Οστεοαρθρίτιδα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ 
συχνές: Παραισθησία κάτω άκρων, Συχνές: Ζάλη, Κεφαλαλγία, Όχι συχνές: Παραισθησία, Σπάνιες: Επηρεασμένη μνήμη. Ψυχιατρικές 
διαταραχές Πολύ συχνές: Σεξουαλική επιθυμία μειωμένη, Συχνές: Κατάθλιψη*, Απώλεια σεξουαλικής επιθυμίας Αλλαγές της διάθεσης*, Όχι 
συχνές: Αϋπνία, Ευερεθιστότητα, Σπάνιες: Συγχυτική Κατάσταση, Μειωμένη δραστηριότητα, Ευφορική διάθεση, Μη γνωστής συχνότητας: Άγχος. 
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Όχι συχνές: Νυκτουρία, Κατακράτηση ούρων, Μη γνωστής συχνότητας: Ακράτεια 
ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Στυτική δυσλειτουργία (περιλαμβάνονται αποτυχία 
εκσπερμάτισης, διαταραχή εκσπερμάτισης), Συχνές: Πυελικός πόνος, Όχι συχνές: Γυναικομαστία, Πόνος στο στήθος, Ατροφία όρχεων, Πόνος στους 
όρχεις. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη. Σπάνιες: 
Ορθόπνοια. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού Πολύ συχνές:Υπεριδρωσία, ΄Οχι συχνές: Ακμή, Αλωπεκία, Ερύθημα, 
Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Σπάνιες: Φυσαλίδα, Πορφύρα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Πολύ 
συχνές: Εξάψεις, Συχνές: Υπέρταση, Σπάνιες: Υπόταση. *Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-
effect), κοινές για όλους τους GnRH αγωνιστές. **Αναφέρθηκε μετά την αρχική χορήγηση σε ασθενείς με αδένωμα της υπόφυσης. Arvekap 22, 5 
mg: Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Όχι συχνές: Θρομβοκυττάρωση. Καρδιακές διαταραχές Όχι 
συχνές: Αίσθημα παλμών, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση διαστήματος QT*. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι συχνές: 
Εμβοή, Ίλιγγος. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: Αποπληξία της υπόφυσης**. Οφθαλμικές 
διαταραχές Όχι συχνές: Επηρεασμένη όραση, Σπάνιες: Μη φυσιολογική αίσθηση οφθαλμών, Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του 
γαστρεντερικού Συχνές: Ξηροστομία, Ναυτία. Όχι συχνές: Κοιλιακό άλγος, Δυσκοιλιότητα, Διάρροια, Έμετος, Σπάνιες: Διάταση κοιλίας, 
Αλλοίωση γεύσης, Μετεωρισμός. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: Εξασθένηση, Συχνές: 
Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται ερύθημα, φλεγμονή και Πόνος), Οίδημα, Όχι συχνές: Λήθαργος, Περιφερικό οίδημα, Πόνος, 
Ρίγη, Υπνηλία, Σπάνιες: Πόνος στο στήθος, Διαταραχές στάσεως, Γριππώδης συνδρομή, Πυρεξία, Μη γνωστής συχνότητας: Κακουχία. Διαταραχές 
του   ανοσοποιητικού Όχι συχνές: Υπερευαισθησία, Σπάνιες: Αναφυλακτική αντίδραση, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Σπάνιες: Ρινοφαρυγγίτιδα. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Όχι συχνές: Αμινοτρανσφεράση 
της αλανίνης αυξημένη, Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη, Κρεατινίνη αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αυξημένη, Ουρία αίματος 
αυξημένη, Γάμμα-γλουταμυλ-τρανσφεράση αυξημένη, Βάρος μειωμένο, Σπάνιες: Αλκαλική φωσφατάση αίματος αυξημένη. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Ανορεξία, Σακχαρώδης διαβήτης, Ουρική αρθρίτιδα, Υπερλιπιδαιμία, Αυξημένη όρεξη. 
