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23-24 Φεβρουαρίου 2024
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου
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Οργανωτ ική επιτροπή

Πρόεδρος: Σ. Περουκίδης

Mέλη:

Επισ τημονική επιτροπή

Πρόεδρος: Α. Παπαναστασίου

Mέλη:

Ι. Αρφάνη
A. Bασιλοπούλου
Π. Βλάχος
Ε. Δαμαλά

Ε. Κατσούλη
Γ. Κορατζοπούλου-Γαλανακοπούλου
Β. Ψυχογυιός

Π. Αλεξόπουλος
Κ. Βλάσης
Α. Ζήζη
Γ. Ζωγράφος
Ν. Θαλασσινός
Ν. Καβαντζάς
Δ. Καλτσίδου
Σ. Κορφιάς
Α. Κούτρας

Β. Λάγαρη
Γ. Μπονάνος
Α. Νόννη
Κ. Ντόστογλου
Β. Πασσά
Χ. Σιρινιάν
Π. Φούκας
Δ. Χανιώτης
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▶ Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος που διατίθεται από τον κάτοχο άδειας 
κυκλοφορίας κατόπιν αιτήσεως

©  2020 Pierre Fabre, all rights reserved. BRAFTOVI is a trademark of Array BioPharma Inc., a wholly owned subsidiary of Pfizer Inc.

Λ. Μεσογείων 350, 153 41 Αγ. Παρασκευή,
Τηλ.: 210 7234582, Φαξ: 210 7234589

BRAFTOVI® + cetuximab
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23-24 Φεβρουαρίου 2024
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου
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Φίλες και φίλοι, 

Με μεγάλη χαρά για έκτη συνεχή χρονιά διοργανώνουμε στην Τρίπολη την Εκπαι-

δευτική Διημερίδα «Οι Νέες Προοπτικές στην Ογκολογία». Το σημαντικό αυτό επι-

στημονικό γεγονός αναδεικνύει την πόλη μας ως κέντρο των εξελίξεων που συντε-

λούνται στο πεδίο της Ογκολογίας το διήμερο 23-24 Φεβρουαρίου 2024.

Η επιτυχία της εκδήλωσης των περασμένων ετών, όπως αυτή αποτυπώθηκε από 

τη συμμετοχή των επιστημόνων που εμπλέκονται στη φροντίδα των ογκολογικών 

ασθενών αλλά και τα εποικοδομητικά σχόλια των κοινωνικών φορέων, μας επωμίζει 

με μεγαλύτερη ευθύνη για τη φετινή προσπάθεια.

Σας καλούμε να παρευρεθείτε στη Διημερίδα μας όπου θα ανταλλάξουμε επιστημο-

νικές απόψεις για τις Νέες προοπτικές στην Ογκολογία με διακεκριμένους επιστήμο-

νες οι οποίοι θα αναδείξουν τις καινοτομίες στη διάγνωση και θεραπεία της κακοή-

θους νόσου.

	 Σταύρος Περουκίδης 	 Αναστάσιος Παπαναστασίου
	Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής	Π ρόεδρος της Επιστημονικής Επιτροπήs

Χ ΑΙΡΕΤΙΣΜ  ΟΣ
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

lavipharm_abiraterone_print ad_1p_blue waves_17X24.indd   2 18-Jan-24   10:59:58 AM
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23-24 Φεβρουαρίου 2024
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Παρασκευή 23 Φεβρουαρίου 2024

13.00-13.30	 Προσέλευση –  Εγγραφές

13.30-15.00	 ΣΥΓΧΡΟΝΕΣ ΠΡΟΚΛΗΣΕΙΣ  
ΣΤΗ ΝΟΣΗΛΕΥΤΙΚΗ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ 

Προεδρείο: Π. Ρόχας, Δ. Παπαγεωργίου

Εργασιακό stress στο νοσηλευτικό προσωπικό:  
Η περίπτωση Περιφερειακού Νοσοκομείου
Γ. Σουρλίγγα

Προπτυχιακή και Μεταπτυχιακή εκπαίδευση  
στην Ογκολογική Νοσηλευτική
Γ. Καραμάνου

Η συμβολή των νοσηλευτών στη διαχείριση  
ασθενών με ανοσοθεραπεία
Κ. Σκαρπέλου

Η επίδραση της ψυχικής ανθεκτικότητας  
στην ποιότητα ζωής ογκολογικών ασθενών
Ι. Τζαβάρα 

15.00-16.30	 Η  ΠΑΡΕΜΒΑΣΗ ΤΩΝ ΙΑΤΡ ΙΚΩΝ Ε ΙΔΙΚΟΤΗΤΩΝ 
ΣΤ ΙΣ  ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕ ΙΕΣ  
ΤΩΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΚΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ

Προεδρείο: Π. Βλάχος, Π. Αλεξόπουλος 

Ο ρόλος του πνευμονολόγου
Θ. Αναγνωστάκος

Ο ρόλος του ρευματολόγου
Κ. Ντελής

Ο ρόλος του δερματολόγου
Η. Τζαβέλλα 

Ο ρόλος του καρδιολόγου
Γ. Νικήτας

16.30-17.15	 Διάλειμμα –  Καφές
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Παρασκευή 23 Φεβρουαρίου 2024

17.15-18.00	 ΟΓΚΟΙ  ΚΕΝΤΡΙΚΟΥ ΝΕΥΡΙΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

Προεδρείο: Γ. Ρηγάκος, Α. Μπιμπής

Η εξέλιξη των τεχνικών Ακτινοθεραπείας
Γ. Κουκουράκης

Νευροχειρουργική παρέμβαση σε όγκους εγκεφάλου  
και σπονδυλικής στήλης
Σ. Κορφιάς

18.00-19.00	 ΚΑΡΚΙΝΟΣ ΚΑΤΩΤΕΡΟΥ ΠΕΠΤΙΚΟΥ

Προεδρείο: Σ. Θεοχάρης, Α. Χρονάς

Χειρουργική προσέγγιση στον καρκίνο ορθού
Σ. Σωτηριανάκος

Θεραπευτικός αλγόριθμος στην αντιμετώπιση  
του μεταστατικού κολοορθικού καρκίνου
Φ. Ζαγουρή

Καρκίνος ορθού: Εξελίξεις στην ακτινοθεραπευτική ογκολογία
Ι. Γεωργακόπουλος

19.00-19.30	 δορυφορικη διαλεξη 

Προεδρείο: Α. Μπάμιας, Χ. Πανόπουλος

Relugolix: Ο πρώτος και μοναδικός από του στόματος LHRH 
ανταγωνιστής στον καρκίνο του προστάτη
Ε. Φραγκιάδης

Με την ευγενική χορηγία της  

19.30-20.00	 δορυφορικη διαλεξη 

Προεδρείο: Χ. Κοσμάς, Δ. Τρυφωνόπουλος

Καρκίνος νεφρού: Εστιάζοντας στον βέλτιστο θεραπευτικό 
αλγόριθμο των συστηματικών θεραπειών προς όφελος  των 
ασθενών
Μ. Τσιατάς

Με την ευγενική χορηγία της  
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23-24 Φεβρουαρίου 2024
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Παρασκευή 23 Φεβρουαρίου 2024

20.00-20.30	 εναρκτηρια ομιλια

Προεδρείο: Ν. Κρητικός, Α. Παπαναστασίου

Το τέλος του ιατρικού ναρκισσισμού
Γ. Ζωγράφος

20.30	 Λήξη προγράμματος 1 ης ημέρας
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Σάββατο 24 Φεβρουαρίου 2024

09.30-11.00	 ΕΠΙΚΑΙΡΑ ΘΕΜΑΤΑ ΣΤΗΝ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΑ

Προεδρείο: Ν. Χαρχαλάκης, Ι. Αδαμόπουλος

Θεραπευτικές εξελίξεις στη θαλασσαιμία  
και δρεπανοκυτταρική νόσο
Μ. Δημοπούλου

Διερεύνηση θρομβοπενίας και αντιμετώπιση
Σ. Καρακατσάνης

Πολλαπλό μυέλωμα: Διάγνωση και θεραπεία
Σ. Δελήμπαση

11.00-11.30	 Διάλειμμα –  Καφές

11.30-13.00	 ΝΕΟΤΕΡΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕ ΙΣ  ΣΤΟΝ ΚΑΡΚΙΝΟ 
ΠΝΕΥΜΟΝΑ

Προεδρείο: Γ. Βλάχου, Μ. Θαλασσινού

Ο ρόλος του πνευμονολόγου στην έγκαιρη  
διάγνωση καρκίνου πνεύμονα
Σ. Βακάλη

Σύγχρονη χειρουργική αντιμετώπιση του καρκίνου πνεύμονα
Χ. Ζήσης

Προσεγγίζοντας τον ασθενή με μεταστατικό  
μη μικροκυτταρικό καρκίνο πνεύμονα
Η. Αθανασιάδης

13.00-13.30	 δορυφορικη διαλεξη 

Προεδρείο: Γ. Βλάχου, Μ. Θαλασσινού

Η αξία της ανοσοθεραπείας στην αντιμετώπιση του 
μεταστατικού μικροκυτταρικού καρκίνου πνεύμονα  
και το όφελος στη συνολική επιβίωση
Ν. Αλεβιζόπουλος

Με την ευγενική χορηγία της 

13.30-15.00	 Μεσημβρινή δ ιακοπή
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23-24 Φεβρουαρίου 2024
Eκπαιδευτική Διημεριδα Πελοποννησου

Σάββατο 24 Φεβρουαρίου 2024

15.00-15.45	 ΕΞΕΛΙΞΕ ΙΣ  ΣΤΟΝ ΚΑΡΚΙΝΟ ΟΥΡΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ

Προεδρείο: Α. Λάζαρης, Σ. Αμπτουλάχ

Οι νέες θεραπευτικός προσεγγίσεις στην αντιμετώπιση  
του μεταστατικού καρκίνου προστάτη
Α. Κυριαζόγλου 

Πώς μεταβάλλεται ο θεραπευτικός αλγόριθμος  
στον μεταστατικό ουροθηλιακό καρκίνο
Ρ. Ζακοπούλου

15.45-16.30	 ΝΕΕΣ  ΠΡΟΟΠΤΙΚΕΣ  
ΣΤΟΝ ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΟ ΚΑΡΚΙΝΟ

Προεδρείο: Ζ. Σαριδάκη, Κ. Γούλα

Θεραπευτική προσέγγιση στον καρκίνο ωοθηκών
Σ. Κόκκαλη

Νέες προοπτικές στην αντιμετώπιση του καρκίνου ενδομητρίου
Χ. Αυγερινού

16.30-17.00	 Διάλειμμα –  Καφές

17.00-18.15	 ΕΞΕΛΙΞΕ ΙΣ  ΣΤΟΝ ΚΑΡΚΙΝΟ ΜΑΣΤΟΥ

Προεδρείο: Α. Κούτρας, Η. Κοττέας

Ορμονοευαίσθητος HER-2 αρνητικός μεταστατικός καρκίνος 
μαστού: Σύγχρονη θεραπευτική στρατηγική
Π. Οικονομοπούλου

Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση της HER-2  
θετικής νόσου του μαστού
Α. Νικολακόπουλος

Καρκίνος του μαστού με χαμηλή έκφραση HER2:  
Νεότερα δεδομένα
Α. Χριστοπούλου
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία

Σάββατο 24 Φεβρουαρίου 2024

18.15-19.15	 ΙΑΤΡ ΙΚΗ ΑΚΡΙΒΕ ΙΑΣ ΣΤΗΝ ΟΓΚΟΛΟΓΙΑ

Προεδρείο: Ν. Καβαντζάς, Α. Νόννη

Ιατρική ακριβείας στην Ογκολογία.  
Ο ρόλος της σύγχρονης Παθολογικής Ανατομικής
Π. Κορκολοπούλου

Νέες τεχνολογίες στη μοριακή ταυτοποίηση των όγκων
Π. Φούκας

90 χρόνια λειτουργίας Α’ Εργαστηρίου Παθολογικής 
Ανατομικής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ: Η συμβολή του  
στη σύγχρονη διαγνωστική Ογκολογία
Ν. Καβαντζάς

19.15-19.45	 δια λεξη 

Προεδρείο: Β. Κοντοζαμάνης, Ε. Κουρέα

Η φαρμακευτική καινοτομία στην Ογκολογία
Ν. Χατζηνικολάου

19.45-20.15	 κεντρικη ομιλια

Προεδρείο: Χ. Κίττας, Β. Φλέσσα

Το κράτος δικαίου και η διεθνής συνεργασία στο  
Εξω-Ατμοσφαιρικό Διάστημα ως παράγοντες υλοποίησης  
της Ατζέντας 2030 για τη Βιώσιμη Ανάπτυξη
Γ. Κυριακόπουλος

20.15-21.00	 ΤΕΛΕΤΗ ΛΗΞΗΣ



GR-KEY-00758-16/10/2023

Για την πλήρη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, παρακαλούμε να απευθύνεστε στην MSD ΑΦΒΕΕ, 
Αγίου Δημητρίου 63, 174 56, Άλιμος. Τηλ.: 210 9897 300, Αρ. ΓΕΜΗ 121808101000

KEYTRUDA C/S.SOL.IN 25MG/ML BTx1 VIALx4ML : 2.593,93 € (Χ.Τ) 2.818,31 € (Λ.Τ)  2.332,24 € (Ν.Τ.)





From transformative medicines
that take on the toughest challenges,

to biosimilar and supportive care
outcome-enabling solutions we’ re

ADVANCING ALL
ANGLES OF CARE

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε 
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα

συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Αναφέρετε κάθε ύποπτη ανεπιθύμητη ενέργεια σύμφωνα με το εθνικό σύστημα 
αναφοράς στο Τμήμα Ανεπιθύμητων Ενεργειών του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων 
(ΕΟΦ) Τηλ. 2132040380, Fax 2106549585, με τη χρήση της Κίτρινης Κάρτας διαθέσιμη 
και στην ιστοσελίδα του ΕΟΦ: www.eof.gr για έντυπη ή ηλεκτρονική υποβολή ή 
εναλλακτικά στην AMGEN Ελλάς Φαρμακευτικά Ε.Π.Ε. Τηλ.: +30 2103447000.

GRC-NP-1123-80011

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

amgen_oncology_print ad_1p_advancing all angles_17X24.indd   1
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LIFE-CHANGING 
INNOVATION 

PERSONA LIZ ED 
CANCER CARE

What science can do 

H A E M A T O L O G Y O N C O L O G Y

ΑstraZeneca Α.Ε., 
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα, 
Tηλ.: 210 6871500, Fax: 210 6859195,
Αρ. Γ.Ε.ΜΗ. 000638901000
www.astrazeneca.gr
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ΟΜΙΛΗΤΕΣ  -  ΠΡΟΕ ΔΡΟΙ

Ι.Κ. Αδαμόπουλος	
Διευθυντής Μονάδος Μεσογειακής Αναιμίας, Ιατρείου Αιματολογικών Παθήσεων. 
Γ.Ν. Μεσσηνίας - Ν.Μ. Καλαμάτας

Η.Ε. Αθανασιάδης 	
Ογκολόγος - Παθολόγος. Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής «ΜΗΤΕΡΑ». Επίκουρος 
Καθηγητής Ογκολογίας  Northwestern University Η.Π.Α

Ν. Αλεβιζόπουλος 	
Παθολόγος Ογκολόγος, Επικουρικός Ιατρός, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Π. Αλεξόπουλος	
Αναπληρωτής Καθηγητής Ψυχιατρικής-Ψυχογηριατρικής. Ψυχιατρική Κλινική, 
Τμήμα Ιατρικής, Σχολή Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Πατρών. Global 
Brain Health Institute, Trinity College Dublin. Department of Psychiatry and 
Psychotherapy, Klinikum rechts der Isar, Faculty of Medicine, Technical University 
of Munich. 

Σ. Αμπτουλάχ 	
MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Επιμελήτρια Α’ Ογκολογικής Κλινικής, 
Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Θ. Αναγνωστάκος	
Πνευμονολόγος - Φυματιολόγος. MD, MSc, PhD.

Χ. Αυγερινού 	
Παθολογος Ογκολόγος, Επικουρική Ιατρός Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Σ. Βακάλη 	
Πνευμονολόγος-Φυματιολόγος, MD, MSc, PhD. Επιμελήτρια Β’ Π.Γ.Ν. Τρίπολης   
«Η Ευαγγελίστρια»

Π. Βλάχος	
Αιματολόγος, Επιμελητής Α’ Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια»

Γ. Νικ. Βλάχου 	
Πνευμονολόγος MD PhD. Διευθύντρια Πνευμονολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν. Τρίπολης  
«Η Ευαγγελίστρια»

Ι. Γεωργακόπουλος	
Επίκουρος Καθηγητής Ακτινοθεραπευτικής Ογκολογίας ΕΣΠΑ, «Αρεταίειο» Π.Ν.Α.  

Κ. Γούλα 	
MD, PhD, Διευθύντρια - Επιστημονικά Υπεύθυνη Παθολογοανατομικού 
Εργαστηρίου Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Σ. Δελήμπαση	
Διευθύντρια ΕΣΥ, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Μ. Δημοπούλου	
Αιματολόγος Συντονίστρια Διευθύντρια ΕΣΥ. Μονάδα Μεσογειακής Αναιμίας Γ.Ν.Α. 
«Λαϊκό». Κέντρο Εμπειρογνωμοσύνης Σπανίων Αιματολογικών Νοσημάτων
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Φ. Ζαγουρή	
Καθηγήτρια Θεραπευτικής Κλινικής ΕΚΠΑ, Παθολόγος - Ογκολόγος ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α. 
«Αλεξάνδρα»

Ρ. Ζακοπούλου 	
MD, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος. Ακαδημαϊκός Υπότροφος Β’ ΠΠΚ, Π.Γ.Ν.«Αττικό»

Χ. Ζήσης	
 MD, PhD, FETCS. Χειρουργός Θώρακος. Διευθυντής ΕΣΥ. Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Γ. Ζωγράφος 	
Ομότιμος Καθηγητής Χειρουργικής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ,. Πρόεδρος Ανώτατου 
Υγειονομικού Συμβουλίου (ΑΥΣ)

Μ.Δ. Θαλασσινού 	
Κλινικός Φαρμακοποιός, MSc στην Κλινική Φαρμακευτική, Φαρμακευτική, ΕΚΠΑ  
& MSc στο Σχεδιασμό Υπηρεσιών Υγείας, Ιατρική, ΕΚΠΑ, Υπεύθυνη Φαρμακευτικού 
Τμήματος Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια», Πρ. Κλινική Αξιολογήτρια,  
Τμήμα Κλινικών Δοκιμών ΕΟΦ.

