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αξιότιμοι συνάδελφοι,

Με μεγάλη χαρά σας καλωσορίζουμε στο 1ο Πανελλήνιο Συνέδριο «τα νέα φάρμακα στην ογκολογία: από την έρευνα στην πράξη», 
το οποίο θα πραγματοποιηθεί στις 10 & 11 Μαΐου 2013 στο όμορφο νησί των Σπετσών.

η συλλογική μας προσπάθεια όλα αυτά τα χρόνια στην Β’ Παθολογική – Ογκολογική Κλινική του Νοσοκομείου «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ», 
μας εφοδίασε με γνώσεις και εμπειρίες και μας οδήγησε σε ένα σημαντικό επιστημονικό έργο που προέκυψε με σκληρή δουλειά. 
Έτσι, όλα τα μέλη της κλινικής αποφασίσαμε από κοινού και για πρώτη φορά, τη διοργάνωση αυτού του συνεδρίου. 

το περιεχόμενο της θεματολογίας μας δεν είναι κάτι νέο, αφού τα νέα φάρμακα παρουσιάζονται σε όλα τα γενικά ή θεματικά 
ανά νεοπλασία συνέδρια κατά τη διάρκεια του έτους, ως υποενότητες της εκάστοτε κυρίως θεματολογίας.

Παρόλ’ αυτά ο κύριος στόχος αυτού του συνεδρίου είναι διαφορετικός, αφού έγκειται στο να παρουσιάσει τα νέα φάρμακα ανά νεόπλασμα 
και την κλινική τους εφαρμογή ως κύριο και μοναδικό του θέμα. Επίσης έγκειται στο να προβληθεί η σωστή χρήση των φαρμάκων βάσει 
της ακριβούς ένδειξής τους και στο να οδηγηθεί η επιστημονική κοινότητα στην καλύτερη αντιμετώπιση των ασθενών, καθώς και στην 
αποφυγή περιττής οικονομικής σπατάλης στα πλαίσια της δύσκολης οικονομικής συγκυρίας της χώρας μας.

Ελπίδα μας είναι το συνέδριο να αποτελέσει θεσμό και να επαναλαμβάνεται κάθε χρόνο με υψηλό επιστημονικό επίπεδο, 
καθώς και να καθιερωθεί ως σημείο αναφοράς για όλους εμάς τους «μαχόμενους» ιατρούς.

Ευελπιστούμε πως η συνάντησή μας αυτή θα αποτελέσει μία «σπίθα αισιοδοξίας», που με τη βοήθεια της επιστήμης 
και του διαλόγου θα ανάψει τη φωτιά ενός καλύτερου μέλλοντος.

η παρουσία σας στο συνέδριο είναι για εμάς πολύτιμη και πιστεύουμε πως θα συμβάλλει σημαντικά στην επιτυχία του.

Ο Πρόεδρος

Γεώργιος Κουμάκης
Παθολόγος - Ογκολόγος
Διευθυντής - Επιστημονικά Υπεύθυνος
Β’ Παθολογικής - Ογκολογικής Κλινικής 
Μονάδας Μεταμόσχευσης Μυελού
αντικαρκινικό - Ογκολογικό Νοσοκομείο «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»

Μήνυμα Προέδρου:

Ανοίξτε
τον δρόμο 

για παράταση του PFS

στην αναστολή 
του mTOR

Στοχεύστε

12ο χλμ., Εθνικής Οδού
Αθηνών - Λαμίας
144 51 Μεταμόρφωση
Τηλ.: 210 281 1712

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Γραφείο Θεσσαλονίκης:
12o χλμ. Θεσσαλονίκης -Ν. Μουδανιών
570 01 Θέρμη 
Τηλ.: 2310 424 039

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 2828812
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Σάββατο 11 Μαΐου 2013