Διαταραχές  του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: Οσφυαλγία, Μυοσκελετικός πόνος, Πόνος στα 
άκρα, Συχνές: Aρθραλγία, Οστικός πόνος, Μυϊκή κράμπα, Μυϊκή αδυναμία, Μυαλγία, Σπάνιες: Δυσκαμψία αρθρώσεων, Διόγκωση αρθρώσεων, 
Μυοσκελετική δυσκαμψία, Οστεοαρθρίτιδα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Παραισθησία κάτω άκρων, Συχνές: Ζάλη, 
Κεφαλαλγία, Όχι συχνές: Παραισθησία, Σπάνιες: Επηρεασμένη μνήμη. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Γενετήσια επιθυμία μειωμένη, 
Συχνές: Απώλεια γενετήσιας επιθυμίας, Κατάθλιψη*, Αλλαγές της διάθεσης*, Όχι συχνές: Αϋπνία, Ευερεθιστότητα, Σπάνιες: Συγχυτική Κατάσταση, 
Μειωμένη δραστηριότητα, Ευφορική διάθεση, Μη γνωστής συχνότητας: Άγχος. Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Όχι 
συχνές: Νυκτουρία, Κατακράτηση ούρων, Μη γνωστής συχνότητας: Ακράτεια ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και 
του μαστού Πολύ συχνές: Στυτική δυσλειτουργία (περιλαμβάνονται αποτυχία εκσπερμάτισης, διαταραχή εκσπερμάτισης), Συχνές: Πυελικός 
πόνος, Όχι συχνές: Γυναικομαστία, Πόνος στον μαστό, Ατροφία όρχεων, Πόνος στους όρχεις. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, 
του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη, Σπάνιες: Ορθόπνοια. Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδορίου ιστού Πολύ συχνές: Υπεριδρωσία, Όχι συχνές: Ακμή, Αλωπεκία, Ερύθημα, Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Σπάνιες: Φυσαλίδα, 
Πορφύρα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Εξάψεις, Συχνές: Υπέρταση, Σπάνιες: 
Υπόταση. *Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-effect), κοινές για όλους τους GnRH αγωνιστές. 
**Αναφέρθηκε μετά την αρχική χορήγηση σε ασθενείς με αδένωμα της υπόφυσης. Η τριπτορελίνη, μέσα στην πρώτη εβδομάδα μετά την αρχική 
ένεση της μορφής παρατεταμένης αποδέσμευσης, προκαλεί παροδική αύξηση των επιπέδων της τεστοστερόνης στην κυκλοφορία. Με αυτή την 

αρχική αύξηση των επιπέδων τεστοστερόνης στην κυκλοφορία, ένα μικρό ποσοστό ασθενών (≤ 5%) μπορεί να εμφανίσει προσωρινή επιδείνωση 
των συμπτωμάτων του καρκίνου του προστάτη (έξαρση του όγκου), η οποία συνήθως εκδηλώνεται με αύξηση των συμπτωμάτων στο 
ουροποιητικό (< 2%) και του μεταστατικού πόνου (5%), τα οποία μπορούν να αντιμετωπιστούν συμπτωματικά. Αυτά τα συμπτώματα είναι 
παροδικά και συνήθως εξαφανίζονται σε μία έως δύο εβδομάδες. Έχουν προκύψει μεμονωμένες περιπτώσεις όξυνσης συμπτωμάτων της 
ασθένειας, είτε απόφραξη ουρήθρας ή συμπίεση νωτιαίου μυελού λόγω μετάστασης. Επομένως, ασθενείς με μεταστατικές σπονδυλικές βλάβες 
και/ ή απόφραξη των άνω ή κάτω ουροφόρων οδών θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδομάδων της 
θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.4). Η χρήση αγωνιστών GnRH στη θεραπεία του καρκίνου του προστάτη μπορεί να σχετίζεται με αυξημένη απώλεια 
οστικής μάζας και μπορεί να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και να αυξήσει τον κίνδυνο οστικού κατάγματος. Οι ασθενείς που λαμβάνουν μακροχρόνια 
θεραπεία με ανάλογο GnRH σε συνδυασμό με ακτινοθεραπεία μπορεί να έχουν περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες, κυρίως γαστρεντερικές και 
σχετιζόμενες με την ακτινοθεραπεία. Γενική ανοχή σε γυναίκες: Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Ως συνέπεια των μειωμένων επιπέδων 
οιστρογόνων οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (αναμενόμενες στο 10% των γυναικών ή παραπάνω) ήταν κεφαλαλγία, μειωμένη 
σεξουαλική επιθυμία, διαταραχή ύπνου, μεταβολή διάθεσης, δυσπαρευνία, δυσμηνόρροια, αιμορραγία γεννητικών οργάνων, σύνδρομο 
υπερδιέγερσης ωοθηκών, υπερτροφία ωοθηκών, πυελικό άλγος, κοιλιακό άλγος, αιδοιοκολπική ξηρότητα, υπεριδρωσία, εξάψεις και εξασθένιση. 