Σ. Θεοχάρης	
Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής.  Α’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής, 
Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

Ν. Καβαντζάς 	
Καθηγητής-Διευθυντής Α’ Εργαστηρίου Παθολογικής Ανατομικής Ιατρικής Σχολής 
ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»

Σ. Καρακατσάνης	
MD, MSc, PhD, Αιματολόγος, Επικουρικός Επιμελητής Β’ ΕΣΥ, Γ’ Παθολογική 
Κλινική και Ομώνυμο Εργαστήριο Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Γ. Καραμάνου	
RN, MSc ©. Νοσηλεύτρια ΤΕΠ, Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια»

Χ. Κίττας	
Επίτιμος Καθηγητής Ιατρικής Σχολής και Πρώην Πρύτανης Ε.Κ.Π.Α.Υπηρεσιακός 
Υπουργός α.Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και β. Παιδείας και Θρησκευμάτων

Σ. Κόκκαλη	
MD, MSc, Παθολόγος - Ογκολόγος, Β’ Παθολογική Κλινική και Ομώνυμο 
Εργαστήριο, Ιατρικής Σχολή ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Β. Κοντοζαμάνης 	
Πρώην Αναπληρωτής Υπουργός Υγείας και Σύμβουλος Πρωθυπουργού

Π. Κορκολοπούλου	
Παθολογοανατόμος. Καθηγήτρια Α’ Εργαστηρίου Παθολογικής Ανατομικής ΕΚΠΑ

Σ.Ι. Κορφιάς 
Αναπληρωτής Καθηγητής Νευροχειρουργικής Εθνικού & Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου Αθηνών Α’ Νευροχειρουργική Κλινική ΕΚΠΑ, Γ.Ν.Α.  
«Ο Ευαγγελισμός»
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Χ. Κοσμάς	
Παθολόγος Ογκολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος - Διευθυντής Παθολογικού 
Ογκολογικού Τμήματος & Μονάδαας Μεταμόσχευσης Αιμοποιητικών Κυττάρων,  
Γ.Α.Ν.Π. «Μεταξά»

Η. Α. Κοττέας	
Αναπληρωτής Καθηγητής ΕΚΠΑ. Ογκολογική Μονάδα, Γ’ Πανεπιστημιακή Κλινική,  
Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Γ. Κουκουράκης 
MD, PhD. Ακτινοθεραπευτής Ογκολόγος. Διευθυντής Γ.Α.Ν.Α «Ο Άγιος Σάββας». 
Πρόεδρος ΕΕΑΟ. 

Ε. Π. Κουρέα	
Καθηγήτρια Παθολογικής Ανατομικής. Τμήμα Ιατρικής Σχολή Επιστημών Υγείας 
Πανεπιστήμιο Πατρών. Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Παθολογικής Ανατομικής 
(ΕΕΠΑ)

Α. Κούτρας 	
Καθηγητής Παθολογίας-Ογκολογίας Πανεπιστημίου Πατρών

Ν. Κρητικός	
Χειρουργός, τ.Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Ν.Ν. Σπάρτης, Βουλευτής Λακωνίας

Α. Κυριαζόγλου	
MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επικουρικός Επιμελητής, Β’ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική, Ιατρική Σχολή Π.Γ.Ν «Αττικόν»

Γ. Κυριακόπουλος	
Αναπληρωτής Καθηγητής Διεθνούς Δικαίου Νομικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α.

Α. Λάζαρης	
Ιατρός - Ιστοπαθολόγος. Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής, Ιατρική Σχολή 
Ε.Κ.Π.Α., Α’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής

Α.  Μπάμιας	
Καθηγητής Θεραπευτικής-Παθολογίας-Ογκολογίας ΕΚΠΑ Β’ Προπαιδευτική 
Παθολογική Κλινική Π.Γ.Ν «Αττικόν»

Α. Μπιμπής 	
Δρ. Επιμελητης Α’ Νευροχειρουργικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Τρίπολης  
«Η Ευαγγελίστρια»

Γ. Νικήτας	
Διευθυντής Καρδιολογικής Κλινικής Π.Γ.Ν. Τρίπολης «Η Ευαγγελίστρια»

Α. Νικολακόπουλος	
Παθολόγος-Ογκολόγος MD, PhD. Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου 
Πατρών

Α. Νόννη 	
Καθηγήτρια Παθολογικής Ανατομικής. Α’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής. 
Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ
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Κ. Π. Ντελής	
MD., PhD. Ρευματολόγος, Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Πατρών

Π. Οικονομοπούλου	
Παθολόγος – Ογκολόγος, Ογκολογική Μονάδα. Β’ Προπαιδευτική Παθολογική 
Κλινική ΕΚΠΑ, Π.Γ.Ν «Αττικόν»

Χ. Πανόπουλος 	
Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Ογκολογικού Τμήματος, «Ευρωκλινική» 
Αθηνών

Δ. Παπαγεωργίου 	
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Νοσηλευτικής Πανεπιστημίου Πελοποννήσου. 
Προϊστάμενος ΟDC Ευρωκλινική Αθηνών. Πρόεδρος Τομέα Νοσηλευτικής 
Ογκολογίας ΕΣΝΕ

Α. Παπαναστασίου 	
MD, PhD, PharmD, Επίκουρος Καθηγητής Παθολογικής Ανατομικής, Τμήμα 
Βιοϊατρικών Επιστημών, Πανεπιστήμιο Δυτικής Αττικής

Σ. Περουκίδης	
MD, MSc, PhD, Παθολόγος Ογκολόγος, Υπεύθυνος Ογκολογικού Τμήματος,  
Π.Γ.Ν. «Τρίπολης»

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

Π. Ρόχας 	
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Βιολογίας - Βιοχημείας, Τμήμα Νοσηλευτικής Σχολής 
Επιστημών Υγείας, Πανεπιστήμιο Πελοποννήσου

Ζ. Σαριδάκη - Ζώρα	
Πρόεδρος Εταιρείας Ογκολόγων Παθολόγων Ελλάδας (ΕΟΠΕ), Δ/ντρια Α’ 
Ογκολογική Κλινική «Μetropolitan Hospital» Αθήνα, Επιστημονικός Υπεύθυνος 
Ογκολογικού Τμήματος «Aσκληπιός ΔΙΑΓΝΩΣΙΣ», Ηράκλειο Κρήτης

Κ. Σκαρπέλου	
Νοσηλεύτρια ΤΕ, MSc

Γ. Σουρλίγγα	
Νοσηλεύτρια RN, MSc

Σ. Σωτηριανάκος	
MD,MSc,PhD. Διευθυντής Χειρουργικής Κλινικής Γ.Ν.Ν. «Σπάρτης»

Ι. Τζαβάρα	
Νοσηλεύτρια ΤΕ,RN,MSc.

Η. Τζαβέλλα 	
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β’ Π.Γ.Ν. Τρίπολης  
«Η Ευαγγελίστρια»
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Δ. Τρυφωνόπουλος 	
Παθολόγος Ογκολόγος, Διευθυντής Β’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής,   
Γ.Α.Ο.Ν.Α. «Ο Άγιος Σάββας»

Μ. Τσιατάς	
MD, PhD, BSc (Biol) Παθολόγος - Ογκολόγος

Β. Φλέσσα	
Δημοσιογράφος - Κλασική Φιλόλογος

Π.  Φούκας 	
Καθηγητής, Β’ Εργαστήριο Παθολογικής Ανατομικής, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ε. Φραγκιάδης
Επίκουρος Καθηγητής Ουρολογίας ΕΚΠΑ	

Ν. Χαρχαλάκης 	
Αιματολόγος. Διευθυντής Α’ Αιματολογικής Κλινικής Metropolitan General, Αθήνα

Ν. Χατζηνικολάου 	
Mέλος ΔΣ Pfizer Hellas 

Α. Χριστοπούλου	
MD, PhD, Παθολόγος-Ογκολόγος, Διευθύντρια και Υπεύθυνη Ογκολογικής 
Μονάδας, Γ.Ν. Πατρών «Ο Άγιος Ανδρέας»

Α. Χρονάς	
MD, MSc, PhDc. Γενικός Χειρουργός. A’ Προπαιδευτική Χειρουργική Κλινική 
Πανεπιστημίου Αθηνών Γ.Ν.Α  «Ιπποκράτειο». Πρώην Αντιπεριφερειάρχης Υγείας 
& Πρόνοιας Πελοποννήσου. Τακτικό Μέλος Ανώτατου Υγειονομικού Συμβουλιού 
(Α.Υ.Σ)

ΟΜΙΛΗΤΕΣ  -  ΠΡΟΕ ΔΡΟΙ



Η ΜΌΝΗ από του 
στόματος θεραπεία

στέρησης 
ανδρογόνων

επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία
òåìïùçëïìÝêè 120mg

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: Accord Healthcare S.L.U.
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Wednesday, 2 November, 2022 | Frankfurt Marriott Hotel, Germany
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Eνδεικτική Λιανική Τιμή: ORGOVYX F.C.TAB 120MG/TAB BT X 1 ΦΙΑΛΗ (HDPE) X 30 ΔΙΣΚΙΑ : 220,99e
Φαρμακευτικό προϊόν που χορηγείται με περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και 
παρακολούθηση κατά την διάρκεια της αγωγής.

Βιβλιογραφία 1. Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος Orgovyx (accessed 14 Sep 2023), 2. Fragkoulis C, Glykas I, Dellis 
A, Mitsogiannis I, Papatsoris A. Relugolix: A new kid on the block among gonadotrophin-releasing hormone antagonists. Arab J 
Urol. 2021 Oct 24;19(4):460-463. doi: 10.1080/2090598X.2021.1994231. PMID: 34881062; PMCID: PMC8648026, 3. Shore ND, Saad F, 
Cooksonet M et al., Oral Relugolix for Androgen-Deprivation Therapy in Advanced Prostate Cancer, N Engl J Med 2020; 382:2187-2196 
DOI: 10.1056/NEJMoa2004325

Γνωρίζοντας το ORGOVYX®,  
τη μόνη από του στόματος θεραπεία 
στέρησης ανδρογόνων για τον 
προχωρημένο ορμονοευαίσθητο  
καρκίνο του προστάτη.1,2

Επιτυγχάνει ταχεία, σταθερή και χωρίς 
εξάρσεις καταστολή τεστοστερόνης.3

>

>

>Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η οποία διατίθεται σε επόμενη σελίδα.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Η μόνη από του στόματος 
θεραπεία στέρησης ανδρογόνων

ORGOVYX®

Η φωτογραφία δεν απεικονίζει το πραγματικό 
μέγεθος του δισκίου

ad Orgovyx 21x28 20x20 17x24.indd   1 20/11/23   10:57 AM

300 μg 400 μg100 μg 200 μg

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

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

Novartis (Hellas) A.E.B.E. 
12ο χλμ Ε.Ο. Αθηνών-Λαμίας,  

14451 Μεταμόρφωση Αττικής
Τηλ.: 210 28 11 712

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

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

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

Ο Δ Ο Σ  Α Γ Ί Α Σ  Μ Α Ρ Ί Ν Α Σ ,  1 9 0  0 2  Π Α Ί Α Ν Ί Α  Α Τ Τ Ί Κ Ή Σ ,  Τ Ή Λ . :  2 1 0  6 6 9 1  0 0 0 ,  w w w . l a v i p h a r m . c o m

FENT/SAND/LAV/01.2024

Το μέγεθος των δισκίων που απεικονίζονται δεν είναι πραγματικό.

Για συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, σκανάροντας το QR code.
Η έντυπη μορφή της Περίληψης των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος είναι επίσης διαθέσιμη από την εταιρεία Lavipharm Hellas 
A.E., τηλ.: 210 6691 000, e-mail: SafetyGreece@lavipharm.com
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παρακολούθηση κατά την διάρκεια της αγωγής.
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Γνωρίζοντας το ORGOVYX®,  
τη μόνη από του στόματος θεραπεία 
στέρησης ανδρογόνων για τον 
προχωρημένο ορμονοευαίσθητο  
καρκίνο του προστάτη.1,2

Επιτυγχάνει ταχεία, σταθερή και χωρίς 
εξάρσεις καταστολή τεστοστερόνης.3

>

>

>Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η οποία διατίθεται σε επόμενη σελίδα.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»
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Η μόνη από του στόματος 
θεραπεία στέρησης ανδρογόνων

ORGOVYX®

Η φωτογραφία δεν απεικονίζει το πραγματικό 
μέγεθος του δισκίου
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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 ανε-
πιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων 
ενεργειών.
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Orgovyx 120 mg επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δι-
σκίο περιέχει 120 mg ρελουγκολίξης. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. 
παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο.
Ανοιχτό κόκκινο, αμυγδαλόσχημο, επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο (11 mm 
[μήκος] × 8 mm [πλάτος]) με την ένδειξη «R» στη μία πλευρά και την ένδειξη 
«120» στην άλλη πλευρά.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Orgovyx ενδείκνυται 
για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με προχωρημένο ορμονοευαίσθητο καρκίνο του 
προστάτη.
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Η έναρξη και η επίβλεψη της θεραπείας 
με Orgovyx θα πρέπει να γίνεται από εξειδικευμένους ιατρούς με εμπειρία στην 
ιατρική θεραπεία του καρκίνου του προστάτη.
Δοσολογία: Η έναρξη της θεραπείας με Orgovyx πρέπει να γίνεται με δόση έναρξης 
360 mg (τρία δισκία) την πρώτη ημέρα και στη συνέχεια με δόση 120 mg (ένα 
δισκίο) που λαμβάνεται μία φορά ημερησίως περίπου την ίδια ώρα κάθε ημέρα.
Επειδή η ρελουγκολίξη δεν προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων τεστοστερόνης, 
δεν είναι απαραίτητο να προστεθεί κάποιο αντιανδρογόνο ως προστασία από την 
αύξηση κατά την έναρξη της θεραπείας.
Τροποποίηση της δόσης για χρήση με αναστολείς της P-gp: Πρέπει να αποφεύ-
γεται η συγχορήγηση του Orgovyx με από του στόματος αναστολείς της P-γλυ-
κοπρωτεΐνης (P-gp). Εάν δεν μπορεί να αποφευχθεί η συγχορήγηση, το Orgovyx 
πρέπει να λαμβάνεται πρώτο ενώ μεταξύ των δόσεων θα πρέπει να μεσολαβούν 
τουλάχιστον 6 ώρες (βλ. παράγραφο 4.5). Η θεραπεία με Orgovyx μπορεί να δι-
ακόπτεται για έως 2 εβδομάδες εάν απαιτείται ένα σύντομο διάστημα θεραπείας 
με αναστολέα της P-gp.
Τροποποίηση δόσης για χρήση με συνδυασμό P-gp και ισχυρών επαγωγέων του 
CYP3A: Πρέπει να αποφεύγεται η συγχορήγηση του Orgovyx με συνδυασμό P-gp και 
ισχυρών επαγωγέων του P450 (CYP) 3A. Εάν η συγχορήγηση είναι αναπόφευκτη, η 
δόση του Orgovyx πρέπει να αυξάνεται στα 240 mg μία φορά ημερησίως. Μετά τη 
διακοπή του συνδυασμού της P-gp και του ισχυρού επαγωγέα του CYP3A, πρέπει 
να συνεχίζεται η συνιστώμενη δόση των 120 mg του Orgovyx μία φορά ημερησίως 
(βλ. παράγραφο 4.5).
Δόσεις που παραλείφθηκαν: Εάν παραλειφθεί μια δόση, το Orgovyx πρέπει να λη-
φθεί μόλις το θυμηθεί ο ασθενής. Εάν η δόση παραλείφθηκε για περισσότερες από 
12 ώρες, η δόση που παραλείφθηκε δεν πρέπει να ληφθεί και το κανονικό χρονοδι-
άγραμμα των δόσεων θα πρέπει να συνεχιστεί την επόμενη ημέρα.
Εάν η θεραπεία με Orgovyx διακοπεί για περισσότερες από 7 ημέρες, πρέπει να 
γίνει επανέναρξη λήψης του Orgovyx με δόση έναρξης 360 mg την πρώτη ημέρα 
και έπειτα με δόση 120 mg μία φορά ημερησίως.
Ειδικοί πληθυσμοί: Ηλικιωμένοι: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ηλικιω-
μένους ασθενείς (βλ. παράγραφο 5.2).
Νεφρική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με 
ήπια ή μέτρια, νεφρική δυσλειτουργία. Εφιστάται η προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή 
νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.4 και 5.2).
Ηπατική δυσλειτουργία: Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με 
ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παραγράφους 4.4 και 5.2).
Παιδιατρικός πληθυσμός: Δεν υπάρχει σχετική χρήση του Orgovyx σε παιδιά και 
εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών για την ένδειξη της θεραπείας προχωρημένου 
ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη.
Τρόπος χορήγησης: Από στόματος χρήση. Το Orgovyx μπορεί να λαμβάνεται με ή 
χωρίς τροφή (βλ. παράγραφο 5.2). Τα δισκία πρέπει να λαμβάνονται μαζί με λίγο 
υγρό, ανάλογα με τις ανάγκες ενώ πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα.
4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα 
που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Επίδραση στην επιμήκυνση του διαστήματος QT/QTc: Η θεραπεία στέρησης ανδρο-
γόνων μπορεί να επιμηκύνει το διάστημα QT.
Σε ασθενείς με ιστορικό ή παράγοντες κινδύνου για επιμήκυνση του QT και σε 
ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά προϊόντα που ενδέχεται να 
επιμηκύνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο 4.5), οι ιατροί θα πρέπει να αξιολο-
γούν τη σχέση οφέλους-κινδύνου, συμπεριλαμβανομένης της πιθανότητας εμφά-
νισης κοιλιακής ταχυκαρδίας torsade de pointes, πριν από την έναρξη χορήγησης 
του Orgovyx.
Ενδελεχής μελέτη του QT/QTc έδειξε ότι δεν υπήρχε καμία εγγενής επίδραση της 
ρελουγκολίξης στην επιμήκυνση του διαστήματος QTc (βλ. παράγραφο 4.8).
Καρδιαγγειακή νόσος: Στην ιατρική βιβλιογραφία έχουν αναφερθεί καρδιαγγειακές 
παθήσεις, όπως έμφραγμα του μυοκαρδίου και εγκεφαλικό επεισόδιο σε ασθενείς 
με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων. Επομένως, πρέπει να λαμβάνονται υπόψη όλοι 
οι παράγοντες καρδιαγγειακού κινδύνου.
Αλλαγές στην οστική πυκνότητα: Η μακροχρόνια καταστολή της τεστοστερόνης σε 
άντρες που έχουν υποβληθεί σε ορχεκτομή ή έχουν υποβληθεί σε θεραπεία με 
αγωνιστή του υποδοχέα της GnRH ή ανταγωνιστή της GnRH σχετίζεται με μειωμέ-
νη οστική πυκνότητα. Η μειωμένη οστική πυκνότητα, σε ασθενείς με πρόσθετους 
παράγοντες κινδύνου, ενδεχομένως να οδηγήσει σε οστεοπόρωση και αυξημένο 
κίνδυνο οστικού κατάγματος.
Ηπατική δυσλειτουργία: Ασθενείς με γνωστή ή πιθανολογούμενη ηπατική διαταρα-
χή δεν έχουν συμπεριληφθεί σε μακροχρόνιες κλινικές δοκιμές με τη ρελουγκολί-
ξη. Έχουν παρατηρηθεί ήπιες, παροδικές αυξήσεις της αμινοτρανσφεράσης της 
αλανίνης (ALT) και της ασπαρτικής αμινοτρανσφεράσης (AST), οι οποίες όμως δεν 
συνοδεύονται από αύξηση της χολερυθρίνης ούτε σχετίζονται με κλινικά συμπτώ-
ματα (βλ. παράγραφο 4.8). Συνιστάται η παρακολούθηση της ηπατικής λειτουργίας 
σε ασθενείς με γνωστή ή πιθανολογούμενη ηπατική διαταραχή κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας.
Η φαρμακοκινητική της ρελουγκολίξης σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουρ-
γία δεν έχει αξιολογηθεί (βλ. παράγραφο 5.2).
Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία: Η έκθεση στη ρελουγκολίξη σε ασθενείς με σοβα-
ρή νεφρική δυσλειτουργία μπορεί να είναι αυξημένη έως και 2 φορές (βλ. παράγρα-
φο 5.2). Επειδή όμως δεν διατίθεται χαμηλότερη δόση ρελουγκολίξης, εφιστούμε 
την προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία κατά τη χορήγηση δό-
σης των 120 mg ρελουγκολίξης άπαξ ημερησίως. Η ποσότητα της ρελουγκολίξης 
που απομακρύνεται με αιμοκάθαρση δεν είναι γνωστή.
Παρακολούθηση του ειδικού προστατικού αντιγόνου (PSA): Η επίδραση του 
Orgovyx πρέπει να παρακολουθείται με κλινικές παραμέτρους και τα επίπεδα του 
ειδικού προστατικού αντιγόνου (PSA) στον ορό.
Νάτριο: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά 
επικαλυμμένο με υμένιο δισκίο, είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου».
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλλη-
λεπίδρασης
Δυνατότητα άλλων φαρμακευτικών προϊόντων να επηρεάζουν την έκθεση στη ρε-
λουγκολίξη
Αναστολείς της P-gp: Πρέπει να αποφεύγεται η συγχορήγηση του Orgovyx και των 
από στόματος αναστολέων της P-gp. Η ρελουγκολίξη είναι υπόστρωμα της P-gp 
(βλ. παράγραφο 5.2). Κατά τη συγχορήγηση δόσης 120 mg ρελουγκολίξης μετά 
τη χορήγηση δόσεων 500 mg ερυθρομυκίνης, τέσσερις φορές ημερησίως επί 8 
ημέρες, έναν μέτριο αναστολέα της P-gp και έναν μέτριο αναστολέα του CYP3A, 
η περιοχή κάτω από την καμπύλη συγκέντρωσης στο πλάσμα-χρόνου (AUC) και η 
μέγιστη συγκέντρωση (Cmax) της ρελουγκολίξης στο πλάσμα, αυξήθηκε κατά 3,5 και 
2,9 φορές, αντίστοιχα, λόγω της αναστολής της εντερικής P-gp από την ερυθρο-
μυκίνη, που είχε ως αποτέλεσμα την αύξηση στην από στόματος βιοδιαθεσιμότητα 