09:00 - 10:00   ΣτρΟΓΓΥΛΟ τραΠΕΖΙ: ΣΥΓΧρΟΝΕΣ αΠΟΨΕΙΣ Στη ΧΕΙρΟΥρΓΙΚη ΘΕραΠΕΙα τΟΥ ΚαρΚΙΝΟΥ τΟΥ ΜαΣτΟΥ
               Συντονιστές: Γεώργιος Ζωγράφος, Ευάγγελος Φιλόπουλος
09:00 - 09:20 Ο ρόλος του μαμοτόμου στη διάγνωση
  Ομιλήτρια: Παρασκευή Λιάκου
09:20 - 09.40 Ο λεμφαδένας φρουρός: Παρόν και μέλλον
  Ομιλητής: Ιωάννης Μισιτζής
09:40 - 10:00 Nεότερα στην oγκοπλαστική χειρουργική του μαστού
  Ομιλήτρια: αναστασία Παζαΐτη
10:00 - 11:20  ΣτρΟΓΓΥΛΟ τραΠΕΖΙ: ΝΕΕΣ ΘΕραΠΕΙΕΣ ΣτΟΝ ΚαρΚΙΝΟ ΜαΣτΟΥ
  Συντονιστές: Άννα Ευφραιμίδου, αθανάσιος αλεξόπουλος
                            HER2 (+) ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
10:00 - 10:20        TDM1- Νέες αντι HER2 θεραπείες: Βελτιώνοντας ακόμη περισσότερο την κλινική έκβαση των ασθενών
               Ομιλητής: Χρήστος Χριστοδούλου
10:20 - 10:40 Προσπερνώντας την αντίσταση στο Trastuzumab με διπλό αποκλεισμό του HER2
               Ομιλητής: Δημήτριος Μαυρουδής 
                            HER2 (-) ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
10:40 - 11:00 Οι αναστολείς M-TOR στη μεταστατική νόσο
  Ομιλήτρια: Ελένη Γαλάνη
11:00 - 11:20 Άλλες μορφές χημειοθεραπείας: Nab - πακλιταξέλη, ιξαμπεμπιλόνη
  Ομιλήτρια: Ευαγγελία ραζή
11:20 - 11:30   Συζήτηση
11:30 - 12:00       Διάλειμμα καφέ
12:00 - 13:00       ΣτρΟΓΓΥΛΟ τραΠΕΖΙ: ΚαρΚΙΝΟΣ ΠΝΕΥΜΟΝα
  Συντονιστές: Βασίλειος Γεωργούλιας, Επαμεινώνδας Σαμαντάς
12:00 - 12:20 Πανοραμική άποψη των EGFR αναστολέων
  Ομιλητής: Ιωάννης Μούντζιος

15:30 - 16:30 ΕΓΓραΦΕΣ
16:30 - 17:00 ΔΙαΛΕΞη: Νέα φάρμακα στον γαστρικό καρκίνο
  Συντονιστές: Ιωάννης - Ισίδωρος Βαρθαλίτης, Δημήτριος τρυφωνόπουλος
  Ομιλητής: Βασίλειος Μπαρμπούνης
17:00 - 17:30 ΔΙαΛΕΞη: Σαρκώματα: Νέα όπλα στη μεταστατική νόσο
               Συντονιστές: Δημοσθένης Σκάρλος, αλέξανδρος αρδαβάνης
               Ομιλητής: Δημήτριος τζαννίνης
17:30 - 18:00   ΔΙαΛΕΞη: Νευροενδοκρινείς όγκοι: M-TOR αναστολείς, ένα πρώτο βήμα μετά τις κλασσικές θεραπείες
               Συντονιστές: Χαράλαμπος Καλόφωνος, Σταματίνα Δεμίρη
                            Ομιλητής: Νικόλαος τσουκαλάς
18:00 - 18:30   ΔΙαΛΕΞη: ηπατοκυτταρικός καρκίνος: Θεραπευτικές εξελίξεις με νέα φάρμακα
               Συντονιστές: Βασίλειος Μπαρμπούνης, Σταυρούλα Ντρουφάκου
               Ομιλητής: Δημήτριος Δημητρουλόπουλος
18:30 - 19:00       Διάλειμμα καφέ
19:00 - 19:30   ΔΙαΛΕΞη: Οστική μεταστατική νόσος: τι προσφέρει η είσοδος του Denosumab
               Συντονίστριες: αναστασία Σωτηροπούλου, ανθή Μηλιάδου
               Ομιλήτρια: Ελένη ρες
19:30 - 20:00   ΔΙαΛΕΞη: Όγκοι GIST: Επικουρική θεραπεία και θεραπεία μεταστατικής και υποτροπιάζουσας νόσου.
                            Πού έχουμε φθάσει;
               Συντονιστές: Χαράλαμπος ανδρεάδης, Γεώργιος Λύπας
                            Ομιλητής: Ιωάννης Μπουκοβίνας
20:00 - 20:30 τελετή Έναρξης
                             Χαιρετισμός Προέδρου Οργανωτικής Επιτροπής
                Χαιρετισμός Διοικητού Νοσοκομείου «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
                Επίσημη ομιλία: η γνώση είναι δύναμη
                             Ομιλητής: Γεώργιος Σαμώνης

