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	 Αγαπητοί φίλοι και συνάδελφοι,

	 Με ιδιαίτερη χαρά σας προσκαλούμε, για δεύτερη συνεχόμενη χρονιά, στο επιστημονικό συνέδριο με τίτλο 
«Ογκολογία-Καινοτομία-Οικονομία: Προσπαθώντας να λύσουμε το γόρδιο δεσμό», το οποίο θα πραγματοποιηθεί 
στις 16-17 Δεκεμβρίου 2022 στο Μουσείο της Ακρόπολης. 

	 Η καινοτομία αποτελεί θεμελιώδη λίθο στην εξέλιξη της κοινωνίας και στην ανάπτυξη της οικονομίας. Στον 
τομέα της υγείας, η καινοτομία έχει αποδείξει ότι στηρίζει τη ζωή των ασθενών με καρκίνο και αυξάνει το προσδόκιμο 
επιβίωσής τους. Η βελτίωση του επιπέδου της υγείας έρχεται μέσα από την υιοθέτηση νέων καινοτόμων θεραπευτικών 
προσεγγίσεων που αντιμετωπίζουν ακάλυπτες υγειονομικές ανάγκες. Οι εξελίξεις στην τεχνολογία, όπως οι γενετικές 
θεραπείες και η ιατρική ακριβείας, ανοίγουν πολλούς δρόμους για την αύξηση της μακροζωίας και τη βελτίωση της 
ποιότητας ζωής των ασθενών και οδηγούν στη χάραξη μιας αποδοτικής εθνικής φαρμακευτικής πολιτικής.

	 Συνδυάζοντας τρεις τομείς, την ογκολογία, την καινοτομία και την οικονομία, που αποτελούν μέρος της 
καθημερινότητας και μέρος του σύνθετου συνόλου που καλείται κοινωνία, στόχος μας είναι να «πλέξουμε» και στη 
συνέχεια να επιχειρήσουμε να «ανα-λύσουμε» τις συνθήκες κάτω από τις οποίες αυτοί αναπτύσσονται και επιδρούν 
στον τομέα της υγείας.

	 Κινητήριος δύναμη οι ασθενείς μας και αδιάλειπτη επιδίωξή μας η πρόσβαση όλων στην καινοτομία.

	 Eλπίζουμε στην ενεργό συμμετοχή σας γι’ ακόμα μία χρονιά, η οποία θα συντελέσει ουσιαστικά στην επιτυχία 
του συνεδρίου!

Με εκτίμηση,
Οι Πρόεδροι

Μπαρμπούνης Βασίλειος
Παθολόγος – Ογκολόγος,

 Δ/ντής, Ε’ Ογκολογική Κλινική, «ΙΑΣΩ

Χριστοπούλου Αθηνά
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Δ/ντρια Παθολογικής Ογκολογίας, 
Υπεύθυνη Ογκολογικής Μονάδας, 

Γ.Ν. Πατρών  «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ», 
Ταμίας ΕΟΠΕ

Προσπαθώντας  να λύσουμε 

το γόρδιο δεσμό



15:00 – 15:50	 Εγγραφές

15:50 – 16:00	 Χαιρετισμός Προέδρων

16:00 – 16:20	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  Digital oncology: 
		  Η θετική και η αρνητική 
		  προσέγγιση 
		  Προεδρείο: 
		  Α. Παπαλόης, Α. Κυριαζόγλου
		  Εισηγητής: Ε. Μπερούκας

16:20 – 16:40	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  Molecular oncology 
		  Προεδρείο:
		  Λ. Φλωρεντίν, Σ. Λέββα
		  Εισηγητής: Γ. Νασιούλας

16:40 – 17:00	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  Υγρή βιοψία: 
		  Ανίχνευση και κλινική σημασία 
		  των κυκλοφορούντων καρκινικών 
		  κυττάρων (εκτός πλάσματος;)
		  Προεδρείο: 
		  Ζ. Σαριδάκη, Α. Μπούτης
		  Εισηγήτρια: Α. Μάρκου

17:00 – 17:20	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  Beyond NGS
		  Προεδρείο: 
		  Ε. Λινάρδου, Α. Καντζιούρα
		  Εισηγητής: Ν. Σπανάκης

17:20 – 17:40	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  Drug expansion model: 
		  Δυσκολίες και διλήμματα
		  Προεδρείο: 
		  Ν. Χατζηνικολάου, Χ. Αντωνόπουλος 
		  Εισηγήτρια: Μ. Τυχοπούλου

17:40 – 18:00	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

18:00 – 18:40	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Το ταξίδι του ασθενούς
		  Προεδρείο: 
		  Π. Μιχαλοπούλου, Ζ. Γραμματόγλου

		  Από την πλευρά του εθελοντή
		  Εισηγητής: Γ. Μπούσιας

		  Από την πλευρά του ασθενούς
		  Εισηγήτρια: Α. Καβαλλιεράκη

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
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18:40 – 20:00	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 		
		  Οικονομικά της Υγείας
		  Προεδρείο: 
		  Μ. Γείτονα, Κ. Σουλιώτης

		  Η αξία της ισότιμης πρόσβασης
		  Εισηγητής: Κ. Αθανασάκης

		  Ποιο είναι το καλύτερο 
		  σύστημα υγείας
		  Εισηγητής: Ι. Υφαντόπουλος

		  Πώς (θα πρέπει να) λαμβάνονται 
		  οι αποφάσεις για την κατανομή 
		  των πόρων στην Υγεία
		  Εισηγητής: Α. Βοζίκης

		  Συζήτηση

20:00 – 20:30	 ΤΕΛΕΤΗ ΕΝΑΡΞΗΣ: 
		  Η εξέλιξη της επιστήμης: 
		  Εμπνεύσεις, εμπόδια 
		  και επιτεύγματα
		  Προεδρείο: 
		  Β. Μπαρμπούνης
		  Εισηγητής: Γ. Σαμώνης

10:00 – 11:30	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Καρκίνος πνεύμονα (NSCLC)
		  Προεδρείο: 
		  Ε. Σαμαντάς, Σ. Μπάκα