της ρελουγκολίξης.
Κατά τη συγχορήγηση μιας δόσης 120 mg ρελουγκολίξης και μιας εφάπαξ δόσης 
500 mg αζιθρομυκίνης, ενός ασθενούς αναστολέα της P-gp, η AUC και η Cmax της 
ρελουγκολίξης αυξήθηκαν κατά 1,5 και 1,6 φορές, αντίστοιχα, παρότι στις διάμε-
σες καμπύλες συγκέντρωσης-χρόνου παρατηρήθηκαν αυξήσεις στην έκθεση στη 
ρελουγκολίξη έως και κατά 5 φορές 1-3 ώρες μετά τη χορήγηση της δόσης. Όταν 
η εφάπαξ δόση αζιθρομυκίνης χορηγήθηκε 6 ώρες μετά τη δόση ρελουγκολίξης 
120 mg, η AUC και η Cmax της ρελουγκολίξης αυξήθηκαν κατά 1,4 και 1,3 φορές, 
αντίστοιχα (βλ. Πίνακα 1). Η αύξηση της έκθεσης στη ρελουγκολίξη στις διάμεσες 
καμπύλες συγκέντρωσης-χρόνου ήταν κατά μέγιστο 1,6 φορές μεγαλύτερο στο 
διάστημα των 1-3 ωρών μετά τη χορήγηση της δόσης. Λόγω του περιορισμένου 
αριθμού συμμετεχόντων (n=18) και της υψηλής μεταβλητότητας της ΦΚ, τα δια-
στήματα εμπιστοσύνης γύρω από αυτές τις αυξήσεις ήταν μεγάλα (για την AUC από 
1,0 έως 2,1 φορές μεγαλύτερα).
Η συγχορήγηση του Orgovyx με άλλους από στόματος αναστολείς της P-gp μπορεί 
επίσης να αυξήσει την AUC και την Cmax της ρελουγκολίξης και επομένως μπορεί 
να αυξήσει τον κίνδυνο για εμφάνιση ανεπιθύμητων αντιδράσεων που σχετίζονται 
με το Orgovyx. Φαρμακευτικά προϊόντα που είναι από στόματος αναστολείς της 
P-gp περιλαμβάνουν συγκεκριμένα αντιλοιμώδη (π.χ. αζιθρομυκίνη, ερυθρομυκί-
νη, κλαριθρομυκίνη, γενταμικίνη, τετρακυκλίνη), αντιμυκητιασικούς παράγοντες 
(κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη), αντιυπερτασικά (π.χ. καρβεδιλόλη, βεραπαμίλη), 
αντιαρρυθμικά (π.χ. αμιοδαρόνη, δρονεδαρόνη, προπαφενόνη, κουινιδίνη), αντιστη-
θαγχικους παράγοντες (π.χ. ρανολαζίνη), κυκλοσπορίνη, αναστολείς πρωτεασών 
του ιού της ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας (HIV) ή του ιού της ηπατίτιδας C (HCV) 
(π.χ. ριτοναβίρη, τελαπρεβίρη).
Εάν δεν μπορεί να αποφευχθεί η συγχορήγηση με από στόματος αναστολείς της 
P-gp, μία ή δύο φορές ημερησίως, θα πρέπει να λαμβάνετε πρώτα το Orgovyx, και 
να λάβετε τον από στόματος αναστολέα της P-gp μετά από 6 ώρες και οι ασθενείς 
θα πρέπει να παρακολουθούνται συχνότερα για ανεπιθύμητες αντιδράσεις. Εναλ-
λακτικά, η θεραπεία με Orgovyx μπορεί να διακοπεί έως 2 εβδομάδες εάν απαιτεί-
ται ένα σύντομο διάστημα θεραπείας με αναστολέα της P-gp (π.χ. για συγκεκριμένα 
αντιβιοτικά μακρολίδης). Εάν η θεραπεία με Orgovyx διακοπεί για περισσότερο από 
7 ημέρες, συνεχίστε τη χορήγηση του Orgovyx με δόση έναρξης 360 mg την πρώτη 
ημέρα και έπειτα με 120 mg μία φορά ημερησίως (βλ. παράγραφο 4.2).
Συνδυασμός της P-gp και ισχυρών επαγωγέων του CYP3A: Πρέπει να αποφεύ-
γεται η συγχορήγηση του Orgovyx με συνδυασμό P-gp και ισχυρών επαγωγέων 
του CYP3A. Κατά τη συγχορήγηση δόσης 40 mg ρελουγκολίξης μετά τη χορήγηση 
δόσεων 600 mg ριφαμπικίνης άπαξ ημερησίως επί 13 ημέρες, έναν επαγωγέα της 
P-gp και ισχυρό επαγωγέα του CYP3A, η AUC και η Cmax της ρελουγκολίξης μει-
ώθηκαν κατά 55% και 23%, αντίστοιχα, λόγω της επαγωγής της εντερικής P-gp 
(και του CYP3A) από τη ριφαμπικίνη, που είχε ως αποτέλεσμα τη μείωση της από 
στόματος βιοδιαθεσιμότητας της ρελουγκολίξης. Η συγχορήγηση του Orgovyx με 
άλλους συνδυασμούς της P-gp και ισχυρών επαγωγέων του CYP3A μπορεί επίσης 
να μειώσει την AUC και την Cmax της ρελουγκολίξης και μπορεί επομένως να μει-
ώσει τα θεραπευτικά αποτελέσματα του Orgovyx. Τα φαρμακευτικά προϊόντα που 
είναι συνδυασμός της P-gp και ισχυρών επαγωγέων του CYP3A4 περιλαμβάνουν 
τον αναστολέα του υποδοχέα των ανδρογόνων, απαλουταμίδη, ορισμένα αντι-
σπασμωδικά (π.χ. καρβαμαζεπίνη, φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη), αντιλοιμώδη (π.χ. 
ριφαμπικίνη, ριφαμπουτίνη), βαλσαμόχορτο (Hypericum perforatum), αναστολείς 
πρωτεασών HIV ή HCV (π.χ. ριτοναβίρη) και τους μη νουκλεοσιδικούς αναστολείς 
της αντίστροφης μεταγραφάσης (π.χ. εφαβιρένζη).
Εάν δεν μπορεί να αποφευχθεί η συγχορήγηση, θα πρέπει να αυξηθεί η δόση του 
Orgovyx (βλ. παράγραφο 4.2). Μετά τη διακοπή του συνδυασμού της P-gp και του 
ισχυρού επαγωγέα του CYP3A, θα πρέπει να συνεχιστεί η συνιστώμενη δόση του 
Orgovyx μία φορά ημερησίως.
Άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σημαντικές διαφορές 
στη φαρμακοκινητική της ρελουγκολίξης κατά τη συγχορήγηση της ρελουγκολίξης 
με βορικοναζόλη (ισχυρός αναστολέας του CYP3A, δόσεις των 400 mg δύο φο-
ρές ημερησίως κατά την πρώτη ημέρα ακολουθούμενη από δόσεις των 200 mg 
δύο φορές ημερησίως επί 8 ημέρες), ατορβαστατίνη (δόσεις των 80 mg άπαξ 
ημερησίως επί 10 ημέρες) ή παράγοντες μείωσης οξέων. Δεν παρατηρήθηκαν 
κλινικά σημαντικές διαφορές στη φαρμακοκινητική μιας μονής δόσης των 5 mg 
μιδαζολάμης (ευαίσθητο υπόστρωμα του CYP3A) ή μιας μονής δόσης των 10 mg 
ροσουβαστατίνης (υπόστρωμα της πρωτεΐνης αντίστασης στον καρκίνο του μαστού 
[BCRP]) κατά τη συγχορήγηση με ρελουγκολίξη. Με βάση περιορισμένα δεδομένα 
(n=20) σε άντρες που έλαβαν ταυτόχρονα για έως 266 ημέρες, μια δόση των 120 
mg ρελουγκολίξης και δόσεις των 80 έως 160 mg ενζαλουταμίδης (αναστολέας 
της σηματοδότησης του υποδοχέα ανδρογόνων που είναι ισχυρός επαγωγέας του 
CYP3A και αναστολέας της P-gp) στη φάση 3 της μελέτης, η κατώτατη συγκέντρω-
ση της ρελουγκολίξης στο πλάσμα και οι συγκεντρώσεις της τεστοστερόνης στον 
ορό δεν άλλαξαν σε κλινικά σημαντικό βαθμό με την προσθήκη της ενζαλουταμίδης 
στη μονοθεραπεία με ρελουγκολίξη. Επομένως, η ίδια δόση της ρελουγκολίξης 
μπορεί να διατηρηθεί στη διάρκεια μιας συνδυαστικής θεραπείας.
Εφόσον η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να επιμηκύνει το διάστημα QT, 
πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά η ταυτόχρονη χρήση του Orgovyx με φαρμακευ-
τικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι επιμηκύνουν το διάστημα QT ή φαρμακευτικά 
προϊόντα που μπορούν να προκαλέσουν κοιλιακές ταχυκαρδίες torsade de pointes, 
όπως αντιαρρυθμικά φαρμακευτικά προϊόντα κλάσης IA (π.χ. κινιδίνη, δισοπυραμί-
δη) ή κλάσης III (π.χ. αμιοδαρόνη, σοταλόλη, δοφετιλίδη, ιμπουτιλίδη), μεθαδόνη, 
μοξιφλοξασίνη, αντιψυχωσικά, κλπ. (βλ. παράγραφο 4.4). Η επίδραση των συγχορη-
γούμενων φαρμακευτικών προϊόντων στην έκθεση στη ρελουγκολίξη από κλινικές 
δοκιμές και σχετικές συστάσεις δοσολογίας συνοψίζονται στον Πίνακα 1.
Πίνακας 1. Η επίδραση των συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων στην 
έκθεση στη ρελουγκολίξη (Cmax, AUC0-inf) από κλινικές δοκιμές και συστάσεις

Δοσολογικό 
σχήμα 
αλληλοε-
πιδρώντος 
φαρμάκου

Δοσολογι-
κό σχήμα 
ρελουγκο-
λίξης

Μεταβολή 
στην τιμή
AUC0-inf της 
ρελουγκο-
λίξης

Μεταβολή 
στην τιμή 
Cmax

της ρελου-
γκολίξης

Σύσταση

ερυθρομυκίνη 
500 mg QID, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

3,5 
φορές ↑

2,9 φο-
ρές ↑

Δεν συνιστάται η ταυτόχρονη 
χρήση του Orgovyx με 
ερυθρομυκίνη και άλλους από 
του στόματος αναστολείς 
της P-gp
Εάν η ταυτόχρονη χρήση με 
από του στόματος αναστολείς 
της P-gp μία ή δύο φορές 
ημερησίως είναι αναπό-
φευκτη (π.χ. αζιθρομυκίνη), 
πάρτε πρώτα το Orgovyx και 
διαχωρίστε τη δοσολογία με 
τον αναστολέα της P-gp κατά 
τουλάχιστον 6 ώρες και πα-
ρακολουθείτε τους ασθενείς 
συχνότερα για ανεπιθύμητες 
ενέργειες.

αζιθρομυκίνη
500 mg εφά-
παξ δόση

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

1,5 φορά ↑ 1,6 φο-
ρές ↑

Εάν η ταυτόχρονη χρήση με 
από του στόματος αναστολείς 
της P-gp μία ή δύο φορές 
ημερησίως

αζιθρομυκίνη
500 mg 
εφάπαξ δόση 
6 ώρες μετά 
τη χορήγηση 
της ρελου-
γκολίξης

1,4 
φορές ↑

1,3 φο-
ρές ↑

είναι αναπόφευκτη (π.χ. 
αζιθρομυκίνη), πάρτε πρώτα 
το Orgovyx και διαχωρίστε τη 
δοσολογία με τον αναστολέα 
της P-gp κατά τουλάχιστον 
6 ώρες και παρακολουθείτε 
τους ασθενείς συχνότερα για 
ανεπιθύμητες ενέργειες

βορικοναζόλη 
200 mg BID, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

12% ↑ 18% ↓ Δεν συνιστώνται τρο-
ποποιήσεις της δόσης 
για τη συγχορήγηση της 
ρελουγκολίξης και αναστο-
λέων του CYP3A4 χωρίς 
αναστολή της P-gp

φλουκοναζόλη
200 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

19%↑ 44% ↑

ατορβαστατίνη
80 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

5%↓ 22%↓

ριφαμπικίνη
600 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

55%↓ 23%↓ Δεν συνιστάται η συγχο-
ρήγηση του Orgovyx με 
ριφαμπικίνη και άλλους 
ισχυρούς επαγωγείς του 
CYP3A4 και/ή της P-gp