Παρασκευή 10 Μαΐου 2013
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12:20 - 12:40 Aντιαγγειογένεση: Παγίωσε τη θέση της;
  Ομιλήτρια: Κυριακή Πλοιαρχοπούλου
12:40 - 13:00 αναδυόμενες θεραπευτικές προσεγγίσεις. ALK αναστολείς: Πού και πώς στοχεύουν;
  Ομιλήτρια: Ευαγγελία Μοιρογιώργου
13:00 - 13:30      ΔΙαΛΕΞη: Καρκίνος ωοθηκών 
                            η προσθήκη του Bevacizumab άλλαξε τα δεδομένα στη θεραπεία του καρκίνου ωοθηκών;
  Συντονιστές: Δημήτριος Πεκτασίδης, Γεράσιμος αραβαντινός
  Ομιλητής: ηλίας αθανασιάδης
13:30 - 15:00  Ελαφρύ γεύμα
15:00 - 15:30  ΔΙαΛΕΞη: Καρκίνος προστάτη 
                            Εξελίξεις στην ορμονοθεραπεία και τη χημειοθεραπεία στη μεταστατική νόσο
                            Συντονιστές: Γεώργιος Σαμέλης, Μιχαήλ Βασλαματζής
                            Ομιλήτρια: Ελένη Ευσταθίου
15:30 - 16:00   ΔΙαΛΕΞη: Μελάνωμα 
                             η σύγχρονη αντιμετώπιση του μεταστατικού μελανώματος με νέα φάρμακα και με   
                            κριτήρια επιλογής
                             Συντονιστές: Δημήτριος Μπαφαλούκος, Ελένη Γκόγκα
                             Ομιλήτρια: Ελένη Λινάρδου
16:00 - 17:00        ΣτρΟΓΓΥΛΟ τραΠΕΖΙ: ΚαρΚΙΝΟΣ ΟΥρΟΠΟΙητΙΚΟΥ
   Συντονιστές: Μελέτιος α. Κ. Δημόπουλος, Χρήστος Πανόπουλος
16:00 - 16:30  Νέες προοπτικές με νέα φάρμακα στον καρκίνο νεφρού
   Ομιλητής: αριστοτέλης Μπάμιας
16:30 - 17:00  Άλλαξε κάτι η είσοδος του JαVLOR στη θεραπεία του καρκίνου ουροδόχου κύστεως;
                Ομιλητής: Βασίλειος Καραβασίλης
17:00 - 17:30    Διάλειμμα καφέ
17:30 - 18:50    ΣτρΟΓΓΥΛΟ τραΠΕΖΙ: ΚαρΚΙΝΟΣ ΠαΧΕΟΣ ΕΝτΕρΟΥ
   Συντονιστές: Κωνσταντίνος Γεννατάς, Νικόλαος Ζήρας
17:30 - 17:50 Μεταστατική νόσος: Κριτήρια επιλογής και θεραπεία 1ης γραμμής
  Ομιλητής: Παύλος Παπακώστας

17:50 - 18:10 Νεότερες εξελίξεις στην υποτροπιάζουσα νόσο. η κλινική αξία της συνεχούς αναστολής του VEGF
               Ομιλητής: Μιχαήλ Καραμούζης
18:10 - 18:30 Aflibercet: Ένα νέο μόριο στη μεταστατική νόσο
  Ομιλητής: Γεώργιος Πενθερουδάκης
18:30 - 18:50 Επιλεκτικό crossover στις κλινικές μελέτες και αλλοίωση της συνολικής επιβίωσης. Υπάρχει λύση;
                Ομιλητής: Θωμάς Μακατσώρης
19:00              τελετή Λήξης
                        Χαιρετισμός Προέδρου
21:00              Δείπνο συνέδρων
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Abraxane 5 mg/ml κόνις για 
εναιώρημα προς έγχυση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε φιαλίδιο 
περιέχει 100 mg πακλιταξέλης συνδεδεμένη με λευκωματίνη υπό μορφή 
νανοσωματιδίων. Μετά την ανασύσταση, κάθε ml εναιωρήματος περιέχει 5 mg 
πακλιταξέλης συνδεδεμένη με λευκωματίνη υπό μορφή νανοσωματιδίων. Έκδοχα με 
γνωστές δράσεις Το ανασυσταθέν φαρμακευτικό προϊόν περιέχει περίπου 425 mg 