		  Περιεγχειρητική θεραπεία 
		  σε ασθενείς με οδηγές μεταλλάξεις
		  Εισηγητής: Ν. Σπάθας

		  Περιεγχειρητική θεραπεία 
		  σε ασθενείς χωρίς οδηγές 
		  μεταλλάξεις
		  Εισηγήτρια: Χ. Παππά

		  Στόχευση σπάνιων στόχων: 
		  MET, RET, ROS1, NTRK, BRAF, 
		  HER-2, EGFR-20
		  Εισηγήτρια: Μ. Δρίζου

		  NSCLC αρχικού σταδίου: 
		  Debate: Χειρουργείο vs 
		  Στερεοτακτική ακτινοθεραπεία
		  Εισηγητές: Α. Λιούλιας, Σ. Κοσμίδη
 
11:30 – 11:40	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

Προσπαθώντας  να λύσουμε 

το γόρδιο δεσμό
Σάββατο



11:40 – 13:00	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Καρκίνος μαστού - Workshop
		  Προεδρείο: 
		  Γ. Ξεπαπαδάκης, Α. Αλεξόπουλος

		  Δυσδιάκριτα όρια 
		  κατηγοριοποίησης του υποδοχέα 
		  HER-2
		  Εισηγητής: Σ. Παπαδόπουλος 

		  Θεραπευτική προσέγγιση 
		  των HER-2 low ασθενών
		  Εισηγήτρια: Α. Δημητριάδου

		  Γονιδιακές υπογραφές για όλες 
		  ή επιλεκτικά;
		  Εισηγήτρια: Σ. Καραγεωργοπούλου

		  Advocacy group ασθενών 
		  Εισηγήτρια: Χρ. Μήτση

13:00 – 14:00 	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

14:00 – 14:40	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Ανώτερο πεπτικό
		  Προεδρείο: 
		  Χ. Δερβένης, Ε. Γαλάνη

		  Προεγχειριτική θεραπεία 
		  για όλους;
		  Εισηγητής: Π. Καραγδαλής

		  Συμπληρωματική θεραπεία 
		  για όλους;
		  Εισηγήτρια: Π. Οικονομοπούλου

14:40 – 15:40	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Κατώτερο πεπτικό - Workshop
		  Προεδρείο: 
		  Κ. Αλμπανόπουλος, Δ. Δαυίδης 

		  ΙΟ στον καρκίνο παχέος εντέρου: 
		  Πότε και πού;
		  Εισηγητής: Γ. Κεσίσης

		  Σταυροδρόμι θεραπευτικών 
		  αποφάσεων μετά από πλήρη 	
		  χημειοακτινοθεραπεία 
		  στον καρκίνο του ορθού
		  Εισηγητής: Ε. Ξυνός

		  Σχολιασμός:
		  Α. Στριμπάκος, Π. Χρυσοχέρης
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15:40 – 16:10	 ΔΙΑΛΕΞΗ: 
		  HCC – Θεραπευτική προσέγγιση 
		  ασθενών με HCC: 
		  Ποια τα όρια της κάθε ειδικότητας;
		  Προεδρείο: 
		  Μ. Αυγουστίδου
		  Εισηγητής: Δ. Κουντουράς
		  Σχολιασμός:
		  Σ. Περουκίδης, Γ. Τζίμας, Μ. Γλυνός

16:10 – 17:10	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Ca ενδομητρίου - Workshop
		  Προεδρείο: 
		  Χ. Παπαδημητρίου, Γ. Ρηγάκος

		  Η κλινική σημασία της μοριακής 
		  ταξινόμησης
		  Εισηγήτρια: Ε. Κάβουρα

		  Είμαστε έτοιμοι για εξατομίκευση 
		  της θεραπείας;
		  Από την πλευρά του παθολόγου – 
		  ογκολόγου: Ε. Ζαΐρη
		  Από την πλευρά του 
		  ακτινοθεραπευτή – ογκολόγου: 		
		  Ευάγγ. Μαραγκουδάκης

		  Η κλινική αξία του λεμφαδένα 
		  φρουρού
		  Εισηγητής: Β. Σιούλας

17:10 – 17:30	 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

17:30 – 18:10	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Καρκίνος προστάτη
		  Προεδρείο: 
		  Αθ. Δημόπουλος, Α. Γρηγοράκης 

		  Θετικά όρια εκτομής
		  Debate: Άμεση έναρξη 
		  ακτινοθεραπείας vs 
		  Καθυστερημένη έναρξη 
		  ακτινοθεραπείας
		  Εισηγητής: Εμμ. Μαραγκουδάκης

		  Βιοχημική υποτροπή 
		  Debate: Άμεση έναρξη 
		  ορμονοθεραπείας vs 
		  Καθυστερημένη έναρξη 
		  ορμονοθεραπείας
		  Εισηγητής: Μ. Τσιατάς

18:10 – 19:30	 ΣΤΡΟΓΓΥΛΟ ΤΡΑΠΕΖΙ: 
		  Η ενσωμάτωση των PARP 
		  αναστολέων στην ογκολογία
		  Προεδρείο: 
		  Π. Κοσμίδης, Α. Νικολαΐδη

		  Καρκίνος ωοθηκών
		  Εισηγήτρια: Α. Χριστοπούλου

		  Καρκίνος μαστού
		  Εισηγήτρια: Έ. Φούντζηλα

		  Καρκίνος παγκρέατος
		  Εισηγητής: Ν. Τσουκαλάς

		  Καρκίνος προστάτη
		  Εισηγητής: Μ. Λιόντος

19:30 		  Λήξη – Συμπεράσματα
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Αθανασάκης Κωνσταντίνος
Επίκ. Καθηγητής Οικονομικών της Υγείας 
και Αξιολόγησης Τεχνολογιών Υγείας, 
Τμήμα Πολιτικών Δημόσιας Υγείας, Σχολή Δημόσιας Υγείας, 
Παν. Δυτικής Αττικής