Δυνατότητα της ρελουγκολίξης να επηρεάζει την έκθεση σε άλλα φαρμακευτικά 
προϊόντα: Η ρελουγκολίξη είναι ένας ασθενής επαγωγέας του μεταβολισμού μέσω 
του CYP3A. Μετά τη συγχορήγηση μίας εφάπαξ δόσης 5 mg μιδαζολάμης, ενός 
ευαίσθητου υποστρώματος του CYP3A, μετά από εφάπαξ ημερήσια χορήγηση δό-
σεων 120 mg του Orgovyx έως τη σταθερή κατάσταση, η AUC0-inf και η Cmax της 
μιδαζολάμης μειώθηκαν έως 22% και 14%, αντίστοιχα, γεγονός που δεν θεωρείται 
κλινικά σημαντικό. Δεν αναμένονται κλινικά σημαντικά αποτελέσματα σε άλλα υπο-
στρώματα του CYP3A4. Ωστόσο, εάν εμφανιστεί μείωση των θεραπευτικών επιδρά-
σεων, τα φαρμακευτικά προϊόντα (π.χ. στατίνες) μπορούν να τιτλοποιηθούν για να 
επιτευχθούν τα επιθυμητά θεραπευτικά αποτελέσματα.
Η ρελουγκολίξη είναι αναστολέας της BCRP in vitro. Κατά την ταυτόχρονη χορήγη-
ση μιας εφάπαξ δόσης 10 mg ροσουβαστατίνης, ενός υποστρώματος της BCRP και 
της OATP1B1, και έπειτα την ημερήσια χορήγηση δόσεων 120 mg ρελουγκολίξης 
έως τη σταθερή κατάσταση, η AUC0-inf και η Cmax της ροσουβαστατίνης μειώθηκαν 
έως 27% και 34%, αντίστοιχα. Η μείωση της έκθεσης στη ροσουβαστατίνη δεν θεω-
ρείται κλινικά σημαντική. Ωστόσο, η ροσουβαστατίνη μπορεί να τιτλοποιηθεί για την 
επίτευξη των επιθυμητών θεραπευτικών αποτελεσμάτων. Η επίδραση της ρελου-
γκολίξης σε άλλα υποστρώματα της BCRP δεν έχει αξιολογηθεί και η σχετικότητα 
για άλλα υποστρώματα της BCRP είναι άγνωστη.
Η ρελουγκολίξη είναι ένας αναστολέας της P-gp in vitro. Ωστόσο, με τη συγχορήγη-
ση μιας μεμονωμένης δόσης 150 mg ετεξιλικής δαβιγατράνης, ενός υποστρώματος 
P-gp, με μια μεμονωμένη δόση 120 mg ρελουγκολίξης, οι τιμές AUC0-inf και Cmax της 
συνολικής δαβιγατράνης αυξήθηκαν κατά 17% και 18%, αντίστοιχα, γεγονός που 
δεν θεωρείται κλινικά σημαντικό. Επομένως, δεν αναμένονται κλινικά σημαντικές 
επιπτώσεις δόσης ρελουγκολίξης 120 mg σε άλλα υποστρώματα της P-gp. Δεδο-
μένου ότι η δόση εφόδου 360 mg ρελουγκολίξης δεν έχει δοκιμαστεί, συνιστάται ο 
διαχωρισμός δόσης της δόσης εφόδου της ρελουγκολίξης από τη χορήγηση άλλων 
υποστρωμάτων της P-gp.
Μελέτες in vitro: Ένζυμα του κυτοχρώματος P450 (CYP): Η ρελουγκολίξη δεν 
είναι αναστολέας των CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ή 
CYP3A4 ούτε επαγωγέας του CYP1A2 ή του CYP2B6 σε κλινικά σημαντικές συγκε-
ντρώσεις στο πλάσμα.
Συστήματα μεταφορέα: Η ρελουγκολίξη δεν είναι αναστολέας των OATP1B1, 
OATP1B3, OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1, MATE2-K ή BSEP σε κλινικά 
σχετικές συγκεντρώσεις στο πλάσμα.
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν ενδείκνυται 
για γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. Δεν προορίζεται για χρήση σε γυναίκες 
που είναι ή είναι πιθανόν να μείνουν έγκυες ή που θηλάζουν (βλ. παράγραφο 4.1).
Αντισύλληψη: Δεν είναι γνωστό εάν η ρελουγκολίξη ή οι μεταβολίτες της εμφανί-
ζονται στο σπέρμα. Βάσει των ευρημάτων σε ζώα και του μηχανισμού δράσης, εάν 
ένας ασθενής έχει σεξουαλική επαφή με γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, πρέπει 
να χρησιμοποιείται αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
και για 2 εβδομάδες μετά την τελευταία δόση του Orgovyx.
Κύηση: Είναι περιορισμένα τα κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση της ρελουγκο-
λίξης σε έγκυο γυναίκα. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν ότι η έκθεση στη ρελουγκο-
λίξη σε πρώιμο στάδιο της εγκυμοσύνης μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο αποβολής 
του εμβρύου (βλ. παράγραφο 5.3). Με βάση τις φαρμακολογικές επιδράσεις, δεν 
μπορεί να αποκλειστεί μια ανεπιθύμητη ενέργεια στην εγκυμοσύνη.
Θηλασμός: Τα αποτελέσματα από μη κλινικές μελέτες υποδεικνύουν ότι η ρελου-
γκολίξη εκκρίνεται στο γάλα θηλαζόντων αρουραίων (βλ. παράγραφο 5.3). Δεν 
υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την παρουσία ρελουγκολίξης ή των 
μεταβολιτών της στο ανθρώπινο γάλα ή σχετικά με την επίδρασή της σε θηλά-
ζον βρέφος. Δεν μπορεί να αποκλειστεί το ενδεχόμενο επίδρασης σε θηλάζοντα 
νεογέννητα/βρέφη.
Γονιμότητα: Βάσει των ευρημάτων σε ζώα και του μηχανισμού δράσης, το Orgovyx 
μπορεί να επηρεάσει τη γονιμότητα σε άντρες με δυνατότητα αναπαραγωγής (βλ. 
παράγραφο 5.3).
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων: Το Orgovyx 
δεν έχει καμία ή έχει ασήμαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανημάτων. Η κόπωση και η ζάλη είναι πολύ συχνές (κόπωση) και συχνές (ζάλη) 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις που μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης και 
χειρισμού μηχανημάτων.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη θεραπεία με ρελουγκολίξη είναι οι φυσιολογικές 
επιδράσεις της καταστολής της τεστοστερόνης, όπως οι εξάψεις (54%), ο μυο-
σκελετικός πόνος (30%) και η κόπωση (26%). Άλλες πολύ συχνές ανεπιθύμητες 
ενέργειες περιλαμβάνουν διάρροια και δυσκοιλιότητα (12% έκαστη).
Κατάλογος των ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες που παρατίθενται στον Πίνακα 2 ταξινομούνται ανάλογα με τη συχνότητα και 
την κατηγορία/οργανικό σύστημα. Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας, οι επιμέ-
ρους ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου παρουσιάζονται κατά σειρά φθίνουσας 
σοβαρότητας. Οι συχνότητες ορίζονται ως πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 
έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1 000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10 000 έως <1/1 
000), πολύ σπάνιες (<1/10 000) και μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με 
βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας, οι επιμέρους 
ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.
Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν στη μελέτη HERO

Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος
Συχνές Αναιμία
Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος
Συχνές Γυναικομαστία
Ψυχιατρικές διαταραχές
Συχνές Αϋπνία

Κατάθλιψη
Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Συχνές Ζάλη

Κεφαλαλγία

Καρδιακές διαταραχές
Σπάνιες Έμφραγμα του μυοκαρδίου
Άγνωστες Επιμηκυμένο διάστημα QT (βλ. 

παραγράφους 4.4 και 4.5)
Αγγειακές διαταραχές
Πολύ συχνές Εξάψεις
Συχνές Υπέρταση
Διαταραχές του γαστρεντερικού
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Πολύ συχνές Διάρροιαα

Δυσκοιλιότητα
Συχνές Ναυτία
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
Συχνές Υπερίδρωση

Εξάνθημα
Όχι συχνές Κνίδωση

Αγγειοοίδημα
Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού
Πολύ συχνές Μυοσκελετικός πόνοςβ

Όχι συχνές Οστεοπόρωση/οστεοπενία
Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού
Συχνές Γενετήσια ορμή μειωμένη
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης
Πολύ συχνές Κόπωσηγ

Παρακλινικές εξετάσεις
Συχνές Σωματικό βάρος αυξημένο

Γλυκόζη αυξημένηδ

Τριγλυκερίδια αυξημέναδ

Χοληστερόλη αίματος αυξημένηε

Όχι συχνές Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη
Αμινοτρασφεράση αλανίνης αυξημένηδ

α Περιλαμβάνει τη διάρροια και την κολίτιδα
β Περιλαμβάνει αρθραλγία, οσφυαλγία, πόνο στα άκρα, μυοσκελετικό πόνο, μυαλγία, 
οστικό πόνο, αυχεναλγία, αρθρίτιδα, μυοσκελετική δυσκαμψία, πόνο στο στήθος μη 
καρδιολογικής αιτιολογίας, πόνο στη σπονδυλική στήλη και μυοσκελετική δυσφορία
γ Περιλαμβάνει την κόπωση και την αδυναμία
δ Αυξήσεις βαθμού 3/4 που εντοπίζονται μέσω της παρακολούθησης κλινικών εργα-
στηριακών εξετάσεων (βλ. παρακάτω)
ε Δεν αναφέρθηκαν αυξήσεις χοληστερόλης >βαθμού 2
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Μεταβολές εργαστηριακών 
παραμέτρων: Οι μεταβολές των εργαστηριακών τιμών που παρατηρήθηκαν κατά 
τη διάρκεια έως και 1 έτους θεραπείας στη μελέτη φάσης 3 (N=622) ήταν στο 
ίδιο εύρος για το Orgovyx και έναν αγωνιστή GnRH (λευπρορελίνη) που χρησιμο-
ποιήθηκε ως ενεργός συγκριτικός παράγοντας. Συγκεντρώσεις ALT ή/και AST >3x 
ανώτερο όριο του φυσιολογικού (ULN) αναφέρθηκαν μετά τη θεραπεία με Orgovyx 
για το 1,4% των ασθενών με φυσιολογικές τιμές πριν από τη θεραπεία. Αύξηση σε 
βαθμό 3/4 της ALT παρατηρήθηκε στο 0,3% των ασθενών και σε βαθμό 3/4 της AST 
στο 0% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Orgovyx, αντίστοιχα. Κανένα συμβάν 
δεν συσχετίστηκε με αυξημένη χολερυθρίνη.
Η συγκέντρωση της αιμοσφαιρίνης μειώθηκε κατά 10 g/L κατά τη διάρκεια έως και 1 
έτους θεραπείας. Αξιοσημείωτη μείωση της αιμοσφαιρίνης (≤105 g/L) παρατηρή-
θηκε στο 4,8% μετά τη θεραπεία με Orgovyx, με μειώσεις σε βαθμό 3/4 στο 0,5%. Η 
γλυκόζη αυξήθηκε σε βαθμό 3/4 στο 2,9% και τα τριγλυκερίδια αυξήθηκαν σε βαθμό 
3/4 στο 2,0% των ασθενών που παρατηρήθηκαν.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογού-
μενων 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 ανεπιθύμη-
τες 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
4.9 Υπερδοσολογία: Δεν υπάρχει γνωστό ειδικό αντίδοτο για την υπερδοσολογία 
με Orgovyx. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, το Orgovyx θα πρέπει να διακόπτεται 
και να λαμβάνονται γενικά υποστηρικτικά μέτρα έως ότου μειωθεί ή υποχωρήσει 
οποιαδήποτε κλινική τοξικότητα, λαμβάνοντας υπόψη τον χρόνο ημιζωής των 61,5 
ωρών. Δεν έχουν ακόμη παρατηρηθεί ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας. Αναμένεται ότι οι αντιδράσεις αυτές θα μοιάζουν με τις ανεπιθύ-
μητες αντιδράσεις που αναφέρονται στην παράγραφο 4.8. Δεν είναι γνωστό εάν η 
ρελουγκολίξη απομακρύνεται με αιμοκάθαρση.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ, 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακο-
θεραπευτική κατηγορία: Ενδοκρινική θεραπεία, άλλοι ανταγωνιστές ορμονών και 
σχετιζόμενοι παράγοντες, κωδικός ATC: L02BX04
Μηχανισμός δράσης: Η ρελουγκολίξη είναι ένας μη πεπτιδικός ανταγωνιστής του 
υποδοχέα GnRH που δεσμεύεται ανταγωνιστικά στους υποδοχείς GnRH στην πρό-
σθια υπόφυση εμποδίζοντας τους εγγενείς GnRH να συνδεθούν και να σηματοδοτή-
σουν την έκκριση της ωχρινοτρόπου ορμόνης (LH) και της ωοθυλακιοτρόπου ορμό-
νης (FSH). Κατά συνέπεια, μειώνεται η παραγωγή τεστοστερόνης από τους όρχεις. 
Στους ανθρώπους, οι συγκεντρώσεις της FSH και της LH μειώνονται ταχέως κατά 
την έναρξη της θεραπείας με Orgovyx και οι συγκεντρώσεις τεστοστερόνης κατα-
στέλλονται σε επίπεδα κάτω των φυσιολογικών συγκεντρώσεων. Η θεραπεία δεν 
σχετίζεται με τις αρχικές αυξήσεις των συγκεντρώσεων FSH και LH και στη συνέ-
χεια της τεστοστερόνης («πιθανή συμπτωματική έξαρση») που παρατηρούνται κατά 
την έναρξη της θεραπείας με ανάλογο της GnRH. Μετά τη διακοπή της θεραπείας, 
οι συγκεντρώσεις των ορμονών της υπόφυσης και των γονάδων επανέρχονται στις 
φυσιολογικές συγκεντρώσεις.
Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Orgovyx αξιολογήθηκε στην HERO, μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης 
μελέτη σε ενήλικες άνδρες με ανδρογονοευαίσθητο προχωρημένο καρκίνο του 
προστάτη που απαιτούσε τουλάχιστον 1 έτος θεραπείας στέρησης ανδρογόνων 
και δεν ήταν υποψήφιοι για χειρουργική θεραπεία ή ακτινοθεραπεία με πρόθεση 
για θεραπεία. Οι κατάλληλοι ασθενείς είχαν είτε ενδείξεις βιοχημικής (PSA) είτε 
κλινικής υποτροπής μετά από τοπική πρωτογενή παρέμβαση με πρόθεση για θερα-
πεία και δεν ήταν υποψήφιοι για χειρουργική επέμβαση διάσωσης, είχαν νεοδιαγνω-
σθείσα ανδρογονοευαίσθητη μεταστατική νόσο ή είχαν προχωρημένη τοπική νόσο 
που είναι απίθανο να θεραπευθεί με πρωτογενή παρέμβαση είτε με χειρουργική 
επέμβαση είτε με ακτινοβολία. Οι κατάλληλοι ασθενείς έπρεπε να έχουν κατάστα-
ση απόδοσης της Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0 ή 1. Οι ασθενείς 
με εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια της θεραπευτικής περιόδου ενθαρύνθηκαν 
να παραμείνουν στη μελέτη και, εφόσον ενδεικνύονταν, ενδεχομένως να έλαβαν 
ακτινοθεραπεία σύμφωνα με τις οδηγίες του ερευνητή. Σε περίπτωση αύξησης των 
επιπέδων του PSA, επετράπηκε στους ασθενείς να λάβουν ενζαλουταμίδη μετά την 
επιβεβαίωση της εξέλιξης του PSA ή δοσεταξέλη κατά τη διάρκεια της μελέτης.
Η παράμετρος της κύριας έκβασης αποτελεσματικότητας ήταν το ποσοστό φαρ-
μακευτικού ευνουχισμού που ορίστηκε ως η επίτευξη και η διατήρηση καταστολής 
της τεστοστερόνης ορού σε επίπεδα ευνουχισμού (<50 ng/dL) έως την ημέρα 29 
για 48 εβδομάδες θεραπείας ενώ παράλληλα αξιολογήθηκε η μη κατωτερότητα της 
ρελουγκολίξης συγκριτικά με την λευπρορελίνη (βλ. Πίνακα 3). Άλλα βασικά δευ-
τερεύοντα καταληκτικά σημεία περιλάμβαναν τα ποσοστά ευνουχισμού την ημέρα 4 
και 15, τα ποσοστά ευνουχισμού με τεστοστερόνη <20 ng/dL την ημέρα 15 και το 
ποσοστό ανταπόκρισης στο PSA την ημέρα 15 (βλ. Πίνακα 4).
Συνολικά 934 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν Orgovyx ή λευπρορελίνη σε 
αναλογία 2:1 για 48 εβδομάδες:
α) Orgovyx σε δόση έναρξης 360 mg την πρώτη ημέρα, ακολουθούμενη από ημερή-
σιες δόσεις 120 mg από το στόμα.
β) Υποδόρια έγχυση λευπρορελίνης 22,5 mg (ή 11,25 mg στην Ιαπωνία, Ταϊβάν και 
Κίνα) κάθε 3 μήνες. Η οξική λευπρορελίνη 11,25 mg κάθε 3 μήνες είναι ένα δο-
σολογικό σχήμα που δεν συνιστάται για την ένδειξη αυτή στην Ευρωπαϊκή Ένωση.
Ο πληθυσμός (N=930) και στις δύο ομάδες θεραπείας είχε διάμεση ηλικία 71 ετών 
(από 47 έως 97 ετών). Η εθνοτική/φυλετική κατανομή ήταν 68% λευκοί, 21% ασιά-
τες, 4,9% μαύροι και 5% άλλοι. Το στάδιο της νόσου κατανεμήθηκε ως εξής: 32% 
μεταστατικό (M1), 31% τοπικά προχωρημένο (T3/4 NX M0 ή οποιοδήποτε T N1 M0), 
28% εντοπισμένο (T1 ή T2 N0 M0) και 10% μη ταξινομήσιμο.
Τα αποτελέσματα της πρωτογενούς αποτελεσματικότητας του Orgovyx έναντι της 

λευπρορελίνης αναφορικά με την επίτευξη και τη διατήρηση της τεστοστερόνης 
ορού σε επίπεδα ευνουχισμού (T <50 ng/dL) παρουσιάζονται στον Πίνακα 3 και 
στο Σχήμα 1. Τα επίπεδα τεστοστερόνης κατά την έναρξη της μελέτης και η χρονική 
πορεία της καταστολής της τεστοστερόνης από το Orgovyx και της λευπρορελίνης 
κατά τη διάρκεια της περιόδου θεραπείας των 48 εβδομάδων, παρουσιάζονται στο 
Σχήμα 2.
Πίνακας 3. Ποσοστά φαρμακευτικού ευνουχισμού (συγκεντρώσεις τεστοστερόνης 
<50 ng/dL) από την εβδομάδα 5 ημέρα 1 (ημέρα 29) έως την εβδομάδα 49 ημέρα 
1 (ημέρα 337) στην HERO

Orgovyx
360/120 mg

Λευπρορελίνη
22,5 ή 11,5 mgα

Αρ. θεραπευόμενων 622β 308β

Ποσοστό ανταποκρινόμενων (95% CI)γ 96,7%
(94,9%, 97,9%)

88,8%
(84,6%, 91,8%)

Διαφορά από λευπρορελίνη (95% CI) 7,9%
(4,1%, 11,8%)δ

τιμή p <0,0001
α Δόση 22,5 mg στην Ευρώπη και Βόρεια Αμερική, δόση 11,25 mg στην Ασία. Το 
ποσοστό ευνουχισμού της υποομάδας ασθενών που ελάμβαναν 22,5 mg λευπρο-
ρελίνης (n=264) ήταν 88,0% (95% CI: 83,4%, 91,4%).
β Δύο ασθενείς σε κάθε βραχίονα δεν έλαβαν τη θεραπεία της μελέτης και δεν 
συμπεριλήφθηκαν.
γ Εκτιμήσεις Kaplan-Meier εντός ομάδας.
δ Η μη κατωτερότητα εξετάστηκε με περιθώριο -10%.