νατρίου ανά δόση. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Κόνις για εναιώρημα προς έγχυση. Το ανασυσταθέν εναιώρημα έχει pH 6-7,5 και 
ωσμωτικότητα 300-360 mOsm/kg. Η κόνις είναι λευκή έως κίτρινη. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις Η μονοθεραπεία 
με Abraxane ενδείκνυται για τη θεραπεία μεταστατικού καρκίνου του μαστού σε ενήλικες ασθενείς οι οποίοι απέτυχαν στη θεραπεία πρώτης 
γραμμής για τη μεταστατική νόσο και για τους οποίους δεν ενδείκνυται η συνήθης, περιέχουσα ανθρακυκλίνη θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.4). 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το Abraxane πρέπει να χορηγείται μόνο υπό την επίβλεψη ειδικού ογκολόγου σε μονάδες που ειδικεύονται στη 
χορήγηση κυτταροτοξικών παραγόντων. Δεν θα πρέπει να υποκαθίσταται από ή με άλλα σκευάσματα πακλιταξέλης. Δοσολογία Η συνιστώμενη 
δόση του Abraxane είναι 260 mg/m2 χορηγούμενη ενδοφλεβίως σε χρονικό διάστημα 30 λεπτών κάθε 3 εβδομάδες. Προσαρμογές δοσολογίας κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας Σε ασθενείς που εμφανίζουν σοβαρή ουδετεροπενία (επίπεδο ουδετερόφιλων <0,50 x 109/l για μία εβδομάδα ή 
περισσότερο) ή σοβαρή αισθητική νευροπάθεια κατά τη θεραπεία με Abraxane, η δόση πρέπει να μειώνεται στα 220 mg/m2 στους επόμενους 
κύκλους θεραπείας. Μετά από υποτροπή σοβαρής ουδετεροπενίας ή σοβαρής αισθητικής νευροπάθειας, η δόση πρέπει να μειώνεται περαιτέρω 
στα 180 mg/m2. Το Abraxane δεν πρέπει να χορηγείται έως ότου το επίπεδο των ουδετερόφιλων επανέλθει στην τιμή >1,5 x 109/l. Για την αισθητική 
νευροπάθεια 3ου βαθμού, αναστείλατε τη θεραπεία έως ότου βελτιωθεί σε 1ου ή 2ου βαθμού και κατόπιν μειώστε τη δόση για όλους τους 
επόμενους κύκλους θεραπείας. Ειδικοί πληθυσμοί Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία Υπάρχουν προς το παρόν ανεπαρκή δεδομένα για τη σύσταση 
τροποποίησης δόσεων σε ασθενείς με ήπια ως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία που να διασφαλίζουν αποδεκτά επίπεδα τοξικότητας ενώ παράλληλα 
να διατηρούν την αποτελεσματικότητα. Σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία δεν θα πρέπει να χορηγηθεί θεραπεία με πακλιταξέλη (βλ. 
παράγραφο 4.4). Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία και τα δεδομένα είναι προς 
το παρόν ανεπαρκή για να συσταθούν τροποποιήσεις δόσεων σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. Ηλικιωμένοι ασθενείς Από τους 229 ασθενείς 
στην τυχαιοποιημένη μελέτη που έλαβαν Abraxane, το 13% ήταν ηλικίας τουλάχιστον 65 ετών και < 2% ήταν ηλικίας 75 ετών ή άνω. Δεν 
παρουσιάστηκαν τοξικότητες με μεγαλύτερη συχνότητα μεταξύ ασθενών ηλικίας τουλάχιστον 65 ετών που έλαβαν Abraxane. Παιδιατρικός 
πληθυσμός Η ασφάλεια και αποτελεσματικότητα του Abraxane σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 0-17 ετών δεν έχουν τεκμηριωθεί. Δεν υπάρχει 
σχετική χρήση του Abraxane στον παιδιατρικό πληθυσμό για την ένδειξη του μεταστατικού καρκίνου του μαστού. Τρόπος χορήγησης Το Abraxane 
χορηγείται ενδοφλεβίως. Για οδηγίες σχετικά με την ανασύσταση του φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τη χορήγηση, βλ. παράγραφο 6.6. 4.3 
Αντενδείξεις Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Γαλουχία (βλ. παράγραφο 4.6). Ασθενείς με επίπεδο ουδετερόφιλων 
κυττάρων κατά την έναρξη της θεραπείας <1,5 x 109/l. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση Το Abraxane είναι 
πακλιταξέλη συνδεδεμένη με λευκωματίνη υπό μορφή νανοσωματιδίων που ενδεχομένως να έχει σημαντικά διαφορετικές φαρμακολογικές 
ιδιότητες σε σύγκριση με άλλες μορφές της πακλιταξέλης. Δεν θα πρέπει να υποκαθίσταται από ή με άλλα σκευάσματα πακλιταξέλης. 