Αλεξόπουλος Αθανάσιος
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Αλμπανόπουλος Κωνσταντίνος
Αναπλ. Καθηγητής Χειρουργικής, Ε.Κ.Π.Α., Δ/ντής, 
Β’ Χειρουργική Κλινική, 
Λαπαροσκοπική Μονάδα Βαριατρικής και Μεταβολικής 
Χειρουργικής, «ΙΑΣΩ»

Αντωνόπουλος Χρήστος
MD, PhD, EMBA, Δ/ντής Τμήματος 
Ογκολογίας / Αιματολογίας, Μέλος ΔΣ, 
AstraZeneca Ελλάδας
Christos Antonopoulos MD, PhD, EMBA, 
Director and Board Member | Oncology – Hematology 
Business Unit, AstraZeneca Pharmaceuticals Greece

Αυγουστίδου Μαρία
MD, FÄ, ehem.OÄ, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Ανακουφιστική Ιατρική 

Βοζίκης Αθανάσιος
Καθηγητής, Δ/ντής Εργαστηρίου «Οικονομικών & Διοίκησης 
της Υγείας», Πανεπ. Πειραιώς, 
Τμήμα Οικονομικής Επιστήμης

Γαλάνη Ελένη
MD, PhD, Αναπλ. Διευθύντρια, Β’ Ογκολογική Κλινική, 
«METROPOLITAN HOSPITAL»

Γείτονα Μαίρη
Καθηγήτρια, Οικονομικής Ανάλυσης Κοινωνικής Πολιτικής 
& Οικονομικών της Υγείας,
Πανεπ. Πελοποννήσου

Γλυνός Μιχαήλ
Επεμβατικός Ακτινολόγος, Δ/ντής, 
Τμ. Επεμβατικής Ακτινολογίας,  Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Γραμματόγλου Ζωή
Πρόεδρος Συλλόγου Καρκινοπαθών Εθελοντών – Φίλων – 
Ιατρών Κ.Ε.Φ.Ι. Αθηνών

Γρηγοράκης Αλκιβιάδης
MD, PhD, FEBU, Χειρουργός – Ουρολόγος 

Δαυίδης Δημήτριος
MD, Χειρουργός, Δ/ντής, Τμήμα Χειρουργικής Ήπατος, 
Χοληφόρων, Παγκρέατος, «METROPOLITAN HOSPITAL»

Δερβένης Χρήστος
Καθηγητής Χειρουργικής, Ιατρική Σχολή, Δ/ντής, 
Τμήμα Χειρουργικής Ογκολογίας και Χειρουργικής 
Ήπατος – Χοληφόρων – Παγκρέατος, 
«METROPOLITAN HOSPITAL»
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τιτλοι προεδρων - ομιλητων



Δημητριάδου Αρετή
Eπικουρική ιατρός, Ειδ. Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Ογκολογική μονάδα Γ.Ν.Α. «ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ» 

Δημόπουλος Αθανάσιος
Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος 
Venia Docendi Πανεπιστημίου Βιέννης, 
ESTRO Faculty Member
Δ/ντής Κλινικής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 
«METROPOLITAN HOSPITAL»

Δρίζου Μαρία
Παθολόγος – Ογκολόγος, Β’ Ογκολογική Κλινική 
«METROPOLITAN HOSPITAL»

Ζαΐρη Ελένη
ΜD, BSc (MLS), Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Κλινική «ΑΓΙΟΣ ΛΟΥΚΑΣ»

Καβαλλιεράκη Αντωνία
Φαρμακοποιός, Mέλος του Δ.Σ., Σύλλογος ΚΕΦΙ

Κάβουρα Ευαγγελία
MD, PhD, Παθολογοανατόμος, Επιμελήτρια, 
Γυναικολογική Κλινική, «ΙΑΣΩ»

Καντζιούρα Αρετή
MD, MSc, Phdc, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Β’ Χημειοθ/κό Ογκολογικό Τμήμα, 
Α.Ν.Θ. «ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ»

Καραγδαλής Πασχάλης
Ειδικ. Παθολογίας – Ογκολογίας, 
Α΄ Χημειοθεραπευτικό – Ογκολογικό Τμήμα, 
Α.Ν.Θ. «ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ»

Καραγεωργοπούλου Σοφία
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντρια, 
Γ’ Ογκολογική Κλινική, «ΙΑΣΩ»

Κεσίσης Γεώργιος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Κλινική «ΑΓΙΟΣ ΛΟΥΚΑΣ», 
Θεσσαλονίκη

Κοσμίδη Σοφία
MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος, 
Αναπλ. Δ/ντρια Κέντρου Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 
Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Κοσμίδης Πάρις
Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντής, 
Β’ Παθολογική – Ογκολογική Κλινική, 
Δ.Θ.Κ.Α «ΥΓΕΙΑ»

Κουντουράς Δημήτριος
MD, PhD, Παθολόγος – Ηπατολόγος
Ιατρικός Διευθυντής στο
Τμήμα Προληπτικής Ιατρικής και Μακροβιότητας και
Αντιπρόεδρος του Επιστημονικού Συμβουλίου στον
Όμιλο ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΗ και
Σύμβουλος Ηπατολόγος στα
Νοσοκομεία ΥΓΕΙΑ - ΜΗΤΕΡΑ
 
Κυριαζόγλου Αναστάσιος
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Β’ ΠΠΚ, «ΑΤΤΙΚΟ», Συντονιστής ΟΝΕΟ

Λέββα Σοφία
MD, MSc, PhD, Παθολόγος  – Ογκολόγος, 
Συνεργάτης Ιατρός, 
«ΙΑΤΡΙΚΟ ΔΙΑΒΑΛΚΑΝΙΚΟ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ», 
«ΒΙΟΚΛΙΝΙΚΗ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ»

Λινάρδου Ελένη
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, Διδάκτωρ, 
«IMPERIAL COLLEGE LONDON», Δ/ντρια, 
Δ’ Ογκολογική Κλινική, «METROPOLITAN HOSPITAL»
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το γόρδιο δεσμό
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Λιόντος Μιχαήλ
Παθολόγος – Ογκολόγος, Επίκ. Καθηγητής, 
Ογκολογική Μονάδα Θεραπευτικής Κλινικής,
Γ.Ν.Α. «ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»