Σχήμα 1: Αθροιστική επίπτωση των συγκεντρώσεων τεστοστερόνης <50 ng/dL 
στην HERO

Σχήμα 2: Συγκεντρώσεις τεστοστερόνης από την έναρξη έως την εβδομάδα 49 
(μέση τιμή και 95% CI) στην HERO

Τα αποτελέσματα των κύριων καταληκτικών δευτερευόντων σημείων εμφανίζονται 
περιληπτικά στον Πίνακα 4.
Πίνακας 4. Περίληψη των κύριων καταληκτικών δευτερευόντων σημείων

Δευτερεύον καταληκτικό σημείο
Orgovyx
(N=622)

Λευπρορελίνη
(N=308) Τιμή p

Αθροιστική πιθανότητα καταστολής της 
τεστοστερόνης έως <50 ng/dL πριν 
από τη χορήγηση δόσης την ημέρα 4

56,0 0,0 <0,0001

Αθροιστική πιθανότητα καταστολής της 
τεστοστερόνης έως <50 ng/dL πριν 
από τη χορήγηση δόσης την ημέρα 15

98,7 12,1 <0,0001

Αναλογία ασθενών με ανταπόκριση 
PSA την ημέρα 15 ακολουθούμενη από 
επιβεβαίωση την ημέρα 29

79,4 19,8 <0,0001

Αθροιστική πιθανότητα καταστολής της 
τεστοστερόνης έως <20 ng/dL πριν 
από τη χορήγηση δόσης την ημέρα 15

78,4 1,0 <0,0001

Συντομογραφίες: PSA = ειδικό προστατικό αντιγόνο.

Παιδιατρικός πληθυσμός: Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έχει δώσει 
απαλλαγή από την υποχρέωση υποβολής των αποτελεσμάτων των μελετών με το 
Orgovyx σε όλες τις υποκατηγορίες του παιδιατρικού πληθυσμού στην θεραπεία 
του προχωρημένου ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη (βλέπε παράγραφο 
4.2 για πληροφορίες σχετικά με την παιδιατρική χρήση).
5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες: Μετά την από στόματος χορήγησης μίας δόσης 
έναρξης 360 mg, η μέση τιμή (±τυπική απόκλιση [±SD]) της AUC0-24 και της Cmax 
της ρελουγκολίξης ήταν 985 (±742) ng.hr/mL και
215 (±184) ng/mL αντίστοιχα. Μετά τη χορήγηση μιας δόσης 120 mg άπαξ ημε-
ρησίως, η μέση τιμή (±SD), της Cmax, Cavg (μέσος όρος συγκέντρωσης στο πλάσμα 
μετά τη μεσολάβηση διαστήματος 24 ώρων μεταξύ των δόσεων) και του Ctrough της 
ρελουγκολίξης σε σταθερή κατάσταση ήταν70 (±65) ng /mL,17,0 (±7) ng/mL και 
10,7 (±4) ng/mL, αντίστοιχα.
Η συσσώρευση της έκθεσης στη ρελουγκολίξη κατά την ημερήσια εφάπαξ χορήγη-
ση μιας δόσης 120 mg ρελουγκολίξης είναι περίπου διπλάσια. Μετά την εφάπαξ 
ημερήσια χορήγηση της ρελουγκολίξης μετά από μια δόση έναρξης 360 mg την 
πρώτη ημέρα της χορήγησης, η σταθερή κατάσταση της ρελουγκολίξης επιτυγχά-
νεται έως την ημέρα 7.
Απορρόφηση: Η απορρόφηση της ρελουγκολίξης κατόπιν από του στόματος χο-
ρήγησης γίνεται κυρίως με τη διαμεσολάβηση της εντερικής P-gp, για την οποία 
η ρελουγκολίξη αποτελεί υπόστρωμα. Μετά την από στόματος χορήγηση, η ρε-
λουγκολίξη απορροφάται γρήγορα φτάνοντας μια μετρήσιμη συγκέντρωση έως 0,5 
ώρες μετά τη δόση ακολουθούμενη από μία ή περισσότερες επακόλουθες μέγιστες 
τιμές απορρόφησης. Ο διάμεσος χρόνος (εύρος) έως την Cmax (tmax) της ρελου-
γκολίξης είναι 2,25 ώρες (0,5 έως 5,0 ώρες). Η απόλυτη βιοδιαθεσιμότητα της 
ρελουγκολίξης είναι 11,6%.
Μετά τη χορήγηση μιας μονής δόσης 120 mg ρελουγκολίξης μετά την κατανάλωση 
ενός γεύματος πλούσιου σε θερμίδες και λιπαρά (περίπου 800 έως 1 000 θερμί-
δες με 500, 220 και 124 από λιπαρά, υδατάνθρακες και πρωτεΐνες, αντίστοιχα), 
η AUC0-∞ και η Cmax μειώθηκαν κατά 19% και 21% αντίστοιχα. Οι μειώσεις στην 
έκθεση στη ρελουγκολίξη με την τροφή δεν θεωρούνται κλινικά σημαντικές και 
επομένως το Orgovyx μπορεί να χορηγείται χωρίς να λαμβάνεται υπόψη η τροφή 
(βλ. παράγραφο 4.2).
Κατανομή: Η ρελουγκολίξη δεσμεύεται σε ποσοστό 68 έως 71% στις πρωτεΐνες 
του ανθρώπινου πλάσματος, πρωτίστως στη λευκωματίνη και σε μικρότερη έκταση 
στην α1-όξινη γλυκοπρωτεΐνη. Ο μέσος λόγος ολικού αίματος προς πλάσμα είναι 

0,78. Με βάση τον φαινόμενο όγκο κατανομής (Vz), η ρελουγκολίξη κατανέμεται 
ευρέως στους ιστούς. Ο εκτιμώμενος όγκος κατανομής σε σταθερή κατάσταση 
(Vss) είναι 3 900 L.
Βιομετασχηματισμός: In vitro μελέτες υποδεικνύουν ότι τα κύρια ένζυμα του CYP 
που συμβάλλουν στον συνολικό ηπατικό οξειδωτικό μεταβολισμό της ρελουγκολί-
ξης ήταν τα CYP3A4/5 (45%) >CYP2C8 (37%) >CYP2C19 (<1%) με τους οξειδω-
τικούς μεταβολίτες, τον μεταβολίτη-Α και τον μεταβολίτη-Β, να σχηματίζονται από 
τα CYP3A4/5 και CYP2C8, αντίστοιχα.
Αποβολή: Μόλις απορροφηθεί, το 19% περίπου της ρελουγκολίξης αποβάλλεται 
στα ούρα ως αμετάβλητη δραστική ουσία, ενώ το 80% περίπου αποβάλλεται μέσω 
πολλαπλών οδών βιομετασχηματισμού, όπως τα CYP3A και CYP2C8, καθώς και 
από πολλαπλές άλλες μικρότερες μεταβολικές οδούς, με μικρή συμβολή από τη 
χολική έκκριση αμετάβλητου φαρμακευτικού προϊόντος ή/και μεταβολιτών. Περίπου 
το 38% της χορηγούμενης δόσης απεκκρίνεται ως μεταβολίτες (εκτός από τον 
μεταβολίτη C) στα κόπρανα και τα ούρα. Ο μεταβολίτης C, ο οποίος σχηματίζεται 
από την εντερική μικροχλωρίδα, είναι ο κύριος μεταβολίτης στα κόπρανα (51%) και 
επιπλέον αντικατοπτρίζει το μη απορροφημένο φάρμακο.
Γραμμικότητα/μη γραμμικότητα: Η ρελουγκολίξη σχετίζεται με μεγαλύτερες από 
τις αναλογικές προς τη δόση αυξήσεις της έκθεσης, σε δόσεις έως 80 mg πε-
ρίπου, γεγονός που συμφωνεί με τον δοσοεξαρτώμενο κορεσμό της εντερικής 
P-gp και την αντίστοιχη φθίνουσα συμβολή της εκροής της εντερικής P-gp στην 
από στόματος βιοδιαθεσιμότητα της ρελουγκολίξης καθώς η δόση αυξάνεται. Κατά 
τον κορεσμό της εντερικής P-gp, ένα μεγαλύτερο ποσοστό της απορρόφησης της 
ρελουγκολίξης διέπεται από παθητική διάχυση και η έκθεση στη ρελουγκολίξη 
αυξάνεται αναλογικά με τη δόση όταν εμπίπτει στο εύρος δόσεων μεταξύ 80 και 
360 mg. Ο κορεσμός της εντερικής P-gp με υψηλότερες δόσεις ρελουγκολίξης 
καταδεικνύεται από τις σχετιζόμενες με τη δόση αυξήσεις της έκθεσης στη ρε-
λουγκολίξη σε σχέση με την ερυθρομυκίνη, έναν ισχυρό αναστολέα της P-gp (και 
μέτριο αναστολέα του CYP3A), όπου οι αυξήσεις της έκθεσης ήταν χαμηλότερες 
για τη δόση των 120 mg συγκριτικά με τις χαμηλότερες δόσεις της ρελουγκολίξης 
(20 ή 40 mg) (βλ. παράγραφο 4.5).
Ειδικοί πληθυσμοί: Οι αναλύσεις του πληθυσμού PK (PopPK) και PopPK/PD υπο-
δηλώνουν ότι δεν υπάρχουν κλινικά αξιοσημείωτες διαφορές της έκθεσης στις 
συγκεντρώσεις ρελουγκολίξης ή τεστοστερόνης με βάση την ηλικία, τη φυλή ή την 
εθνικότητα, τις σωματικές διαστάσεις (βάρος σώματος ή δείκτης μάζας σώματος) 
ή το στάδιο του καρκίνου.
Νεφρική δυσλειτουργία: Βασιζόμενοι στις μελέτες που διεξήχθησαν αποκλειστικά 
για τη νεφρική δυσλειτουργία με 40 mg ρελουγκολίξης, η έκθεση στη ρελουγκολίξη 
(AUC0-t) αυξήθηκε κατά 1,5 φορά σε ασθενείς με μέτρια νεφρική δυσλειτουργία και 
μέχρι 2,0 φορές σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία συγκριτικά με άτο-
μα με φυσιολογική νεφρική λειτουργία. Οι αυξήσεις σε ασθενείς με μέτρια νεφρική 
δυσλειτουργία δεν θεωρούνται κλινικά σημαντικές. Σε σχέση με τους ασθενείς με 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία εφίσταται προσοχή μετά τη χορήγηση εφάπαξ ημε-
ρησίως δόσης 120 mg ρελουγκολίξης (βλ. παράγραφο 4.4).
Δεν έχει αξιολογηθεί η επίδραση της νεφρικής νόσου τελικού σταδίου, με ή χωρίς 
αιμοκάθαρση, στη φαρμακοκινητική της ρελουγκολίξης. Δεν είναι γνωστή η ποσό-
τητα της ρελουγκολίξης που αποβάλλεται με την αιμοκάθαρση.
Ηπατική δυσλειτουργία: Μετά τη χορήγηση μιας μονής δόσης 40 mg ρελουγκολί-
ξης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία, η συνολική έκθεση στην 
ρελουγκολίξη (AUC0-∞) μειώθηκε κατά 31% ή ήταν συγκρίσιμη, αντίστοιχα, σε σύ-
γκριση με άτομα με φυσιολογική ηπατική λειτουργία. Ο μέσος χρόνος ημίσειας ζωής 
αποβολής της ρελουγκολίξης σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια ηπατική δυσλειτουργία 
και σε υγιείς μάρτυρες ασθενείς ήταν συγκρίσιμος.
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για το Orgovyx σε ασθενείς με ήπια ή μέτρια 
ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.2). Δεν έχουν αξιολογηθεί οι επιδράσεις 
της σοβαρής ηπατικής δυσλειτουργίας στη φαρμακοκινητική της ρελουγκολίξης.
5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια: Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύ-
πτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες φαρμακο-
λογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαμβανόμενων δόσεων, γονοτοξικότητας ή 
ενδεχόμενης καρκινογόνου δράσης, εκτός από αυτά που περιγράφονται παρακάτω.
Σε αρσενικά ποντίκια με knock-in ανθρώπινο υποδοχέα GnRH, η από στόματος 
χορήγηση της ρελουγκολίξης μείωσε το βάρος του προστάτη και των σπερματικών 
κύστεων σε δόσεις ≥3 mg/kg δύο φορές ημερησίως για 28 ημέρες. Οι επιδράσεις 
της ρελουγκολίξης ήταν αναστρέψιμες, εκτός από το βάρος των όρχεων, το οποίο 
δεν επανήλθε πλήρως εντός 28 ημερών μετά την αφαίρεση του φαρμάκου. Αυτές οι 
επιδράσεις σε knock-in αρσενικά ποντίκια είναι πιθανόν να σχετίζονται με τη φαρ-
μακοδυναμική της ρελουγκολίξης. Ωστόσο, δεν είναι γνωστή η σχετικότητα αυτών 
των ευρημάτων για τους ανθρώπους. Σε μια μελέτη τοξικότητας σε πιθήκους με 
επαναλαμβανόμενες δόσεις 39 εβδομάδων, δεν υπήρξαν σημαντικές επιδράσεις 
στα αναπαραγωγικά όργανα των αρσενικών με από στόματος ρελουγκολίξη σε δό-
σεις έως 50 mg/kg/ημέρα (περίπου 36 φορές εκείνη της ανθρώπινης έκθεσης στη 
συνιστώμενη δόση των 120 mg ημερησίως με βάση την AUC).
Η ρελουγκολίξη (δόσεις ≥1 mg/kg) κατέστειλε τις συγκεντρώσεις της LH σε ευ-
νουχισμένους αρσενικούς πιθήκους cynomolgus. Ωστόσο, η κατασταλτική επίδρα-
ση της ρελουγκολίξης στην LH και τις ορμόνες του φύλου δεν αξιολογήθηκε στη 
μελέτη τοξικότητας 39 εβδομάδων σε άθικτους πιθήκους. Ως εκ τούτου, δεν είναι 
γνωστό εάν η απουσία επίδρασης στα αναπαραγωγικά όργανα άθικτων αρσενικών 
πιθήκων μπορεί να έχει κάποια συνάφεια με τον άνθρωπο.
Σε κυοφορούντα κουνέλια που έλαβαν από στόματος δόση ρελουγκολίξης κατά τη 
διάρκεια της περιόδου της οργανογένεσης, παρατηρήθηκε αυτόματη αποβολή και 
απώλεια όλων των νεογνών σε επίπεδα έκθεσης (AUC) χαμηλότερα από αυτά που 
επιτεύχθηκαν στη συνιστώμενη ανθρώπινη δόση των 120 mg/ημέρα. Δεν παρατη-
ρήθηκε καμία επίδραση στην εμβρυϊκή ανάπτυξη σε αρουραίους.
Ωστόσο, η ρελουγκολίξη δεν αλληλεπιδρά σημαντικά με τους υποδοχείς GnRH σε 
αυτό το είδος.
Σε θηλάζοντες αρουραίους στους οποίους χορηγήθηκε μια μονή από του στόμα-
τος δόση των 30 mg/kg ραδιοσημασμένης ρελουγκολίξης την ημέρα 14 μετά τον 
τοκετό, η συγκέντρωση της ρελουγκολίξης ή/και των μεταβολιτών της, στις 2 ώρες 
μετά τη δόση, ήταν 10 φορές υψηλότερη στο γάλα συγκριτικά με το πλάσμα, ενώ 
μειώθηκε σε χαμηλά επίπεδα στις 48 ώρες μετά τη δόση.
Το μεγαλύτερο μέρος της ραδιενέργειας στο γάλα προέρχονταν από αναλλοίωτη 
ρελουγκολίξη.
Μελέτες αξιολόγησης περιβαλλοντικού κινδύνου έχουν δείξει ότι η ρελουγκολίξη 
πιθανόν να είναι επικίνδυνη για το υδρόβιο περιβάλλον (βλ. παράγραφο 6.6).
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ. 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Μαννιτόλη (E421), 
Άμυλο καρβοξυμεθυλιωμένο νατριούχο (Ε468) Υδροξυπροπυλική κυτταρίνη (E463) 
Μαγνήσιο στεατικό (E572), Υπρομελλόζη (E464) Τιτανίου διοξείδιο (E171), Σιδήρου 
οξείδιο ερυθρό (E172) Κήρος καρναουβικός (E903)
6.2 Ασυμβατότητες. Δεν εφαρμόζεται.
6.3 Διάρκεια ζωής. 3 χρόνια
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος: Αυτό το φαρμακευτικό 
προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη. Τα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 
Orgovyx παρέχονται σε φιάλη. Κάθε φιάλη από πολυαιθυλένιο (HDPE) υψηλής 
πυκνότητας περιέχει 30 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία και ξηραντικό και 
σφραγίζεται με ένα πώμα ασφαλείας προπυλενίου (PP) για τα παιδιά με το οποίο 
επιτυγχάνεται επαγωγική σφράγιση.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν πιθανόν 
να είναι επικίνδυνο για το περιβάλλον (βλ. παράγραφο 5.3). Κάθε αχρησιμοποίητο 
φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
Μεγέθη συσκευασίας των 30 και των 90 (3 συσκευασίες των 30) επικαλυμμένων 
με λεπτό υμένιο δισκίων.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

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/1/22/1642/001 EU/1/22/1642/002
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ. Ημερομηνία πρώ-
της έγκρισης: 29 Απριλίου 2022
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ. 20 Νοεμβρίου 2023w
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Οι Νέες Προοπτικές  
στην Ογκολογία
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Σας ευχαριστούμε θερμά  
για την πολύτιμη οικονομική στήριξή σας.
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Προωθείται από την εταιρία: 

21º χλμ Εθν. Οδού Αθηνών-Λαμίας,
145 68 Κρυονέρι, Αττικής, Ελλάδα
T: +30 210 8161802, F: +30 210 8161587 

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε 
την Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος 

KAK: STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel, Germany

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

σε συνδυασμό με καρβοπλατίνα και  
πακλιταξέλη για τη θεραπεία ενήλικων  
ασθενών με πρωτοπαθή προχωρημένο ή 
υποτροπιάζοντα καρκίνο του ενδομητρίου (ΚΕ)  
με ανεπαρκή επιδιόρθωση αναντιστοιχιών 
(dMMR)/ υψηλού βαθμού μικροδορυφορική 
αστάθεια MSI-H, οι οποίες είναι υποψήφιες  
για συστηματική θεραπεία.1

και ως μονοθεραπεία ενήλικων ασθενών  
με υποτροπιάζοντα ή προχωρημένο ΚΕ με  
dMMR/MSI H, ο οποίος έχει παρουσιάσει  
εξέλιξη κατά τη  διάρκεια προηγούμενης 
θεραπείας με πλατινούχο σχήμα ή μετά  
από αυτή.1

GlaxoSmithKline ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ Α.Ε.Β.Ε.
Λ. Κηφισίας 266, 15232 Aθήνα, Τηλ. 210 6882100
www.gr.gsk.com
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6 JEMPERLI: Λ.Τ. 6.011,33€, % επιχορήγησης από τους οργανισμούς κοινωνικών 
ασφαλίσεων: 100%, κατόπιν ένταξης του προϊόντος στον Κατάλογο Αποζημιούμενων 
Φαρμάκων. Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση 
και εμπειρία. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο πυκνού διαλύματος για 
παρασκευή διαλύματος προς έγχυση των 10 ml περιέχει 500 mg dostarlimab. 

� Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει  
το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών. Τα 
ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης της καταχώρησης.

Βιβλιογραφία: 1. Jemperli Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Δεκέμβριος 2023

Τα ανωτέρω ισχύουν κατά την ημερομηνία σύνταξης του εντύπου. 
Παρακαλούμε επικοινωνήστε    με την εταιρεία για επιβεβαίωση πλήρως 
ενημερωμένων δεδομένων, για οποιαδήποτε πληροφορία ή/και αναφορά 
Ανεπιθύμητων Ενεργειών στο τηλέφωνο 210 6882100. Για την Περίληψη 
των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος σκανάρετε το QR code. Σε έντυπη 
μορφή είναι διαθέσιμη κατόπιν αιτήσεως στην εταιρεία.

Τα εμπορικά σήματα ανήκουν ή έχουν παραχωρηθεί στον Όμιλο εταιρειών GSK.  
©2024 Όμιλος εταιρειών GSK ή δικαιοπάροχος του Ομίλου GSK.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε
 ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες  

για ΟΛΑ τα φάρμακα
Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

1DAILY DOSE
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JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000 
www.janssen.com.gr
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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»
Η 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-2.281,57 €, Λιανική Τιμή-2.757,08 €

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

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

Το ERLEADA® ενδείκνυται:1

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

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

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

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

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

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

Συνολική Επιβίωση (OS)

Μείωση κινδύνου θανάτου  
έναντι μονοθεραπείας με ADT

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

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

P<0,0001

Σε ασθενείς με >10 οστικές μεταστάσεις  
κατά τη διάγνωση3

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

σε σχέση με τους ασθενείς που δεν πέτυχαν  
τη μείωση PSA904

65% 46% 

ERLEADA® Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Erleada 60  mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ 
ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 60  mg apalutamide. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο (δισκίο). Ελαφρώς κιτρινωπά προς γκριζοπράσινα, επιμήκη, επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία (17  mm μήκος x 9  mm πλάτος), με χαραγμένη την ένδειξη «AR 60» στη μία πλευρά. ΚΛΙΝΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Erleada ενδείκνυται: • για τη θεραπεία του μη μεταστατικού, ανθεκτικού 
στον ευνουχισμό καρκίνου του προστάτη (nm‑CRPC) σε ενήλικους άνδρες, οι οποίοι διατρέχουν υψηλό κίνδυνο να αναπτύξουν 
μεταστατική νόσο. • σε ενήλικους άνδρες για τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη (mHSPC) 
σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων (ADT). Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο 
από τα έκδοχα. Γυναίκες που είναι ή ενδέχεται να μείνουν έγκυες. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Επιληπτικές κρίσεις: Το Erleada δεν ενδείκνυται σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων ή άλλων προδιαθεσικών 
παραγόντων, συμπεριλαμβανομένων μεταξύ άλλων υποκείμενου εγκεφαλικού τραύματος, πρόσφατου αγγειακού εγκεφαλικού 
επεισοδίου (εντός ενός έτους), πρωτοπαθών όγκων εγκεφάλου ή εγκεφαλικών μεταστάσεων. Εάν παρουσιαστεί επιληπτική 
κρίση κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Erleada, η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί οριστικά. Ο κίνδυνος για επιληπτικές κρίσεις 
ενδέχεται να είναι αυξημένος σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία μειώνουν τον ουδό των 
επιληπτικών κρίσεων. Σε δύο τυχαιοποιημένες μελέτες (SPARTAN και TITAN), επιληπτικές κρίσεις εμφανίστηκαν στο 0,6% των 
ασθενών που έλαβαν apalutamide και στο 0,2% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Σε αυτές τις κλινικές 
μελέτες αποκλείστηκε η συμμετοχή ασθενών με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων ή προδιαθεσικούς παράγοντες για επιληπτικές 
κρίσεις. Δεν υπάρχει κλινική εμπειρία στην εκ νέου χορήγηση Erleada σε ασθενείς που εμφάνισαν επιληπτική κρίση. Πτώσεις 
και κατάγματα: Πτώσεις και κατάγματα σημειώθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν apalutamide (βλέπε παράγραφο  Ανεπιθύμητες 
ενέργειες). Οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται σχετικά με τον κίνδυνο για πτώσεις και κατάγματα πριν την έναρξη του 
Erleada και η παρακολούθηση και η διαχείρισή τους θα πρέπει να συνεχίζεται σύμφωνα με τις καθιερωμένες συστάσεις 
θεραπείας και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης παραγόντων στόχευσης των οστών. Ισχαιμική καρδιοπάθεια 
και ισχαιμικές διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου: Ισχαιμική καρδιοπάθεια και ισχαιμικές διαταραχές των αγγείων του 
εγκεφάλου, συμπεριλαμβανομένων συμβάντων που οδήγησαν σε θάνατο, εμφανίστηκαν σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
apalutamide (βλ. παράγραφο  Ανεπιθύμητες ενέργειες). Η πλειοψηφία των ασθενών είχαν παράγοντες κινδύνου καρδιακής / 
ισχαιμικής αγγειακής εγκεφαλικής νόσου. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα ισχαιμικής 
καρδιοπάθειας και ισχαιμικών διαταραχών των αγγείων του εγκεφάλου. Η διαχείριση παραγόντων κινδύνου, όπως η υπέρταση, 
ο διαβήτης ή η δυσλιπιδαιμία θα πρέπει να βελτιστοποιείται, σύμφωνα με την καθιερωμένη φροντίδα. Ταυτόχρονη χρήση με 
άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Το apalutamide είναι ένας ισχυρός επαγωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια 
της αποτελεσματικότητας πολλών φαρμακευτικών προϊόντων ευρείας χρήσεως. Συνεπώς, θα πρέπει να γίνεται επανεξέταση 
των συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων κατά την έναρξη της θεραπείας με apalutamide. Η ταυτόχρονη χρήση του 
apalutamide με φαρμακευτικά προϊόντα που είναι ευαίσθητα υποστρώματα πολλών μεταβολικών ενζύμων ή μεταφορέων 
θα πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν η θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή και δεν μπορούν να 
πραγματοποιηθούν εύκολα προσαρμογές της δόσης, βάσει της παρακολούθησης της αποτελεσματικότητας ή των συγκεντρώσεων 
στο πλάσμα. Η συγχορήγηση του apalutamide με βαρφαρίνη και κουμαρινικά αντιπηκτικά θα πρέπει να αποφεύγεται. Εάν το 
Erleada συγχορηγείται με ένα αντιπηκτικό που μεταβολίζεται από το CYP2C9 (όπως η βαρφαρίνη ή η ασενοκουμαρόλη), θα 
πρέπει επιπροσθέτως να παρακολουθείται ο Διεθνής Κανονικοποιημένος Λόγος (INR). Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Ασθενείς 
με κλινικά σημαντική καρδιαγγειακή νόσο κατά τους τελευταίους 6  μήνες, συμπεριλαμβανομένης της σοβαρής/ασταθούς 
στηθάγχης, του εμφράγματος του μυοκαρδίου, της συμπτωματικής συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας, των αρτηριακών ή 
φλεβικών θρομβοεμβολικών επεισοδίων (π.χ., πνευμονική εμβολή, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, συμπεριλαμβανομένων των 
παροδικών ισχαιμικών επεισοδίων) ή των κλινικά σημαντικών κοιλιακών αρρυθμιών αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες. 
Ως εκ τούτου, δεν έχει τεκμηριωθεί η ασφάλεια του apalutamide σε αυτούς τους ασθενείς. Εάν το Erleada συνταγογραφηθεί, 
οι ασθενείς με κλινικά σημαντική καρδιαγγειακή νόσο θα πρέπει να παρακολουθούνται για παράγοντες κινδύνου όπως 
υπερχοληστερολαιμία, υπερτριγλυκεριδαιμία ή άλλες καρδιομεταβολικές διαταραχές (βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες). 
Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία για αυτές τις καταστάσεις, εφόσον απαιτείται, μετά την έναρξη του Erleada, 
σύμφωνα με τις καθιερωμένες συστάσεις θεραπείας. Η θεραπεία στέρησης ανδρογόνων μπορεί να παρατείνει το διάστημα 
QT: Σε ασθενείς με ιστορικό ή παράγοντες κινδύνου για παράταση του διαστήματος QT, καθώς και σε ασθενείς που λαμβάνουν 
ταυτόχρονα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία ενδέχεται να παρατείνουν το διάστημα QT, οι ιατροί θα πρέπει να αξιολογούν 
την αναλογία οφέλους‑κινδύνου, συμπεριλαμβανομένης της πιθανότητας εμφάνισης κοιλιακής ταχυκαρδίας δίκην ριπιδίου 
(Torsade de pointes) πριν την έναρξη του Erleada. Σοβαρές Δερματικές Ανεπιθύμητες Ενέργειες (SCARs): Αναφορές SCARs μετά 
την κυκλοφορία, συμπεριλαμβανομένων φαρμακευτικής αντίδρασης με ηωσινοφιλία και συστηματικά συμπτώματα (DRESS) 
και συνδρόμου Stevens‑Johnson/τοξικής επιδερμικής νεκρόλυσης (SJS/TEN), τα οποία μπορεί να είναι απειλητικά για τη ζωή 
ή θανατηφόρα, έχουν παρατηρηθεί σε συσχέτιση με τη θεραπεία με Erleada (βλέπε παράγραφο  Ανεπιθύμητες ενέργειες). Οι 
ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται σχετικά με σημεία και συμπτώματα που υποδηλώνουν DRESS ή SJS/TEN. Εάν παρατηρηθούν 
αυτά τα συμπτώματα, το Erleada θα πρέπει να διακοπεί αμέσως και οι ασθενείς θα πρέπει να αναζητήσουν άμεση ιατρική 
συμβουλή. Το Erleada δεν πρέπει να ξεκινά εκ νέου σε ασθενείς που παρουσίασαν DRESS ή SJS/TEN οποιαδήποτε στιγμή ενόσω 
λάμβαναν Erleada και θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο εναλλακτικής θεραπείας. Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν 
περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) στη δόση των 240  mg (4 δισκία), είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο 
νατρίου». Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι κόπωση 
(26%), δερματικό εξάνθημα (26% οποιουδήποτε βαθμού και 6% Βαθμού 3 ή 4), υπέρταση (22%), έξαψη (18%), αρθραλγία 
(17%), διάρροια (16%), πτώση (13%) και μείωση σωματικού βάρους (13%). Άλλες σημαντικές ανεπιθύμητες ενέργειες 
περιλαμβάνουν κατάγματα (11%) και υποθυρεοειδισμό (8%). Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται παρακάτω ανά κατηγορία 
συχνότητας εμφάνισης. Οι κατηγορίες συχνότητας εμφάνισης ορίζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 
έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000) και μη 
γνωστές (η συχνότητα εμφάνισης δεν μπορεί να εκτιμηθεί με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας 
εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που διαπιστώθηκαν σε κλινικές μελέτες
Κατηγορία/Οργανικό Σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια και συχνότητα εμφάνισηςα 
Διαταραχές του ενδοκρινικού συστήματος συχνές: υποθυρεοειδισμόςβ

Διαταραχές του μεταβολισμού και της 
θρέψης

πολύ συχνές: μειωμένη όρεξη
συχνές: υπερχοληστερολαιμία, υπερτριγλυκεριδαιμία

Διαταραχές του νευρικού συστήματος συχνές: δυσγευσία, ισχαιμικές διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλουγ

όχι συχνές: επιληπτική κρίσηδ (βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση)

Καρδιακές διαταραχές συχνές: ισχαιμική καρδιοπάθειαε

μη γνωστές: παράταση του διαστήματος QT (βλ. παράγραφο Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση)

Αγγειακές διαταραχές πολύ συχνές: έξαψη, υπέρταση
Διαταραχές του γαστρεντερικού πολύ συχνές: διάρροια
Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

πολύ συχνές: δερματικό εξάνθημαζ

συχνές: κνησμός, αλωπεκία
μη γνωστές: φαρμακευτική αντίδραση με ηωσινοφιλία και συστηματικά 
συμπτώματα (DRESS)η, θ, σύνδρομο Stevens‑Johnson/τοξική επιδερμική 
νεκρόλυση (SJS/TEN)η, θ

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού ιστού

πολύ συχνές: κάταγμαι, αρθραλγία
συχνές: μυϊκός σπασμός

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

πολύ συχνές: κόπωση

Παρακλινικές εξετάσεις πολύ συχνές: μειωμένο σωματικό βάρος
Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές 
θεραπευτικών χειρισμών

πολύ συχνές: πτώση

α Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών που παρουσιάζονται βασίζονται στην ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο περίοδο 
των κλινικών μελετών

β Περιλαμβάνεται υποθυρεοειδισμός, αυξημένα επίπεδα θυρεοειδοτρόπου ορμόνης στο αίμα, μειωμένη θυροξίνη, αυτοάνοση 
θυρεοειδίτιδα, μειωμένη ελεύθερη θυροξίνη, μειωμένη τριιωδοθυρονίνη

γ Περιλαμβάνεται παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, διαταραχή των αγγείων του εγκεφάλου, 
ισχαιμικό αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, αρτηριοσκλήρυνση καρωτίδας, στένωση καρωτίδας, ημιπάρεση, βοθριωτό 
έμφρακτο, βοθριωτό αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, θρομβωτικό εγκεφαλικό έμφρακτο, αγγειακή εγκεφαλοπάθεια, 
έμφρακτο παρεγκεφαλίδας, εγκεφαλικό έμφρακτο και εγκεφαλική ισχαιμία

δ Περιλαμβάνει δάγκωμα της γλώσσας
ε Περιλαμβάνει στηθάγχη, ασταθή στηθάγχη, έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου, απόφραξη 

στεφανιαίας αρτηρίας, στένωση στεφανιαίας αρτηρίας, οξύ στεφανιαίο σύνδρομο, αρτηριοσκλήρυνση στεφανιαίας 
αρτηρίας, δοκιμασία κοπώσεως μη φυσιολογική, αυξημένη τροπονίνη, ισχαιμία του μυοκαρδίου

ζ Βλέπε «Δερματικό εξάνθημα» στην ενότητα «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών»
η Ανεπιθύμητη ενέργεια μετά την κυκλοφορία 
θ Bλέπε παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
ι Περιλαμβάνεται κάταγμα πλευρών, κάταγμα οσφυϊκού σπονδύλου, συμπιεστικό κάταγμα σπονδυλικής στήλης, κάταγμα 