Αναφέρθηκαν οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες θεωρούνται πιθανώς σχετιζόμενες με τη θεραπεία με τριπτορελίνη. Οι περισσότερες 
από αυτές τις ενέργειες είναι γνωστό ότι σχετίζονται με βιοχημικό ή χειρουργικό ευνουχισμό. Ανεπιθύμητες ενέργειες σε γυναίκες: 
Καρδιακές διαταραχές Όχι Συχνές: Αίσθημα παλμών. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Όχι Συχνές: Ίλιγγος. Διαταραχές του 
ενδοκρινικού συστήματος Μη γνωστής συχνότητας: Αποπληξία της Υπόφυσης***. Οφθαλμικές διαταραχές Όχι συχνές: Ξηροφθαλμία, 
Επηρεασμένη όραση, Μη γνωστής συχνότητας: Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Ναυτία, Κοιλιακό άλγος, 
Κοιλιακή δυσφορία, Όχι συχνές: Διάταση κοιλίας, Ξηροστομία, Μετεωρισμός, Στοματική εξέλκωση, Έμετος Μη γνωστής συχνότητας: Διάρροια. 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης (περιλαμβάνονται πόνος, οίδημα, 
ερύθημα και φλεγμονή), Περιφερικό οίδημα, Μη γνωστής συχνότητας: Πυρεξία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Συχνές: 
Αντίδραση υπερευαισθησίας, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σοκ. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Όχι συχνές: 
Μείωση βάρους, Μη γνωστής συχνότητας: Αλκαλική φωσφατάση αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αίματος αυξημένη. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι συχνές: Μείωση όρεξης, Κατακράτηση υγρών. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και 
του συνδετικού ιστού Συχνές: Αρθραλγία, Μυϊκοί σπασμοί, Πόνος στα άκρα, Όχι συχνές: Οσφυαλγία, Μυαλγία, Μη γνωστής συχνότητας: Μυϊκή 
αδυναμία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία, Συχνές: Ζάλη, Όχι συχνές: Δυσγευσία, Υποαισθησία, Συγκοπή, 
Επηρεασμένη μνήμη, Διαταραχή προσοχής, Παραισθησία, Τρέμουλο. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Διαταραχές ύπνου 
(περιλαμβάνεται αϋπνία), Μεταβολή διάθεσης, Μειωμένη σεξουαλική επιθυμία, Συχνές: Κατάθλιψη*, Νευρικότητα, Όχι συχνές: Ευμεταβλητότητα  
συναισθήματος, Άγχος, Κατάθλιψη**, Αποπροσανατολισμός, Μη γνωστής συχνότητας: Συγχυτική Κατάσταση. Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Διαταραχή στους μαστούς, Δυσπαρευνία, Σύνδρομο υπερδιέγερσης ωοθηκών, 
Υπερτροφία ωοθηκών, Πυελικό άλγος, Αιδοιοκολπική ξηρότητα, Αιμορραγία γεννητικών οργάνων (περιλαμβάνονται κολπική αιμορραγία, 
αιμορραγία από αποσυρση), Συχνές: Πόνος μαστών, Όχι συχνές: Αιμορραγία κατά τη σεξουαλική επαφή, Κυστεοκοίλη, Διαταραχή εμμήνου ρύσεως 
(περιλαμβάνονται δυσμηνόρροια, μητρορραγία, και μηνορραγία), Ωοθηκική κύστη, Κολπική έκκριση. Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι συχνές: Δύσπνοια, Επίσταξη. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου 