Λιούλιας Αχιλλέας
Θωρακοχειρουργός, Δ/ντής, Θωρακοχειρουργική Κλινική, 
«METROPOLITAN HOSPITAL»

Μαραγκουδάκης Εμμανουήλ
MD, MRCP, Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος

Μαραγκουδάκης Ευάγγελος
Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος , Δ/ντής, 
Ακτινοθεραπευτικό Μαιευτήριο «ΙΑΣΩ»

Μάρκου Αθηνά
PhD, Επίκουρη Καθηγήτρια Αναλυτικής Χημείας
Εργαστήριο Αναλυτικής Χημείας, Τμήμα Χημείας, ΕΚΠΑ
Εργαστήριο Ανάλυσης Κυκλοφορούντων Καρκινικών 
Κυττάρων

Μήτση Χριστιάνα
Ψυχολόγος, Υπεύθυνη Επιστημονικών Προγραμμάτων 
Πανελληνίου Συλλόγου Γυναικών με Καρκίνο Μαστού 
«ΑΛΜΑ ΖΩΗΣ»

Μιχαλοπούλου Παρασκευή
Πρόεδρος του Δ.Σ. του Πανελληνίου Συλλόγου Γυναικών 
με Καρκίνο Μαστού «Άλμα Ζωής» και Μέλος του Δ.Σ.
 της ΕΛΛ.Ο.Κ.

Μπάκα Σοφία
MD, MSc, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
«ΙΑΤΡΙΚΟ ΔΙΑΒΑΛΚΑΝΙΚΟ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ»

Μπαρμπούνης Βασίλειος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντής, Ε’ Ογκολογική Κλινική, 
«ΙΑΣΩ»

Μπερούκας Ερνέστος
MD, PhD, Ακτινοθεραπευτής – Ογκολόγος, Αναπλ. Δ/ντής, 
Τμήμα Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας, 
«METROPOLITAN HORPITAL», 
Δ/ντής, Ακτινοθεραπευτικό Τμήμα, «ΙΑΣΙΣ» Χανίων

Μπούσιας Γεώργιος
Product Manager – BOX Digital Platform, Digital Ecosystem 
Fixed & Mobile Cosmote

Μπούτης Αναστάσιος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντής Ε.Σ.Υ., 
Α.Ν.Θ. «ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ», Γ.Γ. ΕΟΠΕ

Νασιούλας Γεώργιος
PhD, Επιστημονικός Δ/ντής, «GENEKOR I. A.E.»

Νικολαΐδη Αδαμαντία
Παθολόγος – Ογκολόγος, Αναπλ. Διευθύντρια, 
Ογκολογική Κλινική, «ΜΗΤΕΡΑ»

Ξεπαπαδάκης Γρηγόριος
MD, PhD, Χειρουργός Μαστού, Δ/ντής, 
Β’ Κλινική Μαστού, «ΙΑΣΩ»
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το γόρδιο δεσμό
Ξυνός Ευάγγελος
Χειρουργός, Συντονιστής Ομάδας Μελέτης του Καρκίνου
του Παχέος Εντέρου της ΕΜΚΑΠΕΣ
Creta InterClinic Hospital, Ηράκλειο Κρήτης

Οικονομοπούλου Παναγιώτα
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, Επιμ. Α΄, Β’ ΠΠΚ, 
Π.Γ.Ν. «ΑΤΤΙΚΟΝ»

Παπαδημητρίου Χρίστος
Καθηγητής Ιατρικής Ε.Κ.Π.Α., Υπεύθυνος Ογκολογικής 
Μονάδας, Νοσοκομείου «ΑΡΕΤΑΙΕΙΟ»

Παπαδόπουλος Σάββας
Παθολογοανατόμος, Δ/ντής, Παθολογοανατομικό 
Εργαστήριο, Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ» 

Παπαλόης Απόστολος Ε.
PhD, KGSJ, AMACS
-Επιστημονική  Επιτροπή HEAL  Academy by  HHG, 
Διευθυντής  Μεταφραστικής Έρευνας και  Επιστημονικών  
Εκδηλώσεων  
-Γενικός Γραμματέας, Executive Board NASCE / UEMS
-Πρόεδρος Επιστημονικής Επιτροπής, Ειδικής Μονάδας 
Βιοϊατρικής Έρευνας και Εκπαίδευσης, Ιατρικού Τμήματος 
Α.Π.Θ.
-Τακτικό Μέλος  Εθνικής Επιτροπής Πειραματικής Έρευνας.
-Τακτικό Μέλος  Τομεακού Συμβουλίου Εκπαίδευσης και 
Δεξιοτήτων  Εθνικού Συμβουλίου Έρευνας, Τεχνολογίας και 
Καινοτομίας.
-Διδάσκων Μεταπτυχιακών Προγραμμάτων Σπουδών 
Ιατρικής και Βιοηθικής
-Visiting Professor, Harvard Medical School

Παππά Χριστίνα
Πνευμονολόγος, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Αναπλ. Δ/ντρια, Ε’ Ογκολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο «ΙΑΣΩ»

Περουκίδης Σταύρος
MD, MSc, PhD, Ογκολόγος – Παθολόγος,
Επιστ. Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος,
«ΓΕΝΙΚΟ ΠΑΝΑΡΚΑΔΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΤΡΙΠΟΛΗΣ»

Ρηγάκος Γεώργιος
MD, MSc, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Γ’  Ογκολογική Κλινική, Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Σαμαντάς Επαμεινώνδας
Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντής, Β΄ Ογκολογική Κλινική, 
Θεραπευτήριο «METROPOLITAN»

Σαμώνης Γεώργιος
Ογκολόγος – Λοιμωξιολόγος, Ομότ. Καθηγητής Παθολογίας, 
Πανεπ. Κρήτης, Συνεργάτης «METROPOLITAN HOSPITAL» 