Υπερευαισθησία Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένων πολύ σπάνιων 
συμβαμάτων αναφυλακτικών αντιδράσεων με θανατηφόρα έκβαση. Σε περίπτωση εμφάνισης αντίδρασης υπερευαισθησίας, πρέπει να διακοπεί 
αμέσως η χορήγηση του φαρμακευτικού προϊόντος, να αρχίσει συμπτωματική θεραπεία ενώ δεν πρέπει να χορηγηθεί εκ νέου πακλιταξέλη στον 
ασθενή. Αιματολογία Το Abraxane προκαλεί συχνά καταστολή του μυελού των οστών (ιδιαίτερα ουδετεροπενία). Η ουδετεροπενία είναι 
δοσοεξαρτώμενη και δοσοπεριοριστικής τοξικότητας. Η συγκέντρωση των αιμοσφαιρίων πρέπει να παρακολουθείται συχνά κατά τη θεραπεία με 
Abraxane. Οι ασθενείς δεν πρέπει να λαμβάνουν επαναληπτικούς κύκλους θεραπείας με Abraxane έως ότου το επίπεδο των ουδετερόφιλων 
επανέλθει στην τιμή >1,5 x 109/l και τα αιμοπετάλια στην τιμή >100 x 109/l. Νευροπάθεια Η αισθητική νευροπάθεια εμφανίζεται συχνά με το Abrax-
ane, αν και η ανάπτυξη σοβαρών συμπτωμάτων είναι λιγότερο συχνή. Η εμφάνιση αισθητικής νευροπάθειας 1ου ή 2ου βαθμού δεν απαιτεί γενικά 
ελάττωση της δόσης. Σε περίπτωση ανάπτυξης αισθητικής νευροπάθειας 3ου βαθμού, συνιστάται η αναστολή της θεραπείας έως τη μείωση της 
σοβαρότητας σε 1ου ή 2ου βαθμού, και κατόπιν η ελάττωση της δόσης για όλους τους επόμενους κύκλους θεραπείας με Abraxane (βλ. παράγραφο 
4.2.). Ηπατική δυσλειτουργία Επειδή η τοξικότητα της πακλιταξέλης μπορεί να αυξηθεί στην περίπτωση ηπατικής δυσλειτουργίας, η χορήγηση του 
Abraxane σε ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία θα πρέπει να διενεργείται με προσοχή. Ασθενείς με ηπατική δυσλειτουργία ενδέχεται να 
αντιμετωπίζουν αυξημένο κίνδυνο τοξικότητας, ειδικά από μυελοκαταστολή και αυτοί οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά για τυχόν 
ανάπτυξη σοβαρής μυελοκαταστολής. Ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (χολερυθρίνη >5 x ULN ή AST/ALT >10 x ULN) δεν έχουν 
μελετηθεί και δεν πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με Abraxane. Το κατάλληλο δοσολογικό σχήμα σε ασθενείς με λιγότερο σοβαρή ηπατική 
δυσλειτουργία είναι άγνωστο. Μια μείωση της δόσης σε ασθενείς με χολερυθρίνη >2 ULN πρέπει να μελετάται καθότι η κάθαρση της πακλιταξέλης 
μειώνεται σε ασθενείς με υψηλά επίπεδα χολερυθρίνης.Καρδιοτοξικότητα Σπάνιες αναφορές συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας και 
δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας έχουν παρατηρηθεί μεταξύ ατόμων που λαμβάνουν Abraxane. Τα περισσότερα από τα άτομα αυτά είχαν εκτεθεί 
στο παρελθόν σε καρδιοτοξικά φαρμακευτικά προϊόντα, όπως ανθρακυκλίνες ή είχαν ιστορικό υποκείμενης καρδιακής νόσου. Έτσι, οι ασθενείς που 
λαμβάνουν Abraxane πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά από γιατρούς για τυχόν εκδήλωση καρδιακών συμβαμάτων. Μεταστάσεις του ΚΝΣ 
Η αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του Abraxane σε ασθενείς με μεταστάσεις στο κεντρικό νευρικό σύστημα (ΚΝΣ) δεν έχει τεκμηριωθεί. Οι 
μεταστάσεις στο ΚΝΣ γενικά δεν ελέγχονται καλά μέσω συστηματικής χημειοθεραπείας. Γαστρεντερικά συμπτώματα Εάν οι ασθενείς εμφανίσουν 
ναυτία, έμετο και διάρροια μετά τη χορήγηση του Abraxane, μπορούν να λάβουν θεραπεία με τους κοινά χρησιμοποιούμενους αντιεμετικούς και 
αντιδιαρροϊκούς παράγοντες. Πνευμονίτιδα Παρόλο που η επίπτωση είναι χαμηλή, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σημεία 
και συμπτώματα πνευμονίτιδας. Κατά τη διεξαγωγή μιας δοκιμής για το μεταστατικό καρκίνο του παγκρέατος, παρατηρήθηκε υψηλότερη 
συχνότητα συμβάντων πνευμονίτιδας σε ασθενείς που λάμβαναν Abraxane σε συνδυασμό με γεμσιταβίνη. Έκδοχα Μετά από ανασύσταση, το Ab-