σπονδυλικής στήλης, κάταγμα άκρου ποδός, κάταγμα ισχίου, κάταγμα βραχιόνιου οστού, κάταγμα θωρακικού σπονδύλου, 
κάταγμα άνω άκρου, κάταγμα ιερού οστού, κάταγμα άκρας χείρας, κάταγμα ηβικού οστού, κάταγμα κοτύλης, κάταγμα 
αστραγάλου, συμπιεστικό κάταγμα, κάταγμα πλευρικού χόνδρου, κάταγμα οστών του προσώπου, κάταγμα κάτω άκρου, 
οστεοπορωτικό κάταγμα, κάταγμα καρπού, αποσπαστικό κάταγμα, κάταγμα περόνης, κάταγμα κόκκυγα, κάταγμα πυέλου, 
κάταγμα κερκίδας, κάταγμα στέρνου, κάταγμα από υπερβολική επιβάρυνση, μετατραυματικό κάταγμα, κάταγμα αυχενικού 
σπονδύλου, κάταγμα του αυχένα του μηριαίου οστού, κάταγμα κνήμης. Βλέπε παρακάτω.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Δερματικό εξάνθημα: Το δερματικό εξάνθημα που σχετίζεται με το 
apalutamide περιγράφηκε συνήθως ως κηλιδώδες ή κηλιδοβλατιδώδες. Στο δερματικό εξάνθημα περιλαμβάνεται εξάνθημα, 
κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, γενικευμένο εξάνθημα, κνίδωση, κνησμώδες εξάνθημα, κηλιδώδες εξάνθημα, επιπεφυκίτιδα, 
πολύμορφο ερύθημα, βλατιδώδες εξάνθημα, αποφολίδωση δέρματος, εξάνθημα γεννητικών οργάνων, ερυθηματώδες εξάνθημα, 
στοματίτιδα, φαρμακευτικό εξάνθημα, στοματικά έλκη, φλυκταινώδες εξάνθημα, φλύκταινες, βλατίδες, πεμφιγοειδές, διάβρωση 
του δέρματος, δερματίτιδα και κυστικό εξάνθημα Ανεπιθύμητες ενέργειες δερματικού εξανθήματος αναφέρθηκαν στο 26% των 
ασθενών που έλαβαν apalutamide. Βαθμού 3 δερματικά εξανθήματα (ορίστηκαν ως εκείνα που καλύπτουν > 30% της επιφάνειας 
σώματος [BSA]) αναφέρθηκαν με τη θεραπεία με apalutamide στο 6% των ασθενών. Ο διάμεσος χρόνος έως την εμφάνιση 
δερματικού εξανθήματος ήταν 83 ημέρες. Στο 78% των ασθενών το εξάνθημα απέδραμε, με διάμεσο χρόνο έως την αποδρομή 
78  ημέρες. Στα φαρμακευτικά προϊόντα που χρησιμοποιήθηκαν περιλαμβάνονταν τοπικά κορτικοστεροειδή, από στόματος 
αντιισταμινικά και το 19% των ασθενών έλαβαν συστηματικά κορτικοστεροειδή. Στους ασθενείς με δερματικό εξάνθημα, η 
δόση διεκόπη στο 28% των ασθενών και ελαττώθηκε στο 14% των ασθενών. Το δερματικό εξάνθημα επανεμφανίστηκε στο 
59% των ασθενών στους οποίους πραγματοποιήθηκε προσωρινή διακοπή της δόσης. Το δερματικό εξάνθημα οδήγησε σε 
διακοπή της θεραπείας με apalutamide στο 7% των ασθενών που εμφάνισαν δερματικό εξάνθημα. Πτώσεις και κατάγματα: Στη 
μελέτη  ARN‑509‑003, κάταγμα αναφέρθηκε στο 11,7% των ασθενών που έλαβαν apalutamide και στο 6,5% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Οι μισοί ασθενείς είχαν πτώση μέσα σε διάστημα 7 ημερών πριν από το κάταγμα και στις δύο 
ομάδες θεραπείας. Πτώσεις αναφέρθηκαν στο 15,6% των ασθενών που έλαβαν apalutamide, έναντι 9,0% των ασθενών που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο (βλ. παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Ισχαιμική καρδιοπάθεια και 
ισχαιμικές διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου: Σε μία τυχαιοποιημένη μελέτη (SPARTAN) σε ασθενείς με nmCRPC, ισχαιμική 
καρδιοπάθεια εμφανίστηκε στο 4% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με apalutamide και στο 3% των ασθενών που έλαβαν 
εικονικό φάρμακο. Σε μία τυχαιοποιημένη μελέτη (TITAN) σε ασθενείς με mHSPC, ισχαιμική καρδιοπάθεια εμφανίστηκε στο 4% 
των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με apalutamide και στο 2% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Συνολικά, στις 
μελέτες SPARTAN και TITAN, 6 ασθενείς (0,5%) που έλαβαν apalutamide και 2 ασθενείς (0,2%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο 
απεβίωσαν λόγω ισχαιμικής καρδιοπάθειας (βλ. παράγραφο  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Στη 
μελέτη SPARTAN, με μία διάμεση έκθεση 32,9 μηνών για το apalutamide και 11,5 μηνών για το εικονικό φάρκακο, ισχαιμικές 
διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου εμφανίστηκαν στο 4% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με apalutamide και 
στο 1% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο (βλ. παραπάνω). Στη μελέτη TITAN, ισχαιμικές διαταραχές των αγγείων 
του εγκεφάλου εμφανίστηκαν σε παρόμοια αναλογία στους ασθενείς στις ομάδες του apalutamide (1,5%) και του εικονικού 
φαρμάκου (1,5%). Συνολικά, στις μελέτες SPARTAN και TITAN, 2  ασθενείς (0,2%) που έλαβαν apalutamide και κανένας από 
τους ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο απεβίωσαν λόγω ισχαιμικής διαταραχής των αγγείων του εγκεφάλου (βλ. 
παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). Υποθυρεοειδισμός: Υποθυρεοειδισμός αναφέρθηκε στο 
8% των ασθενών που έλαβαν apalutamide και στο 2% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο, με βάση τις αξιολογήσεις 
της θυρεοειδοτρόπου ορμόνης (TSH) ανά 4 μήνες. Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες Βαθμού 3 ή 4. Υποθυρεοειδισμός 
εμφανίστηκε στο 30% των ασθενών που λάμβαναν ήδη θεραπεία υποκατάστασης του θυρεοειδούς στο σκέλος του apalutamide 
και στο 3% των ασθενών στο σκέλος του εικονικού φαρμάκου. Στους ασθενείς που δεν λάμβαναν θεραπεία υποκατάστασης 
του θυρεοειδούς, υποθυρεοειδισμός εμφανίστηκε στο 7% των ασθενών που έλαβαν apalutamide και στο 2% των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο. Όταν ενδείκνυται κλινικά, πρέπει να ξεκινά θεραπεία υποκατάστασης του θυρεοειδούς ή να 
προσαρμόζεται η δόση της. 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 Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR‑15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 2106549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ 
ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen‑Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B‑2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/18/1342/001. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 22 Σεπτεμβρίου 
2023. Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και 
παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ / ΤΙΜΕΣ 

Περιεκτικότητα Συσκευασία Νοσοκομειακή Τιμή Λιανική Τιμή
F.C.TAB 60MG/TAB BTx112 δισκία σε blisters PVC/PCTFE/alu 2.281,57 € 2.757,08 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen‑Cilag Φαρμακευτική Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 56,  
151 21 Πεύκη, τηλ. 210 8090000.



 

JANSSEN-CILAG ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.B.E.
Λεωφόρος Ειρήνης 56, 151 21, Πεύκη, Αθήνα, Τηλ.: 210 8090000 
www.janssen.com.gr
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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»
Η 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-2.281,57 €, Λιανική Τιμή-2.757,08 €

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

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

Το ERLEADA® ενδείκνυται:1

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

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

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

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

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

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

Συνολική Επιβίωση (OS)

Μείωση κινδύνου θανάτου  
έναντι μονοθεραπείας με ADT

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

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

P<0,0001

Σε ασθενείς με >10 οστικές μεταστάσεις  
κατά τη διάγνωση3

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

σε σχέση με τους ασθενείς που δεν πέτυχαν  
τη μείωση PSA904

65% 46% 



ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 2.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
2.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 12.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 2.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR  Λ.Τ.: 5,83 € 
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivor 3.500 IU antiXa/0,2 ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες. ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
3.500 IU (anti Factor Xa*) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα (ισοδύναμη με 17.500 IU (anti Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος). Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες 
anti-Factor Xa δραστικότητας (IU) με βάση το Πρώτο Διεθνές Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVOR 3.500 IU anti-Xa/0,2 ml BT x 2 PF.SYR Λ.Τ.: 10,74  BT x 30 PF.SYR Λ.Τ.: 120,83 €
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Ivormax 25.000 IU anti-Xa/ml ενέσιμου διαλύματος σε προγεμισμένες σύριγγες ΠΟΙΟΤΙΚΗ & ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Bemiparin sodium: 
25.000 IU (anti-Factor Xa*) ανά ml ενέσιμου διαλύματος. Iσοδύναμη με: 5.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,2 ml προγεμισμένη σύριγγα, 7.500 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,3 ml προγεμισμένη 
σύριγγα, 10.000 IU (anti-Factor Xa) ανά 0,4 ml προγεμισμένη σύριγγα. * Η δραστικότητα περιγράφεται σε Διεθνείς μονάδες anti-Factor Xa δραστικότητας (IU)  με βάση το Πρώτο Διεθνές 
Πρότυπο Αναφοράς  Ηπαρίνης Χαμηλού Μοριακού Βάρους. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ: IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.
SYRx0,2ML  Λ.Τ.: 21,86€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml, BTx2PF.SYRx0,3ML Λ.Τ.: 19,09€, IVORMAX 25.000 IU anti-Xa/ml BTx2PF.SYRx0,4ML Λ.Τ.: 23,33€
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένες σύριγγες. (Άχρωμο ή ελαφρώς κιτρινωπό, διαυγές διάλυμα, ελεύθερο ορατών σωματιδίων). ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. – Οδός Τατοΐου, 146 71 Νέα Ερυθραία, Τηλ. 210 8009111. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 12-10-2021
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον ΚΑΚ κατόπιν αιτήσεως.

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

ai16496520008_VE_22096_IVO_4_2022_17x24_HR.pdf   1   11/4/22   7:40 AM



Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας:
Samsung Bioepis NL B.V., Olof Palmestraat 10, 
2616 LR Delft, Ολλανδία

Τοπικός Αντιπρόσωπος:

ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε. - Έδρα : Οδός Βαρυμπόμπης 8, 14671 Ν. Ερυθραία, Κηφισιά, Ταχ. Θυρίδα 52894, 146 10 Ν. Ερυθραία 
Τηλ. : 210 8009111• Fax: 210 8071573 • E-mail: mailbox@vianex.gr  • WEBSITE: www.vianex.gr  
ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ: Ακαδήμου 113, 562 24 Εύοσμος Θεσσαλονίκης • Τηλ.: 2310 861683
AΡ.   Γ.Ε.ΜΗ. 000274201000
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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»

150mg και 420mg 

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας

Πριν συνταγογραφήσετε ONTRUZANT™, συμβουλευτείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 
που διατίθεται από τον Κ.Α.Κ. 

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από ιατρό
με κατάλληλη ειδίκευση & εμπειρία.

Λιανική Τιμή:
ONTRUZANT™ PD.C.S.INF 150MG/VIAL BTx1 VIAL / Λ.Τ: 388,13€ 
ONTRUZANT™ PD.C.S.INF 420MG/VIAL BTx1 VIAL / Λ.Τ: 1096,17€
(Σε περίπτωση τροποποίησης του Δελτίου Τιμών ισχύει η νεότερη τιμή)

© 2024 Organon group of companies. All rights reserved.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

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

Tibsovo 250mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ*
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο (δισκίο). 
Μπλε, ωοειδούς σχήματος, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία μήκους περίπου 18 mm, χαραγμένα με 
την ένδειξη «IVO» στη μία πλευρά και «250» στην άλλη πλευρά.
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*
Το Tibsovo σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με 
νεοδιαγνωσθείσα οξεία μυελογενή λευχαιμία (ΟΜΛ) με μετάλλαξη ισοκιτρικής αφυδρογονάσης-1 (IDH1) 
R132, οι οποίοι δεν είναι επιλέξιμοι να λάβουν τυπική εισαγωγική χημειοθεραπεία.
Η μονοθεραπεία με Tibsovo ενδείκνυται για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με τοπικά προχωρημένο ή 
μεταστατικό χολαγγειοκαρκίνωμα με μετάλλαξη IDH1 R132, οι οποίοι υποβλήθηκαν προηγουμένως σε 
θεραπεία με τουλάχιστον μία προηγούμενη γραμμή συστηματικής θεραπείας.
ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ*
Η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινά υπό την επίβλεψη ιατρών με εμπειρία στη χρήση αντικαρκινικών 
φαρμακευτικών προϊόντων. Πριν από τη λήψη του Tibsovo, οι ασθενείς πρέπει να έχουν επιβεβαιώσει τη 
μετάλλαξη IDH1 R132 χρησιμοποιώντας μια κατάλληλη διαγνωστική εξέταση.
Πριν από την έναρξη της θεραπείας πρέπει να διενεργείται ηλεκτροκαρδιογράφημα (ΗΚΓ). Το διορθωμένο 
διάστημα QT (QTc) της καρδιακής συχνότητας θα πρέπει να είναι μικρότερο από 450 msec πριν από την 
έναρξη της θεραπείας και, παρουσία μη φυσιολογικού διαστήματος QT, οι θεράποντες ιατροί θα πρέπει να 
επανεκτιμήσουν διεξοδικά το όφελος/κίνδυνο της έναρξης της ιβοσιδενίμπης. 
Η γενική αίματος και οι βιοχημικές εξετάσεις αίματος θα πρέπει να αξιολογούνται πριν από την έναρξη του 
Tibsovo, τουλάχιστον μία φορά εβδομαδιαίως για τον πρώτο μήνα της θεραπείας, μία φορά κάθε δεύτερη 
εβδομάδα για τον δεύτερο μήνα και σε κάθε ιατρική επίσκεψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας, όπως 
ενδείκνυται κλινικά.
Δοσολογία
Οξεία μυελογενής λευχαιμία: Η συνιστώμενη δόση είναι 500 mg ιβοσιδενίμπης (2 x 250 mg δισκία) 
λαμβανόμενα από στόματος άπαξ ημερησίως. 
Η ιβοσιδενίμπη θα πρέπει να ξεκινά στον Kύκλο 1 Ημέρα 1 σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη σε 75 mg/
m2 επιφάνειας σώματος, ενδοφλεβίως ή υποδόρια, μία φορά ημερησίως τις Ημέρες 1-7 κάθε κύκλου 
28 ημερών. Ο πρώτος κύκλος θεραπείας της αζακιτιδίνης θα πρέπει να χορηγείται στο 100% της δόσης. 
Συνιστάται οι ασθενείς να λαμβάνουν θεραπεία για τουλάχιστον 6 κύκλους.
Χολαγγειοκαρκίνωμα: Η συνιστώμενη δόση είναι 500 mg ιβοσιδενίμπης (2 x 250 mg δισκία) λαμβανόμενα 
από στόματος άπαξ ημερησίως. 
Τροποποίηση της δόσης για συγχορήγηση μέτριων ή ισχυρών αναστολέων του CYP3A4, για ανεπιθύμητες 
ενέργειες: σύνδρομο διαφοροποίησης, λευκοκυττάρωση, παράταση του διαστήματος QTc και άλλες 
ανεπιθύμητες ενέργειες Βαθμού 3 ή υψηλότερου. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ*
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Συγχορήγηση ισχυρών επαγωγέων του CYP3A4 ή δαβιγατράνη.
Συγγενές σύνδρομο μακρού QT.
Οικογενειακό ιστορικό αιφνίδιου θανάτου ή πολυμορφικής κοιλιακής αρρυθμίας.
Διάστημα QT/QTc >500 msec, ανεξάρτητα από τη μέθοδο διόρθωσης.
ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ*
Σύνδρομο διαφοροποίησης σε ασθενείς με οξεία μυελογενή λευχαιμία: Το σύνδρομο διαφοροποίησης 
μπορεί να είναι απειλητικό για τη ζωή ή θανατηφόρο εάν δεν αντιμετωπιστεί. Οι ασθενείς πρέπει να 
ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα του συνδρόμου διαφοροποίησης, να συμβουλεύονται να 
επικοινωνήσουν αμέσως με τον ιατρό τους εάν αυτά εμφανιστούν και για την ανάγκη να έχουν πάντα μαζί 
τους την Κάρτα Προειδοποίησης Ασθενούς.
Διακόψτε τη θεραπεία με Tibsovo εάν τα σοβαρά σημεία/συμπτώματα εμμένουν για περισσότερο από 
48 ώρες μετά την έναρξη των συστηματικών κορτικοστεροειδών και συνεχίστε τη θεραπεία με 500 
mg ιβοσιδενίμπης άπαξ ημερησίως όταν τα σημεία/συμπτώματα είναι μέτρια ή ηπιότερα και μετά από 
βελτίωση της κλινικής κατάστασης του ασθενή.
Παράταση του διαστήματος QTc: Οποιεσδήποτε διαταραχές θα πρέπει να αντιμετωπίζονται άμεσα. Σε 
περίπτωση ενδεικτικής συμπτωματολογίας, θα πρέπει να διενεργείται ΗΚΓ όπως ενδείκνυται κλινικά. 
Σε περίπτωση σοβαρού εμέτου και/ή διάρροιας, πρέπει να γίνει αξιολόγηση των ηλεκτρολυτικών 
διαταραχών ορού. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τον κίνδυνο παράτασης του QT, τα σημεία 
και τα συμπτώματά του και να συμβουλεύονται να επικοινωνήσουν αμέσως με τον ιατρό τους εάν αυτά 
εμφανιστούν.
Η συγχορήγηση φαρμακευτικών προϊόντων που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστημα QTc, ή μέτριων 
ή ισχυρών αναστολέων του CYP3A4, μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο παράτασης του διαστήματος QTc και 
θα πρέπει να αποφεύγονται, εφόσον είναι εφικτό, κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Tibsovo. Οι ασθενείς 
θα πρέπει να αντιμετωπίζονται με προσοχή και να παρακολουθούνται στενά για παράταση του διαστήματος 
QTc, εάν δεν είναι δυνατή η χρήση κατάλληλης εναλλακτικής θεραπείας. Θα πρέπει να διενεργείται ΗΚΓ 
πριν από τη συγχορήγηση, εβδομαδιαία παρακολούθηση για τουλάχιστον 3 εβδομάδες και στη συνέχεια 
όπως ενδείκνυται κλινικά. Εάν η χορήγηση φουροσεμίδης (ένα υπόστρωμα του OAT3) ενδείκνυται κλινικά 
για την αντιμετώπιση των σημείων/συμπτωμάτων του συνδρόμου διαφοροποίησης, οι ασθενείς θα πρέπει 
να παρακολουθούνται στενά για ηλεκτρολυτικές διαταραχές και παράταση του διαστήματος QTc.
Οι ασθενείς με συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια ή ηλεκτρολυτικές διαταραχές θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά, με περιοδική παρακολούθηση των ΗΚΓ και των ηλεκτρολυτών, κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με ιβοσιδενίμπη.
Η θεραπεία με Tibsovo θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά εάν οι ασθενείς εμφανίσουν παράταση του 
διαστήματος QTc με σημεία ή συμπτώματα απειλητικής για τη ζωή αρρυθμίας. Η ιβοσιδενίμπη πρέπει να 
χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που είτε έχουν επίπεδα λευκωματίνης κάτω του φυσιολογικού 
εύρους τιμών ή είναι λιποβαρείς.
Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία: Το Tibsovo θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία και αυτός ο πληθυσμός ασθενών θα πρέπει να παρακολουθείται στενά.
Ηπατική δυσλειτουργία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της ιβοσιδενίμπης δεν έχουν τεκμηριωθεί 
σε ασθενείς με μέτρια και σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (Child-Pugh τάξεις Β και C). Το Tibsovo θα πρέπει 
να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με μέτρια και σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και αυτός ο 
πληθυσμός ασθενών θα πρέπει να παρακολουθείται στενά.