Σαριδάκη Ζένια
Παθολόγος – Ογκολόγος, Πρόεδρος Εταιρείας Ογκολόγων 
Παθολόγων Ελλάδας (ΕΟΠΕ), 
Δ/ντρια - Α’ Ογκολογική Κλινική «METROPOLITAN 
HOSPITAL», Αθήνα, 
Επιστ. Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος «Ασκληπιός 
ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ» / Κλινική «Ασκληπιείον Κρήτης», 
Ηράκλειο Κρήτης

Σιούλας Βασίλειος
Γυναικολόγος – Ογκολόγος (MSKCC/ESGO), 
Δ/ντής, Α’ Κλινική Γυναικολογικής Ογκολογίας 
& Πρόεδρος Επιστημονικού Συμβουλίου, «ΜΗΤΕΡΑ»



Σουλιώτης Κυριάκος
Καθηγητής Πολιτικής Υγείας, Κοσμήτωρ Σχολής Κοινωνικών 
και Πολιτικών Επιστημών, Πανεπιστήμιο Πελοποννήσου 

Σπάθας Νικόλαος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Επιμελητής, 
Δ’ Ογκολογική Κλινική, «METROPOLITAN HOSPITAL»

Σπανάκης Νικόλαος
Αναπλ. Καθηγητής Μικροβιολογίας, Πανεπ. Αθηνών,
Γεν. Δ/ντής Εργαστηρίων Μοριακής Βιολογίας 
και Γενετικής Αλφα Lab του Ομίλου HHG

Στριμπάκος Αλέξιος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Δ/ντής, 
Ε’ Παθολογική – Ογκολογική Κλινική, Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Τζίμας Γεώργιος
MD, MSc, PhD, FACS, FRCS(C), Cl. Assistant Prof. of Surgery, 
Um. of Vermont, 
Δ/ντής Τομέα Χειρουργικής  Ήπατος Παγκρέατος 
Χοληφόρων, Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»

Τσιατάς Μαρίνος
MD, PhD, BSc, Παθολόγος – Ογκολόγος , 
«ΙΑΤΡΙΚΟ ΚΕΝΤΡΟ ΑΘΗΝΩΝ»

Τσουκαλάς Νικόλαος
MD, MSc, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, MSc 
Βιοπληροφορική, Αναπλ. Διευθυντής, 
Ογκολογική Κλινική «401 ΓΣΝΑ», Ε
πιστ. Συνεργάτης «ΕΡΡΙΚΟΣ ΝΤΥΝΑΝ Hospital Center», 
Αθήνα

Τυχοπούλου Μαρίνα
PhD, Pfizer Oncology Medical Lead Greece, Cyprus & Malta

Υφαντόπουλος Ιωάννης
Επιστ. Υπεύθυνος, MBA - Διοίκηση Υπηρεσιών Υγείας, 
Ε.Κ.Π.Α.

Φλωρεντίν Λίνα
Κλινική Εργαστηριακή Γενετίστρια, Διευθύντρια Γενετικής 
A-Lab Κέντρο Γενετικής και Γενωμικής

Φούντζηλα Έλενα
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Clinical Associate Professor, European University Cyprus, 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος Α.Π.Θ., Κλινική «ΑΓΙΟΣ ΛΟΥΚΑΣ»

Χατζηνικολάου Νικόλαος
Δ/ντής Τμήματος Ογκολογίας, Ελλάδα Κύπρος Μάλτα, 
Μέλος Δ.Σ. Pfizer Hellas

Χριστοπούλου Αθηνά
MD, PhD, Παθολόγος – Ογκολόγος, 
Δ/ντρια Παθολογικής Ογκολογίας, 
Υπεύθυνη Ογκολογικής Μονάδας, 
Γ.Ν. Πατρών «Ο ΑΓΙΟΣ ΑΝΔΡΕΑΣ», Ταμίας ΕΟΠΕ

Χρυσοχέρης Περικλής
MD, FACS, Δ/ντής, Α’ Χειρουργική Κλινική, 
Δ.Θ.Κ.Α. «ΥΓΕΙΑ»
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ΧΩΡ ΟΣ Δ ΙΕΞΑΓΩΓ ΗΣ Σ ΥΝΕΔΡ ΙΟΥ

Μουσείο Ακρόπολης
Διονυσίου Αρεοπαγίτου 15
Αθήνα, ΤΚ 117 42
Τηλ.: 210 9000900

ΗΜΕΡ ΟΜΗΝΙΕΣ Δ ΙΕΞΑΓΩΓ ΗΣ Σ ΥΝΕΔΡ ΙΟΥ

16-17 Δεκεμβρίου 2022

Οργάνωση

ΑΙΓ ΙΔΑ

i

Γ ΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡ ΟΦΟΡ ΙΕΣ

Επίσημη γλώσσα 
Η επίσημη γλώσσα του συνεδρίου είναι η ελληνική. 

ΠΑΡ ΟΥ Σ ΙΑ ΣΕ ΙΣ ΜΕΣΩ Η/ Υ
 Η αίθουσα διεξαγωγής του συνεδρίου θα είναι εξοπλισμένη 
με video projector για παρουσιάσεις μέσω Η/Υ. Το υλικό 
θα πρέπει να παραδίδεται μία τουλάχιστον ώρα πριν τη 
συνεδρίαση στη γραμματεία παραλαβής εργασιών.
 
ΠΙΣ ΤΟΠΟΙΗΣΗ
Μετά τη λήξη του συνεδρίου θα δίνεται  πιστοποιητικό 
σε όσους έχουν παρακολουθήσει τουλάχιστον 60% των 
εργασιών του προγράμματος. Βάσει  της  ισχύουσας 
εγκυκλίου του ΕΟΦ, θα υπάρχει σύστημα καταμέτρησης του 
χρόνου παρακολούθησης. 
Ο αριθμός μορίων Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης 
(CME-CPD) που θα χορηγηθεί στους συμμετέχοντες 
θα υπολογισθεί βάσει του χρόνου παρακολούθησης. 