raxane περιέχει περίπου 425 mg νατρίου ανά δόση. Πρέπει να λαμβάνεται υπόψη από ασθενείς σε δίαιτα ελεγχόμενου νατρίου. 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης. Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπιδράσεων. 
Ο μεταβολισμός της πακλιταξέλης καταλύεται μερικώς από τα ισοένζυμα CYP2C8 και CYP3A4 του κυτοχρώματος Ρ450. Συνεπώς, πρέπει να δίνεται 
προσοχή κατά τη χορήγηση της πακλιταξέλης ταυτόχρονα με φάρμακα, τα οποία είναι γνωστό ότι αναστέλλουν (π.χ. κετοκοναζόλη και άλλα 
αντιμυκητιασικά ιμιδαζόλης, ερυθρομυκίνη, φλουοξετίνη, γεμφιβροζίλη, σιμετιδίνη, ριτοναβίρη, σακιναβίρη, ινδιναβίρη και νελφιναβίρη) ή επάγουν 
(π.χ. ριφαμπικίνη, καρβαμαζεπίνη, φαινυτοΐνη, εφαβιρένζη, νεβιραπίνη) είτε το CYP2C8, είτε το CYP3A4. Το Abraxane ενδείκνυται για μονοθεραπεία. 
Το Abraxane δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με άλλους αντικαρκινικούς παράγοντες. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία 
Αντισύλληψη σε άντρες και γυναίκες Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλληψη κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας και έως και 1 μήνα μετά από τη λήψη θεραπείας με Abraxane. Στους άνδρες ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία με Abraxane 
συνιστάται να μην τεκνοποιήσουν κατά τη διάρκεια της θεραπείας και έως έξι μήνες μετά από αυτήν. Εγκυμοσύνη Είναι πολύ περιορισμένα τα 
κλινικά δεδομένα σχετικά με τη χρήση της πακλιταξέλης στην ανθρώπινη κύηση. Υπάρχουν υπόνοιες ότι η πακλιταξέλη προκαλεί σοβαρές 
συγγενείς ανωμαλίες όταν χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα. Το Abraxane 
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, καθώς και σε γυναίκες της αναπαραγωγικής ηλικίας χωρίς τη χρήση 
αποτελεσματικής αντισύλληψης, εκτός εάν η κλινική κατάσταση της μητέρας απαιτεί θεραπεία με πακλιταξέλη. Θηλασμός Δεν είναι γνωστό εάν η 
πακλιταξέλη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Λόγω των ενδεχόμενων σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών σε θηλάζοντα βρέφη, το Abraxane 
αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του θηλασμού. Ο θηλασμός πρέπει να διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Γονιμότητα Το Abraxane 
προκάλεσε στειρότητα σε αρσενικούς ποντικούς. Οι άνδρες ασθενείς πρέπει να συμβουλευτούν ειδικό για τη διατήρηση σπέρματος πριν από τη 
θεραπεία, λόγω του ενδεχόμενου μη αναστρέψιμης στειρότητας οφειλόμενης στη θεραπεία με Abraxane. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανών Το Abraxane έχει μικρή ή μέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Το Abraxane 
μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες όπως κόπωση (πολύ συχνή) και ζάλη (συχνή) που μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα οδήγησης 
και χειρισμού μηχανών. Συνιστάται στους ασθενείς να μην οδηγούν ή να χρησιμοποιούν μηχανές εάν νιώθουν κουρασμένοι ή ζαλισμένοι. 4.8 
Ανεπιθύμητες ενέργειες Σύνοψη του προφίλ ασφαλείας Οι ακόλουθες αποτελούν τις πιο συχνές και σημαντικές περιπτώσεις εμφάνισης 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων που σχετίζονται με 229 ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του μαστού που έλαβαν θεραπεία με 260 mg/m2 Abraxane 
άπαξ κάθε τρεις εβδομάδες στη βασική κλινική μελέτη φάσης ΙΙΙ. Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών Ο πίνακας 1 αναφέρει τις ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις που σχετίζονται με τη χορήγηση του Abraxane σε ασθενείς από μελέτες, στις οποίες το Abraxane χορηγήθηκε ως μόνος παράγοντας 
σε οποιαδήποτε δόση και για οποιαδήποτε ένδειξη (Ν = 789). Η συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών που αναφέρονται στον πίνακα 1, καθορίζεται 
με βάση τον ακόλουθο κανόνα: Πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως 