ιστού Πολύ συχνές: Ακμή, Υπεριδρωσία, Σμηγματόρροια, Συχνές: Αλωπεκία, Ξηροδερμία, Δασυτριχισμός, Ευδραστότητα ονύχων, Κνησμός, 
Εξάνθημα, Μη γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα, Κνίδωση. Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Εξάψεις, Μη γνωστής 
συχνότητας: Υπέρταση. *Μακρόχρονη χρήση. Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-effect), κοινές 
για όλους τους GnRH αγωνιστές. **Βραχύχρονη χρήση. Αυτή η συχνότητα βασίζεται σε συχνότητες της κατηγορίας αυτής των φαρμάκων (class-
effect), κοινές για όλους τους GnRH αγωνιστές. ***Αναφέρθηκε μετά την αρχική χορήγηση σε ασθενείς με αδένωμα της υπόφυσης. Κατά την έναρξη 
της θεραπείας, τα συμπτώματα της ενδομητρίωσης συμπεριλαμβανομένων κοιλιακού άλγους, δυσμηνόρροιας μπορεί πολύ συχνά (≥ 10%) να 
επιδεινωθούν κατά τη διάρκεια της αρχικής παροδικής αύξησης των επιπέδων της οιστραδιόλης στο πλάσμα. Αυτά τα συμπτώματα είναι παροδικά 
και συνήθως εξαφανίζονται σε μία με δύο εβδομάδες. Κατά το μήνα που ακολουθεί την πρώτη ένεση μπορεί να προκύψει αιμορραγία γεννητικών 
οργάνων συμπεριλαμβανομένων μηνορραγίας, μητρορραγίας. Arvekap 3,75 mg: Ο συνδυασμός με γοναδοτροφίνες για τη θεραπεία της 
υπογονιμότητας, μπορεί να οδηγήσει σε σύνδρομο υπερδιέγερσης των ωοθηκών. Μπορεί να παρατηρηθούν υπερτροφία ωοθηκών, πυελικό και/ ή 
κοιλιακό άλγος. Καρκίνος του μαστού: Arvekap 3,75 mg: Οι πλέον συχνά παρατηρούμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις σχετιζόμενες με τη 
θεραπεία έως 5 έτη με τριπτορελίνη σε συνδυασμό με ταμοξιφαίνη ή έναν αναστολέα αρωματάσης στις μελέτες TEXT και SOFT ήταν έξαψη, 
μυοσκελετική διαταραχή, κώπωση, αϋπνία, υπεριδρωσία, αιδοιοκολπική ξηρότητα και κατάθλιψη. Καρδιακές διαταραχές Όχι συχνές: Ισχαιμία 
του μυοκαρδίου, Μη γνωστής συχνότητας: Παράταση του διαστήματος QT. Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος Συχνές: Σακχαρώδης 
διαβήτης (δυσανεξία γλυκόζης), Υπεργλυκαιμία. Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές: Ναυτία. Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: Κόπωση, Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της ένεσης. Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος Συχνές: Υπερευαισθησία. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: 
Μυοσκελετική διαταραχή, Οστεοπόρωση, Συχνές: Κάταγμα. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Όχι συχνές: Εγκεφαλική ισχαιμία, 
Αιμορραγία κεντρικού νευρικού συστήματος. Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές: Αϋπνία, Μειωμένη σεξουαλική επιθυμία, Κατάθλιψη. 
Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Πολύ συχνές: Ακράτεια ούρων. Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού Πολύ συχνές: Δυσπαρεύνια, Αιδοιοκολπική ξηρότητα, Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού, Υπεριδρωσία. 
Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: Έξαψη, Υπέρταση, Συχνές: Εμβολή. Για την πλήρη περιγραφή του προφίλ των ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
της τριπτορελίνης κατά τη  χρήση στην καταστολή της ωοθηκικής λειτουργίας (OFS) σε συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρονται ανωτέρω πρέπει να συνδυάζονται με τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις της τριπτορελίνης οι οποίες 
προσδιορίζονται για τους άνδρες και τις γυναίκες σε πίνακες ανωτέρω. Οστεοπόρωση έχει αναφερθεί με υψηλότερη συχνότητα με τη χρήση 
τριπτορελίνης σε συνδυασμό με εξεμεστάνη από ότι με το συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (39% έναντι 25%) (βλ. παράγραφο 4.4). Μυοσκελετική 
διαταραχή και κατάγματα ανφέρθηκαν επίσης  συχνότερα με το συνδυασμό με εξεμεστάνη από ότι με το συνδυασμό με ταμοξιφαίνη (89% έναντι 
76% και 6,8% έναντι 5,2%, αντίστοιχα). Υπέρταση ως στοχευμένη ανεπιθύμητη ενέργεια έχει αναφερθεί πολύ συχνά με την τριπτορελίνη σε 
συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη (23% και 22% αντίστοιχα). Υπεργλυκαιμία και διαβήτης ως στοχευμένες ανεπιθύμητες ενέργειες 
έχουν αναφερθεί συχνά με την τριπτορελίνη σε συνδυασμό με εξεμεστάνη ή με ταμοξιφαίνη (υπεργλυκαιμία: 2,6% και 3,4% αντίστοιχα, διαβήτης: 
2,3% και 2,3% αντίστοιχα). Γενική ανοχή σε παιδιά (βλ. παράγραφο 4.4). Ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιά: Οφθαλμικές διαταραχές 
Όχι συχνές: Επηρεασμένη όραση, Μη γνωστής συχνότητας: Διαταραχές όρασης. Διαταραχές του γαστρεντερικού Συχνές: Κοιλιακό άλγος, Όχι 
συχνές: Έμετος, Δυσκοιλιότητα, Ναυτία. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Συχνές: Αντίδραση στο σημείο της 
ένεσης (περιλαμβάνονται πόνος, οίδημα, ερύθημα και φλεγμονή), Όχι συχνές: Κακουχία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος 
Συχνές: Αντίδραση υπερευαισθησίας, Μη γνωστής συχνότητας: Αναφυλακτικό σόκ. Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Αύξηση βάρους, Μη 
γνωστής συχνότητας: Προλακτίνη αίματος αυξημένη, Αρτηριακή πίεση αυξημένη. Διαταραχές του  μυοσκελετικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού Όχι συχνές: Πόνος στον αυχένα, Μη γνωστής συχνότητας: Μυαλγία. Διαταραχές του νευρικού συστήματος Συχνές: 
Κεφαλαλγία. Ψυχιατρικές διαταραχές Όχι συχνές: Μεταβολή διάθεσης, Ευμεταυλητότητα συναισθήματος, Κατάθλιψη, Νευρικότητα. 
Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού Πολύ συχνές: Αιμορραγία από τον κόλπο (περιλαμβάνονται κολπική 
αιμορραγία, αιμορραγία από απόσυρση, αιμορραγία μήτρας, κολπική έκκριση, κολπική αιμορραγία περιλαμβανομένης της σταγονοειδούς 
αιμορραγίας), Όχι συχνές: Πόνος μαστών. Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου Όχι 
συχνές: Επίσταξη. Διαταραχές του δέρματος και του υποδορίου ιστού Συχνές: Ακμή, Όχι συχνές: Κνησμός, Εξάνθημα, Κνίδωση, Μη 
γνωστής συχνότητας: Αγγειονευρωτικό οίδημα. Αγγειακές διαταραχές Συχνές: Εξάψεις, Μη γνωστής συχνότητας: Υπέρταση. Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της θρέψης Όχι γνωστές: Παχυσαρκία. Έχουν αναφερθεί αυξημένες τιμές λεμφοκυττάρων σε ασθενείς που έχουν 
υποβληθεί σε θεραπεία με ανάλογα GnRH. Αυτή η δευτερογενής λεμφοκύττωση σχετίζεται προφανώς με τον ευνουχισμό που επάγεται από την 
GnRH και φαίνεται να υποδηλώνει ότι οι γοναδικές ορμόνες εμπλέκονται σε υποστροφή του θύμου αδένα. Αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος 
αναφοράς: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 
06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Τηλ: +357 22608607, 
Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Μη φυλάσσετε 
σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25ο C. Μετά την ανασύσταση να χρησιμοποιείται αμέσως. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: IPSEN 
MΕΠΕ, Αγ. Δημητρίου 63 Άλιμος 174 56 – Αθήνα, Τηλ.: 210 9843324. Arvekap 3,75 mg/ 11,25 mg: Εκπρόσωπος του Κατόχου Άδειας 
Κυκλοφορίας στην Κύπρο: Χ.Α.ΠΑΠΑΕΛΛΗΝΑΣ ΛΤΔ, Τ.Κ.24018, 1700 Λευκωσία. Tηλ: 00357 22741741. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Arvekap 3,75 mg: Ελλάδα: 63652/ 28-07-2017. Κύπρος: 17055. Arvekap 11,25 mg: Ελλάδα: 63652/ 28-07-2017. 
Κύπρος: 19629. Arvekap 22,5 mg: Ελλάδα: 29553/5-3-2020. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 
Arvekap 3,75 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 01/06/1998. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04/09/2008. Κύπρος: Ημερομηνία 
πρώτης έγκρισης: 21/6/1997. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 09/05/2007. Arvekap 11,25 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 
13/6/2000. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 04/09/2008. Κύπρος: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 30/4/2004. Ημερομηνία τελευταίας 
ανανέωσης: 26/10/2009. Arvekap 22,5 mg: Ελλάδα: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης : 3/3/2011. Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 5/3/2020.
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IBRANCE (palbociclib)
ΕΠΙΚΑΛΥΜΜΕΝΑ ΜΕ ΛΕΠΤΟ ΥΜΕΝΙΟ ΔΙΣΚΙΑ 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 «ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ»). 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 «ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ 
ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ»). 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 «ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ 
ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ»). 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 «ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ»). 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. 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
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Βαθμού 4
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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. Παιδιατρικός πληθυσμός: Το palbociclib, σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία, 
έχει αξιολογηθεί σε 79 παιδιατρικούς ασθενείς με συμπαγείς όγκους, συμπεριλαμβανομένου του υποτροπιάζοντος ή ανθεκτικού σαρκώματος του Ewing (EWS) στη 
μελέτη A5481092. Το προφίλ ασφάλειας του palbociclib σε αυτόν τον παιδιατρικό πληθυσμό ήταν συνεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας στον πληθυσμό ενηλίκων. 
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, Κτήριο Στεφανή, 2ος Όροφος, 2018 Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.: +357 22 817690. 
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/16/1147/010, 012, 014. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 10/2024. 75 MG BT X 21 TABS, 100 MG BT X 21 TABS, 
125 MG BT X 21 TABS: ΛΙΑΝΙΚΗ ΚΑΙ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ - ΕΛΛΑΔΑ: Λ.Τ.: 2.278,31 €, Ν.Τ.: 1.876,22€. ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ – ΚΥΠΡΟΣ: Λ.Τ.: 2.501,69€. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΣΤΗΝ 
ΕΛΛΑΔΑ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ: Με ιατρική συνταγή
ΓΙΑ ΠΛΗΡΕΙΣ ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΑΡΑΚΑΛΕΙΣΘΕ ΝΑ ΑΠΕΥΘΥΝΘΕΙΤΕ ΣΤΟΝ ΤΟΠΙΚΟ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟ.
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