Γ ΡΑΜΜΑΤΕ ΙΑ συνεδρίου 

Τηλ.: 210 6897552-3
Φαξ: 210 6897555
Ε-mail: info@gk.gr 
Site: www.gk.gr
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Για περισσότερες πληροφορίες απευθυνθείτε 
στην εταιρεία: WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35 15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827
info@winmedica.gr, www.winmedica.gr

Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του εντύπου. 
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ από την Win Medica Α.Ε. κατόπιν αιτήσεως.
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Υπερβαίνοντας τον Φόβο 
του Τρυπήματος

Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας
Accord Healthcare S.L.U.

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



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

σε ασθενείς που έλαβαν pegfilgrastim μετά από κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Σε ασθενείς που λάμβαναν χημειοθεραπεία, παρατηρήθηκε πολύ 
συχνά ναυτία και κεφαλαγία. Όχι συχνές αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT) ή της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης (AST) σε δοκι-
μασίες ηπατικής λειτουργίας έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς μετά τη λήψη pegfilgrastim ύστερα από κυτταροτοξική χημειοθεραπεία. Οι αυξήσεις 
αυτές ήταν παροδικές και επέστρεψαν στις αρχικές τιμές. Αυξημένος κίνδυνος MDS/AML έπειτα από θεραπεία με το Pelgraz σε συνδυασμό με χη-
μειοθεραπεία ή/και ακτινοθεραπεία έχει παρατηρηθεί σε μια επιδημιολογική μελέτη σε ασθενείς με καρκίνο του μαστού και καρκίνο του πνεύμονα 
(βλ. παράγραφο 4.4). Έχουν αναφερθεί συχνά περιστατικά θρομβοπενίας. Περιστατικά συνδρόμου διαφυγής τριχοειδών έχουν αναφερθεί μετά την 
έγκριση του φαρμάκου με την χρήση G-CSF. Τα περιστατικά αυτά έχουν γενικά συμβεί σε ασθενείς με προχωρημένα κακοήθη νοσήματα, σήψη, σε 
ασθενείς που λαμβάνουν πολλαπλά χημειοθεραπευτικά φαρμακευτικά προϊόντα ή υποβάλλονται σε αφαίρεση (βλ. παράγραφο 4.4). Παιδιατρικός 
πληθυσμός: Η εμπειρία στα παιδιά είναι περιορισμένη. Έχει παρατηρηθεί υψηλότερη συχνότητα σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών σε μικρότερα 
παιδιά ηλικίας 0–5 ετών (92%) συγκριτικά με μεγαλύτερα παιδιά ηλικίας 6–11 και 12–21 ετών (80% και 67% αντίστοιχα) και ενήλικες. Η πιο συχνά 
αναφερόμενη ανεπιθύμητη ενέργεια που αναφέρθηκε ήταν οστικός πόνος (βλ. παραγράφους 5.1 και 5.2). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι 
σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφο-
ράς: Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων: Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα Τηλ: +30 21 32040380/337, Φαξ: +30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici 
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www.ema.europa.eu ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΜΕ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. Η ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΚΑΙ/Ή Η ΕΝΑΡΞΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΓΙΝΕΤΑΙ 
ΣΕ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΚΑΙ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΣΥΝΕΧΙΖΕΤΑΙ ΚΑΙ ΕΚΤΟΣ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 
ΥΠΟ ΤΗΝ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΕΙΔΙΚΟΥ ΙΑΤΡΟΥ. 

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

+ 1 τολύπιο με οινόπνευμα
375,37

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

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Πίνακας λίστας ανεπιθύμητων ενεργειών: Τα δεδομένα στον παρακάτω πίνακα περιγράφουν ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε κλι-
νικές δοκιμές και αυθόρμητες αναφορές. Σε κάθε κατηγορία εμφάνισης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά 
σοβαρότητας.

Kατηγορία/οργανικό σύστημα 
σύμφωνα με τo MedDRA 

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Πολύ συχνές 
(≥ 1/10)

Συχνές (≥ 1/100 
έως < 1/10)

Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 
1/100)

Σπάνιες (≥ 
1/10.000 έως  
< 1/1.000)

Πολύ σπά-
νιες (< 
1/10.000)

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

Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο1

Οξεία μυελογενής λευχαιμία1

Διαταραχές του αιμοποι-
ητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοπενία1

Λευκοκυττάρωση1
Δρεπανοκυτταρική αναιμία με κρίση2

Σπληνομεγαλία2

Ρήξη σπληνός2

Διαταραχές του ανοσοποιητι-
κού συστήματος

Αντιδράσεις υπερευαισθησίας,
Αναφυλαξία

Διαταραχές του μεταβολι-
σμού και της θρέψης

Αυξήσεις των επιπέδων του ουρικού 
οξέος

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Κεφαλαλγία1

Αγγειακές διαταραχές Σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών1 Αορτίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστι-
κού συστήματος, του θώρακα 
και του μεσοθωρακίου

Σύνδρομο αναπνευστικής δυσχέρει-
ας ενηλίκων (ARDS)2,
Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργει-
ες (διάμεση πνευμονία, πνευμονικό 
οίδημα, πνευμονικές διηθήσεις και 
πνευμονική ίνωση)
Αιμόπτυση

Πνευμονική 
αιμορραγία

Διαταραχές του γαστρεντερι-
κού συστήματος

Ναυτία1

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Σύνδρομο Sweet (οξεία εμπύρετη 
ουδετεροφιλική δερμάτωση)1,2,
Δερματική αγγειίτιδα1,2

Σύνδρομο 
Stevens- 
Johnson

Διαταραχές του μυοσκελε-
τικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

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

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

Σπειραματονεφρίτιδα2

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πόνος στη θέσης 
της ένεσης 1
Μη-καρδιακός 
θωρακικός πόνος

 Αντιδράσεις στη θέση της ενέσης2

Παρακλινικές εξετάσεις Αυξήσεις της γαλακτικής αφυ-
δρογονάσης και της αλκαλικής 
φωσφατάσης 1
Παροδικές αυξήσεις της ALT ή 
της AST στις δοκιμασίες ηπατικής 
λειτουργίας1

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

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



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

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

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

+ 1 τολύπιο με οινόπνευμα
375,37

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

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Πίνακας λίστας ανεπιθύμητων ενεργειών: Τα δεδομένα στον παρακάτω πίνακα περιγράφουν ανεπιθύμητες αντιδράσεις που αναφέρθηκαν σε κλι-
νικές δοκιμές και αυθόρμητες αναφορές. Σε κάθε κατηγορία εμφάνισης συχνότητας, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά 
σοβαρότητας.