<1/1.000), πολύ σπάνιες (<1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Εντός κάθε κατηγορίας 
συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες αντιδράσεις που 
αναφέρθηκαν με το Abraxane σε οποιαδήποτε δόση κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Συχνές: Λοίμωξη, 
ουρολοίμωξη, θυλακίτιδα, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, καντιντίαση, κολπίτιδα  Όχι συχνές: Καντιντίαση του στόματος, 
ρινοφαρυγγίτιδα, κυτταρίτιδα, απλός έρπης, ιογενής λοίμωξη, πνευμονία, λοίμωξη οφειλόμενη σε καθετήρα, μυκητιασική λοίμωξη, έρπης 
ζωστήρας, λοίμωξη της θέσης ένεσης, σηψαιμία2, ουδετεροπενική σηψαιμία2. Νεοπλάσματα καλοήθη, κακοήθη και μη καθορισμένα 
(περιλαμβάνονται κύστεις και πολύποδες) Όχι συχνές: Άλγος από μεταστάσεις, νέκρωση όγκου Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού 
συστήματος Πολύ συχνές: Ουδετεροπενία, αναιμία, λευκοπενία, θρομβοπενία, λεμφοπενία, καταστολή του μυελού των οστών Συχνές: Εμπύρετη 
ουδετεροπενία Σπάνιες: Πανκυτταροπενία Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος Όχι συχνές1: Υπερευαισθησία Σπάνιες: Σοβαρή 
υπερευαισθησία Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης Πολύ συχνές: Ανορεξία Συχνές: Αφυδάτωση, μειωμένη όρεξη, υποκαλιαιμία Όχι 
συχνές: Υποφωσφοραιμία, κατακράτηση υγρών, υπολευκωματιναιμία, πολυδιψία, υπεργλυκαιμία, υπασβεστιαιμία, υπογλυκαιμία, υπονατριαιμία 
Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: Αϋπνία, κατάθλιψη, άγχος Όχι συχνές: Ανησυχία Διαταραχές του νευρικού συστήματος Πολύ συχνές: Περιφερική 
νευροπάθεια, νευροπάθεια, υπαισθησία, παραισθησία. Συχνές: Περιφερική αισθητική νευροπάθεια, κεφαλαλγία, δυσγευσία, ζάλη, περιφερική 
κινητική νευροπάθεια, αταξία, διαταραχή αισθητικότητας, υπνηλία. Όχι συχνές: Πολυνευροπάθεια, απώλεια αντανακλαστικών, δυσκινησία, 
ελάττωση αντανακλαστικών, νευραλγία, απώλεια αισθητικότητας, συγκοπή, ζάλη θέσης, νευροπαθητικός πόνος, τρόμος Οφθαλμικές διαταραχές 
Συχνές: αυξημένη δακρύρροια, θολή όραση, ξηροφθαλμία, ξηρή κερατοεπιπεφυκίτιδα, μαδάρωση Όχι συχνές: Ερεθισμός του οφθαλμού, πόνος του 
οφθαλμού, μη φυσιολογική όραση, μειωμένη οπτική οξύτητα, επιπεφυκίτιδα, οπτική διαταραχή, κνησμός του οφθαλμού, κερατίτιδα Σπάνιες: 
Κυστοειδές οίδημα της ωχράς κηλίδας2. Διαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου Συχνές: Ίλιγγος Όχι συχνές: ωταλγία, εμβοές Καρδιακές 
διαταραχές Συχνές: Ταχυκαρδία, αρρυθμία, υπερκοιλιακή ταχυκαρδία Σπάνιες: βραδυκαρδία, καρδιακή ανακοπή, δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας, 
συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια Αγγειακές διαταραχές Συχνές: Ερυθρότητα προσώπου, εξάψεις, υπέρταση, λεμφοίδημα Όχι συχνές: Υπόταση, 
περιφερική ψυχρότητα, ορθοστατική υπόταση Σπάνιες: Θρόμβωση Διαταραχές του αναπνευστικού συστήματος, του θώρακα και του μεσοθωράκιου 
Συχνές: Δύσπνοια, επίσταξη, φαρυγγολαρυγγικό άλγος, βήχας, ρινίτιδα, ρινόρροια Όχι συχνές: Παραγωγικός βήχας, δύσπνοια μετά κόπωσης, 
συμφόρηση των κόλπων του προσώπου, μειωμένο αναπνευστικό ψιθύρισμα, υπεζωκοτική συλλογή, αλλεργική ρινίτιδα, βράγχος φωνής, ρινική 
συμφόρηση, ρινική ξηρότητα, συριγμός, πνευμονική εμβολή, πνευμονική θρομβοεμβολή, διάμεση πνευμονίτιδα3 Διαταραχές του γαστρεντερικού 
Πολύ συχνές: Ναυτία, διάρροια, έμετος, δυσκοιλιότητα, στοματίτιδα Συχνές: Κοιλιακό άλγος, διάταση της κοιλίας, άλγος άνω κοιλιακής χώρας, 
δυσπεψία, γαστροοισοφαγική παλινδρόμηση, υπαισθησία στόματος Όχι συχνές: Δυσφαγία, μετεωρισμός, γλωσσοδυνία, ξηροστομία, άλγος των 