Το Tibsovo θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ήπια ηπατική δυσλειτουργία (Child-
Pugh τάξη Α).
Δυσανεξία στη λακτόζη: Το Tibsovo περιέχει λακτόζη. 
Περιεκτικότητα σε νάτριο: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) 
ανά δισκίο, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου».
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΜΟΡΦΕΣ ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΗΣ*
Αντενδείκνυται: Ισχυροί επαγωγείς του CYP3A4, δαβιγατράνη.
Δεν συνιστάται: Μέτριοι ή ισχυροί αναστολείς του CYP3A4, φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι 
παρατείνουν το διάστημα QTc, υποστρώματα OAT3 ή OATP1B1/1B3, υποστρώματα CYP3A4, CYP2B6, CYP2C8 
ή CYP2C9, υποστρώματα CYP2C19, ιτρακοναζόλη ή κετοκοναζόλη ή γλυκουρονοσυλ-τρανσφεράσες της 
διφωσφορικής ουριδίνης (UGTs).
Προφυλάξεις: ορμονικά αντισυλληπτικά.
ΓΟΝΙΜΟΤΗΤΑ*
ΚΥΗΣΗ* 
Το Tibsovo δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης καθώς και σε γυναίκες 
της αναπαραγωγικής ηλικίας χωρίς τη χρήση αντισύλληψης. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται 
για τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο εάν χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης ή εάν μια 
ασθενής (ή η γυναίκα σύντροφος ενός υπό θεραπεία άρρενος ασθενούς) μείνει έγκυος κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας ή κατά τη διάρκεια ενός μήνα μετά την τελευταία δόση.
ΓΑΛΟΥΧΙΑ*
Ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Tibsovo και για τουλάχιστον 1 μήνα 
μετά την τελευταία δόση.
ΓΥΝΑΙΚΕΣ ΣΕ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΗ ΗΛΙΚΙΑ/ΑΝΤΙΣΥΛΛΗΨΗ
Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία θα πρέπει να πραγματοποιούν ένα τεστ εγκυμοσύνης πριν από την 
έναρξη της θεραπείας με Tibsovo και θα πρέπει να αποφεύγουν να μείνουν έγκυες κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας. Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία και οι άνδρες με γυναίκες συντρόφους σε 
αναπαραγωγική ηλικία θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Tibsovo και για τουλάχιστον 1 μήνα μετά την τελευταία δόση.
ΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΣΤΗΝ ΙΚΑΝΟΤΗΤΑ ΟΔΗΓΗΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ
Η ιβοσιδενίμπη έχει μικρή επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων. Σε ορισμένους 
ασθενείς που λαμβάνουν ιβοσιδενίμπη έχουν αναφερθεί κόπωση και ζάλη και πρέπει να λαμβάνονται 
υπόψη κατά την αξιολόγηση της ικανότητας του ασθενή να οδηγεί ή να χειρίζεται μηχανήματα.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ*
Νεοδιαγνωσθείσα οξεία μυελογενής λευχαιμία σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη 
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν έμετος (40%), ουδετεροπενία (31%), θρομβοπενία (28%), 
παράταση του QT στο ηλεκτροκαρδιογράφημα (21%), αϋπνία (19%).
Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν σύνδρομο διαφοροποίησης (8%) και θρομβοπενία 
(3%).
Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ιβοσιδενίμπη σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη, η συχνότητα διακοπής 
της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 6%. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν 
σε διακοπή ήταν παράταση του QT στο ηλεκτροκαρδιογράφημα (1%), αϋπνία (1%), ουδετεροπενία (1%) και 
θρομβοπενία (1%).
Η συχνότητα διακοπής της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 35%. Οι 
συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή της δόσης ήταν ουδετεροπενία (24%), 
παράταση του QT στο ηλεκτροκαρδιογράφημα (7%), θρομβοπενία (7%), λευκοπενία (4%) και σύνδρομο 
διαφοροποίησης (3%).
Η συχνότητα μείωσης της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 19%. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε μείωση της δόσης ήταν παράταση του QT στο 
ηλεκτροκαρδιογράφημα (10%), ουδετεροπενία (8%) και θρομβοπενία (1%).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη μελέτη AG120-C-009, η οποία περιλάμβανε 
72 ασθενείς με νεοδιαγνωσθείσα ΟΜΛ που τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν θεραπεία με ιβοσιδενίμπη 
(500 mg ημερησίως) σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας με Tibsovo 
ήταν 8 μήνες (εύρος 0,1 έως 40,0 μήνες). Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη 
συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών οποιασδήποτε αιτιολογίας, όπου ένα ποσοστό των συμβάντων για 
μια ανεπιθύμητη ενέργεια μπορεί να έχει άλλες αιτιολογίες εκτός της ιβοσιδενίμπης, όπως η νόσος, άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα ή μη σχετικές αιτιολογίες.
Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥ 1/1 
000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10 000 έως < 1/1 000), πολύ σπάνιες (< 1/10 000). Εντός κάθε ομάδας 
συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Πίνακας 1. Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ασθενείς με νεοδιαγνωσθείσα ΟΜΛ που έλαβαν 
θεραπεία με ιβοσιδενίμπη σε συνδυασμό με αζακιτιδίνη στην κλινική μελέτη AG120-C-009 (N=72).

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Πολύ συχνές Σύνδρομο διαφοροποίησης, Λευκοκυττάρωση, 
Θρομβοπενία, Ουδετεροπενία

Συχνές Λευκοπενία
Ψυχιατρικές διαταραχές Πολύ συχνές Αϋπνία

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Πολύ συχνές Κεφαλαλγία, Ζάλη
Συχνές Περιφερική νευροπάθεια

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού

Πολύ συχνές Έμετος1

Συχνές Στοματοφαρυγγικό άλγος
Διαταραχές του 
μυοσκελετικού συστήματος 
και του συνδετικού ιστού

Πολύ συχνές Άλγος άκρου, Αρθραλγία, Οσφυαλγία

Παρακλινικές εξετάσεις Πολύ συχνές Ηλεκτροκαρδιογράφημα, διάστημα QT 
παρατεταμένο

1Ο ομαδοποιημένος όρος περιλαμβάνει έμετο και ακούσια προσπάθεια για έμετο.

Προηγουμένως θεραπευμένο, τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό χολαγγειοκαρκίνωμα
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν κόπωση (43%), ναυτία (42%), κοιλιακό άλγος (35%), διάρροια 
(35%), μειωμένη όρεξη (24%), ασκίτης (23%), έμετος (23%), αναιμία (19%) και εξάνθημα (15%).
Οι πιο συχνές σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν ασκίτης (2%), υπερχολερυθριναιμία (2%) και ίκτερος 
χολοστατικός (2%).
Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με ιβοσιδενίμπη, η συχνότητα διακοπής της θεραπείας λόγω 
ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 2%. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή ήταν ασκίτης 
(1%) και υπερχολερυθριναιμία (1%).
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Η συχνότητα διακοπής της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 16%. Οι 
συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή της δόσης ήταν υπερχολερυθριναιμία 
(3%), αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη (3%), ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη (3%), 
ασκίτης (2%) και κόπωση (2%).
Η συχνότητα μείωσης της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 4%. Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε μείωση της δόσης ήταν ηλεκτροκαρδιογράφημα, διάστημα QT 
παρατεταμένο (3%) και περιφερική νευροπάθεια (1%).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη μελέτη AG120-C-005, η οποία περιλάμβανε 
123 ασθενείς με προηγουμένως θεραπευμένο, τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό χολαγγειοκαρκίνωμα, 
οι οποίοι τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν θεραπεία με 500 mg ιβοσιδενίμπης άπαξ ημερησίως. Η διάμεση 
διάρκεια της θεραπείας με Tibsovo ήταν 2,8 μήνες (εύρος 0,1 έως 45,1 μήνες- μέσος όρος (τυπική 
απόκλιση [SD]) 6,7 (8,2) μήνες).
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών 
οποιασδήποτε αιτιολογίας, όπου ένα ποσοστό των συμβάντων για μια ανεπιθύμητη ενέργεια μπορεί 
να έχει άλλες αιτιολογίες εκτός της ιβοσιδενίμπης, όπως η νόσος, άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή μη 
σχετικές αιτιολογίες.
Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι 
συχνές (≥1/1 000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10 000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/ 10 000). Εντός κάθε 
ομάδας συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό 
χολαγγειοκαρκίνωμα που έλαβαν θεραπεία με ιβοσιδενίμπη στην κλινική μελέτη AG120-C-005 (N=123).

Kατηγορία/οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος Πολύ συχνές Αναιμία

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης Πολύ συχνές Όρεξη μειωμένη

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές Περιφερική νευροπάθεια, Κεφαλαλγία

Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές Ασκίτης, Διάρροια, Έμετος, Ναυτία, 
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων Συχνές Ίκτερος χολοστατικός, 

Υπερχολερυθριναιμία
Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού Πολύ συχνές Εξάνθημα1

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Κόπωση
Συχνές Πτώση

Παρακλινικές εξετάσεις

Πολύ συχνές
Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση 
αυξημένη, Χολερυθρίνη αίματος 
αυξημένη

Συχνές

Ηλεκτροκαρδιογράφημα, διάστημα 
QT παρατεταμένο, Αμινοτρανσφεράση 
της αλανίνης αυξημένη, Αριθμός 
λευκοκυττάρων μειωμένος, Αριθμός 
αιμοπεταλίων μειωμένος

1Ο ομαδοποιημένος όρος περιλαμβάνει εξάνθημα, εξάνθημα κηλιδοβλατιδώδες, ερύθημα, εξάνθημα 
κηλιδώδες, δερματίτιδα αποφολιδωτική γενικευμένη, φαρμακευτικό εξάνθημα και υπερευαισθησία σε 
φάρμακο.

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
Φαξ: + 357 22608649
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑ*
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, η τοξικότητα είναι πιθανό να εκδηλωθεί ως επιδείνωση των ανεπιθύμητων 
ενεργειών που σχετίζονται με την ιβοσιδενίμπη. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά και να 
τους παρέχεται κατάλληλη υποστηρικτική φροντίδα. Δεν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για την υπερδοσολογία 
ιβοσιδενίμπης.
ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ* 
Φιάλη από πολυαιθυλένιο υψηλής πυκνότητας (HDPE) με πώμα από πολυπροπυλένιο (PP) με κλείσιμο 
ασφαλείας για παιδιά και σφράγιση από πολυαιθυλένιο (PE) με θερμική επαγωγή. Κάθε φιάλη περιέχει 60 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία και ένα ξηραντικό γέλης πυριτίου σε δοχείο HDPE.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Les Laboratoires Servier 
50, rue Carnot 
92284 Suresnes cedex 
Γαλλία
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/23/1728/001
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
05/2023

*Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες, συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος που διατίθεται από τον τοπικό αντιπρόσωπο.

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα Φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΣΕΡΒΙΕ ΕΛΛΑΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Ε.Π.Ε.,
Φραγκοκλησιάς 7, 15125 Μαρούσι  
Tηλ.: 210 9391000, www.servier.gr
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Η συχνότητα διακοπής της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 16%. Οι 
συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε διακοπή της δόσης ήταν υπερχολερυθριναιμία 
(3%), αμινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξημένη (3%), ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη (3%), 
ασκίτης (2%) και κόπωση (2%).
Η συχνότητα μείωσης της δόσης της ιβοσιδενίμπης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 4%. Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες που οδήγησαν σε μείωση της δόσης ήταν ηλεκτροκαρδιογράφημα, διάστημα QT 
παρατεταμένο (3%) και περιφερική νευροπάθεια (1%).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη μελέτη AG120-C-005, η οποία περιλάμβανε 
123 ασθενείς με προηγουμένως θεραπευμένο, τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό χολαγγειοκαρκίνωμα, 
οι οποίοι τυχαιοποιήθηκαν και έλαβαν θεραπεία με 500 mg ιβοσιδενίμπης άπαξ ημερησίως. Η διάμεση 
διάρκεια της θεραπείας με Tibsovo ήταν 2,8 μήνες (εύρος 0,1 έως 45,1 μήνες- μέσος όρος (τυπική 
απόκλιση [SD]) 6,7 (8,2) μήνες).
Οι συχνότητες των ανεπιθύμητων ενεργειών βασίζονται στη συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών 
οποιασδήποτε αιτιολογίας, όπου ένα ποσοστό των συμβάντων για μια ανεπιθύμητη ενέργεια μπορεί 
να έχει άλλες αιτιολογίες εκτός της ιβοσιδενίμπης, όπως η νόσος, άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή μη 
σχετικές αιτιολογίες.
Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι 
συχνές (≥1/1 000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10 000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/ 10 000). Εντός κάθε 
ομάδας συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται κατά σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.

Πίνακας 2. Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ασθενείς με τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό 
χολαγγειοκαρκίνωμα που έλαβαν θεραπεία με ιβοσιδενίμπη στην κλινική μελέτη AG120-C-005 (N=123).

Kατηγορία/οργανικό σύστημα Συχνότητα Ανεπιθύμητες ενέργειες
Διαταραχές του αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος Πολύ συχνές Αναιμία

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης Πολύ συχνές Όρεξη μειωμένη

Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές Περιφερική νευροπάθεια, Κεφαλαλγία

Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές Ασκίτης, Διάρροια, Έμετος, Ναυτία, 
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων Συχνές Ίκτερος χολοστατικός, 

Υπερχολερυθριναιμία
Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού Πολύ συχνές Εξάνθημα1

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις 
της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Κόπωση
Συχνές Πτώση

Παρακλινικές εξετάσεις

Πολύ συχνές
Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση 
αυξημένη, Χολερυθρίνη αίματος 
αυξημένη

Συχνές

Ηλεκτροκαρδιογράφημα, διάστημα 
QT παρατεταμένο, Αμινοτρανσφεράση 
της αλανίνης αυξημένη, Αριθμός 
λευκοκυττάρων μειωμένος, Αριθμός 
αιμοπεταλίων μειωμένος

1Ο ομαδοποιημένος όρος περιλαμβάνει εξάνθημα, εξάνθημα κηλιδοβλατιδώδες, ερύθημα, εξάνθημα 
κηλιδώδες, δερματίτιδα αποφολιδωτική γενικευμένη, φαρμακευτικό εξάνθημα και υπερευαισθησία σε 
φάρμακο.

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
Φαξ: + 357 22608649
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑ*
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, η τοξικότητα είναι πιθανό να εκδηλωθεί ως επιδείνωση των ανεπιθύμητων 
ενεργειών που σχετίζονται με την ιβοσιδενίμπη. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά και να 
τους παρέχεται κατάλληλη υποστηρικτική φροντίδα. Δεν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για την υπερδοσολογία 
ιβοσιδενίμπης.
ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ* 
Φιάλη από πολυαιθυλένιο υψηλής πυκνότητας (HDPE) με πώμα από πολυπροπυλένιο (PP) με κλείσιμο 
ασφαλείας για παιδιά και σφράγιση από πολυαιθυλένιο (PE) με θερμική επαγωγή. Κάθε φιάλη περιέχει 60 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία και ένα ξηραντικό γέλης πυριτίου σε δοχείο HDPE.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Les Laboratoires Servier 
50, rue Carnot 
92284 Suresnes cedex 
Γαλλία
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/23/1728/001
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
05/2023

*Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες, συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος που διατίθεται από τον τοπικό αντιπρόσωπο.

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα Φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΣΕΡΒΙΕ ΕΛΛΑΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Ε.Π.Ε.,
Φραγκοκλησιάς 7, 15125 Μαρούσι  
Tηλ.: 210 9391000, www.servier.gr
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To CABOMETYX® ως αναστολέας τυροσινικής κινάσης (ΤΚΙ) και 
από του στόματος θεραπεία επέδειξε στατιστικά σημαντική 
βελτίωση των PFS,OS,ORR 2 μέσω της αναστολής των 
παραγόντων MET, AXL, VEFGR 3 σε όλες τις κλινικές μελέτες1

ΠΑΡΤΕ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ME 
TO CABOMETYX® ΓΙΑ 
ΤΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΣΑΣ 

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

1η  Γραμμή1

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

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

2η Γραμμή1

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

Νεφροκυτταρικό Καρκίνωμα

2η Γραμμή1

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

Ηπατοκυτταρικό Καρκίνωμα

8 CABO-A/OCT 2023

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

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

2η Γραμμή1

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

Διαφοροποιημένο καρκίνωμα θυρεοειδούς

Δ.Τ.Φ: 16 / 12 /2022
CABOMETYX 20MG Τ.Π.: 4517,89€
CABOMETYX 40MG Τ.Π.: 4517,89€
CABOMETYX 60MG Τ.Π.: 4517,89€

Περίληψη Χαρακτηριστικών 
ΠροΪόντος CABOMETYX

Ημερομηνία αναθεώρησης κειμένου,
06 Oκτωβρίου 2023 



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

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

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

Τοπικός Αντιπρόσωπος/ Διανομέας 
προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  
Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858 MAT-GR-PAD-2022-00010 & PAD/ADV2/1.2023

Νοσοκομειακή 
Τιμή

Χονδρική 
Τιμή

Λιανική Τιμή 
με ΦΠΑ

PADCEV ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΣΚΕΥΑΣΜΑ ΓΙΑ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 
20MG/VIAL 1 VIAL

569,77€ 633,71€ 718,75€

PADCEV ΚΟΝΙΣ ΓΙΑ ΠΥΚΝΟ ΣΚΕΥΑΣΜΑ ΓΙΑ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΕΓΧΥΣΗ 
30MG/VIAL 1 VIAL

854,65€ 950,55€ 1063,00€

Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την 
Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ: ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ 
ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΓΙΑΤΡΟ ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ ΕΙΔΙΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΕΜΠΕΙΡΙA.
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Ενδεικτική Λ.Τ. 15.700€

Για την πλήρη ΠΧΠ παρακαλούμε
σκανάρετε  τον κωδικό QR.

Boηθήστε να γίνουν τα φάρμακα 
πιο ασφαλή και Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες 
για ΟΛΑ τα Φάρμακα  

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

SERVIER HELLAS ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΕΠΕ.
Φραγκοκλησιάς 7, 15125 Μαρούσι.
Τηλ 210 9391000, www.servier.gr

Για περαιτέρω πληροφορίες, συμβουλευθείτε τη συνοπτική Περίληψη Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος που συμπεριλαμβάνεται στο παρόν πρόγραμμα.

Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη 
διάρκεια της αγωγής.
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2. TIBSOVO® Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος.

  Τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση.

Η ΜΟΝΟΘΕΡΑΠΕΊΑ ΜΕ TIBSOVO® ΕΝΔΕΊΚΝΥΤΑΊ ΓΊΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΊΑ  
ΕΝΗΛΙΚΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΤΟΠΙΚΑ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΟ  Ή ΜΕΤΑΣΤΑΤΙΚΟ 
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ΟΊ ΟΠΟΊΟΊ ΥΠΟΒΛΗΘΗΚΑΝ ΠΡΟΗΓΟΥΜΕΝΩΣ ΣΕ ΘΕΡΑΠΕΊΑ ΜΕ ΤΟΥΛΑΧΊΣΤΟΝ  

ΜΊΑ ΠΡΟΗΓΟΥΜΕΝΗ ΓΡΑΜΜΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΊΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΊΑΣ2.
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