Kατηγορία/οργανικό σύστημα 
σύμφωνα με τo MedDRA 

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Πολύ συχνές 
(≥ 1/10)

Συχνές (≥ 1/100 
έως < 1/10)

Όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 
1/100)

Σπάνιες (≥ 
1/10.000 έως  
< 1/1.000)

Πολύ σπά-
νιες (< 
1/10.000)

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

Μυελοδυσπλαστικό σύνδρομο1

Οξεία μυελογενής λευχαιμία1

Διαταραχές του αιμοποι-
ητικού και του λεμφικού 
συστήματος

Θρομβοπενία1

Λευκοκυττάρωση1
Δρεπανοκυτταρική αναιμία με κρίση2

Σπληνομεγαλία2

Ρήξη σπληνός2

Διαταραχές του ανοσοποιητι-
κού συστήματος

Αντιδράσεις υπερευαισθησίας,
Αναφυλαξία

Διαταραχές του μεταβολι-
σμού και της θρέψης

Αυξήσεις των επιπέδων του ουρικού 
οξέος

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Κεφαλαλγία1

Αγγειακές διαταραχές Σύνδρομο διαφυγής τριχοειδών1 Αορτίτιδα

Διαταραχές του αναπνευστι-
κού συστήματος, του θώρακα 
και του μεσοθωρακίου

Σύνδρομο αναπνευστικής δυσχέρει-
ας ενηλίκων (ARDS)2,
Πνευμονικές ανεπιθύμητες ενέργει-
ες (διάμεση πνευμονία, πνευμονικό 
οίδημα, πνευμονικές διηθήσεις και 
πνευμονική ίνωση)
Αιμόπτυση

Πνευμονική 
αιμορραγία

Διαταραχές του γαστρεντερι-
κού συστήματος

Ναυτία1

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Σύνδρομο Sweet (οξεία εμπύρετη 
ουδετεροφιλική δερμάτωση)1,2,
Δερματική αγγειίτιδα1,2

Σύνδρομο 
Stevens- 
Johnson

Διαταραχές του μυοσκελε-
τικού συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

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

Διαταραχές των νεφρών και 
των ουροφόρων οδών

Σπειραματονεφρίτιδα2

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πόνος στη θέσης 
της ένεσης 1
Μη-καρδιακός 
θωρακικός πόνος

 Αντιδράσεις στη θέση της ενέσης2

Παρακλινικές εξετάσεις Αυξήσεις της γαλακτικής αφυ-
δρογονάσης και της αλκαλικής 
φωσφατάσης 1
Παροδικές αυξήσεις της ALT ή 
της AST στις δοκιμασίες ηπατικής 
λειτουργίας1

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

Βοηθήστε να γίνουν τα 
φάρμακα πιο ασφαλή και

Αναφέρετε
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την 
«ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Η ΔΥΝΑΜΗ ΤΗΣ
ΕΜΠΙΣΤΟΣΥΝΗΣ

Το IBRANCE, 125mg μια φορά την ημέρα από του στόματος για 21 μέρες σε κύκλο 28 ημερών (σχήμα 3/1), ενδείκνυται για τη θεραπεία του τοπικά προχωρημένου ή μεταστατικού
καρκίνου του μαστού ο οποίος είναι θετικός στους ορμονικούς υποδοχείς (HR) και αρνητικός στον υποδοχέα τύπου 2 του ανθρώπινου επιδερμικού αυξητικού παράγοντα (HER2):
- σε συνδυασμό με αναστολέα της αρωματάσης
- σε συνδυασμό με φουλβεστράντη σε γυναίκες που έχουν λάβει προηγούμενη ενδοκρινική θεραπεία
Σε προ- ή περι-εμμηνοπαυσιακές γυναίκες η ενδοκρινική θεραπεία πρέπει να συνδυάζεται με LHRH αγωνιστή.1

Η συντετμημένη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος δημοσιεύεται σε άλλη σελίδα του παρόντος

Για το πλήρες κείμενο της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης συμβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.

LHRH = ορμόνη απελευθέρωσης της ωχρινοτρόπου ορμόνης. mBC = μεταστατικός Καρκίνος Μαστού.

*Πρέπει να εκτελείται πλήρης αιματολογικός έλεγχος πριν από την έναρξη της θεραπείας και κατά την έναρξη του κάθε κύκλου, καθώς και την Ημέρα 15 των πρώτων 2 κύκλων και όπως ενδείκνυται κλινικά.

στη θεραπευτική επιλογή ασθενών
με HR+/HER2- mBC1

1. IBRANCE, Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 07/2022. 2. Rugo H, et al. Breast Cancer Res Treat. 2019;174(3):719-729. 3. Finn RS, et al. N Engl J Med. 
2016;375(20):1925-1936. 4. Cristofanilli M, et al. Lancet Oncol. 2016;17(4):425-439. 5. DeMichele et al. Breast Cancer Research (2021) 23:37. 6. Waller J, et al. 
J Glob Oncol. 2019 May;5: JGO1800239 7. Taylor-Stokes G, et al. Breast. 2019 Feb; 43:22-7 8. Harbeck N, et al. Ann Oncol. 2016;27(6):1047-1054. 9. Rugo HS, 
et al. Ann Oncol. 2018;29(4):888-894. 10. Dieras V, et al. J Natl Cancer Inst. 2019;111(4):419-430. 11. Verma S, et al. Oncologist. 2016;21:1165-1175.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Κλινική Αποτελεσματικότητα1-4

Δεδομένα Κλινικής Πρακτικής5-7

Δεδομένα έκβασης από αναφορές ασθενών (PRO)8,9

Καθιερωμένο Προφίλ Ασφάλειας1-4,10,11

Ένας συνιστώμενος έλεγχος παρακολούθησης*1

Μία κάψουλα, μία φορά τη μέρα1

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
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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

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ, ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ & ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
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ΠΟΣΟ ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ ΕΙΝΑΙ Η ΚΑΘΥΣΤΕΡΗΣΗ ΤΗΣ ΑΝΟΔΟΥ ΤΟΥ PSA  
ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΜΕ mHSPC;

Η μείωση του PSA σε μη ανιχνεύσιμα επίπεδα  
(≤0,2 ng/mL) ή ≥90% από την αρχική τιμή  
ορίζεται ως «βαθιά μείωση»5,6

Η μείωση του PSA συνδέεται  
με διατήρηση της σχετιζόμενης  
με την υγεία ποιότητας ζωής (HRQoL)5,6 

Η μείωση του PSA συνδέεται  
με παράταση της επιβίωσης2,5

JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000 
www.janssen.com.gr CP
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Μάθετε περισσότερα  
στο Janssen  

Medical Cloud

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
H Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.

Περιεκτικότητα F.C.TAB 60MG/TAB,  
Συσκευασία BTx112 δισκία σε blisters PVC/PCTFE/alu,  
Νοσοκομειακή Τιμή-2.415,28 €, Λιανική Τιμή-2.918,66 €

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.

Βιβλιογραφία:
1.  ERLEADA® Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 2. K. N. Chi, et al. Prostate-specific antigen kinetics in patients with advanced 
prostate cancer treated with apalutamide: results from the TITAN and SPARTAN studies. Poster presented at the APSHO JADPRO congress, 
7-17 October 2021. 3. Thiery-Vuillemin A, et al. Oncologist 2021;26:e1179-e1188. 4. Lim DM, et al. Prostate 2018;10.1002/pros.23666.  
5. Chi KN, et al. J Clin Oncol 2021;39:2294–2303. 6. Small EJ, et al. ASCO Genitourinary Cancers Symposium, 17–19 February 2022. Poster D1.

ADT: θεραπεία στέρησης ανδρογόνων, OS: συνολική επιβίωση, PSA: ειδικό προστατικό αντιγόνο,  
QOL: ποιότητα ζωής, mHSPC: μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη.
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WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος, Αττικής Οδού 33-35, 15238 Χαλάνδρι

Τηλ.: 2107488821, info@winmedica.gr, www.winmedica.gr
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Σταθερή πορεία
με διαχρονικό αποτέλεσμα
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Υπεύθυνη ως εκπρόσωπος του ΚΑΚ για τη συλλογή ΑΕ: 
Gilead Sciences Ελλάς Μ. ΕΠΕ, Εθνάρχου Μακαρίου & Μωραϊτίνη 4, 175 64, Παλαιό Φάληρο, Τηλ.: 210 89 30 100
Αρ. ΓΕΜΗ: 004304401000

Παρακαλείστε να αναφέρετε κάθε εικαζόμενη / πιθανολογούμενη 
ανεπιθύμητη ενέργεια απευθείας στον ΕΟΦ, σύμφωνα με το 
εθνικό σύστημα αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Survival
        Elevated

The first and only approved TROP-2-directed ADC2

3x LONGER 1 YEAR 
than chemotherapy

Median PFS nearly Median OS nearly

For 2L metastatic triple-negative breast cancer

TRODELVY significantly improved survival in   
2L and later mTNBC in the Phase 3 ASCENT trial*1

Bοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

4.8 months with TRODELVY (95% CI, 4.1–5.8)   
vs 1.7 months with single-agent chemotherapy  
(95% CI, 1.5–2.5); HR: 0.43 (95% CI, 0.35–0.54) 
P<.0001†1

11.8 months with TRODELVY (95% CI, 10.5–13.8)  
vs 6.9 months with single-agent chemotherapy   
(95% CI, 5.9–7.7); HR: 0.51 (95% CI, 0.41–0.62) 
P<.0001†1

Οι συνταγογραφικές πληροφορίες του προϊόντος βρίσκονται σε άλλη σελίδα του παρόντος.

* ASCENT was an international, Phase 3, multicentre, open-label, randomised trial of patients with unresectable locally advanced or metastatic TNBC (N=529). Patients were 
randomised 1:1 to receive TRODELVY 10 mg/kg IV on Days 1 and 8 every 21 days, or single-agent chemotherapy of the physician’s choice (eribulin, vinorelbine, gemcitabine, or 
capecitabine). The primary endpoint was PFS in patients without brain metastases at baseline (88% of the overall study population), as measured by BICR based on RECIST v1.1 criteria.1   

† The improvements in PFS and OS in the primary analysis population were consistent with the ITT population (median PFS: 5.6 months vs 1.7 months; HR: 0.41; P<.0001; median OS: 
12.1 months vs 6.7 months; P<.0001).1 2L, second line; ADC, antibody-drug conjugate; BICR, blinded independent central review; CI, confidence interval;  HR, hazard ratio; ITT, intent-to-
treat; IV, intravenous; mTNBC, metastatic triple-negative breast cancer; OS, overall survival;  PFS, progression-free survival; RECIST, Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; TNBC, 
triple-negative breast cancer; TROP-2, trophoblast cell surface antigen 2.

Βιβλιογραφία: 1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, Ιούλιος 2022. 2. Gilead Sciences Press release, November 23, 2021. Trodelvy® (sacituzumab govitecan) Granted European 
Commission Marketing Authorization for Treatment of Metastatic Triple-Negative Breast Cancer in Second Line.

Για την πλήρη Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος αποταθείτε στον ΚΑΚ.

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.

Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη Ιατρική Συνταγή. Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία. 

Τιμή παραγωγού: 967,95€ ανά φιαλίδιο.
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