ούλων, χαλαρά κόπρανα, οισοφαγίτιδα, άλγος κάτω κοιλιακής χώρας, στοματική εξέλκωση, στοματικό άλγος, αιμορραγία του ορθού Διαταραχές 
του ήπατος και των χοληφόρων Όχι συχνές: ηπατομεγαλία Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Πολύ συχνές: Αλωπεκία, εξάνθημα 
Συχνές: Διαταραχή όνυχα, κνησμός, ξηροδερμία, ερύθημα, χρώση/δυσχρωματισμός όνυχα, υπέρχρωση δέρματος, ονυχόλυση, αλλοιώσεις των 
ονύχων Όχι συχνές: Ευαισθησία κοίτης όνυχα, κνίδωση, πόνος στο δέρμα, αντίδραση φωτοευαισθησίας, διαταραχή μελάγχρωσης, κνησμώδες 
εξάνθημα, διαταραχή του δέρματος, υπεριδρωσία, τελεία πτώση των ονύχων, ερυθηματώδες εξάνθημα, γενικευμένο εξάνθημα, δερματίτιδα, 
νυκτερινοί ιδρώτες, κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα, λεύκη, υποτρίχωση, δυσανεξία όνυχα, γενικευμένος κνησμός, κηλιδώδες εξάνθημα, βλατιδώδες 
εξάνθημα, βλάβη δέρματος, οίδημα προσώπου Πολύ σπάνιες: Σύνδρομο Stevens-Johnson2, τοξική επιδερμική νεκρόλυση2 Διαταραχές του 
μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Πολύ συχνές: Αρθραλγία, μυαλγία. Συχνές: Πόνος σε άκρο, οστικός πόνος, οσφυαλγία, μυϊκές 
κράμπες, άλγος μέλους Όχι συχνές: Πόνος θωρακικού τοιχώματος, μυϊκή αδυναμία, αυχεναλγία, άλγος βουβωνικής χώρας, μυϊκοί σπασμοί, 
μυοσκελετικός πόνος, πόνος στη λαγόνια περιοχή, δυσφορία άκρου, αδυναμία στους μυς Διαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών Όχι 
συχνές: Δυσουρία, συχνουρία, αιματουρία, νυκτουρία, πολυουρία, ακράτεια ούρων Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού 
Όχι συχνές: Μαστοδυνία Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης Πολύ συχνές: Κόπωση, εξασθένιση, πυρεξία. Συχνές: Περιφερικό 
οίδημα, φλεγμονή βλεννογόνου, άλγος, ρίγη, οίδημα, αδυναμία, ελαττωμένη φυσική κατάσταση, θωρακικό άλγος, γριππώδης συνδρομή, αίσθημα 
κακουχίας, λήθαργος, υπερπυρεξία Όχι συχνές: Θωρακική δυσφορία, μη φυσιολογικό βάδισμα, διόγκωση, αντίδραση της θέσης ένεσης Σπάνιες: 
Εξαγγείωση Παρακλινικές εξετάσεις Συχνές: Μειωμένο σωματικό βάρος, αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης, αυξημένη ασπαρτική 
αμινοτρανσφεράση, μειωμένος αιματοκρίτης, μειωμένος αριθμός ερυθροκυττάρων, αυξημένη θερμοκρασία σώματος, αυξημένη 
γ-γλουταμυλτρανσφεράση, αυξημένη αλκαλική φωσφατάση αίματος Όχι συχνές: Αυξημένη αρτηριακή πίεση, αυξημένο σωματικό βάρος, αυξημένη 
γαλακτική αφυδρογονάση αίματος, αυξημένη κρεατινίνη αίματος, αυξημένη γλυκόζη αίματος, αυξημένος φωσφόρος αίματος, μειωμένο κάλιο 
αίματος, αυξημένη χολερυθρίνη Κακώσεις, δηλητηριάσεις και επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών Όχι συχνές: Μώλωπας Σπάνιες: Φαινόμενο από 
αναμνηστική ακτινοβολία, πνευμονίτιδα από ακτινοβολία
1  Η συχνότητα των αντιδράσεων υπερευαισθησίας υπολογίζεται βάσει ενός σαφώς σχετικού περιστατικού σε πληθυσμό 789 ασθενών.
2  Όπως αναφέρθηκε κατά την παρακολούθηση του Abraxane μετά την κυκλοφορία.
3  Η συχνότητα της πνευμονίτιδας υπολογίζεται με βάση συγκεντρωτικά δεδομένα σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών από κλινικές δοκιμές 

χορηγούμενες από την εταιρεία, στις οποίες χορηγήθηκε Abraxane ως μονοθεραπεία ή θεραπεία συνδυασμού, τόσο σε εγκεκριμένες όσο και σε 
μη εγκεκριμένες ενδείξεις. Βλ. παράγραφο 4.4.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Διαταραχές του αιμοποιητικού και του λεμφικού συστήματος Η ουδετεροπενία ήταν η πλέον 
αξιοσημείωτη σημαντική αιματολογική τοξικότητα (αναφέρθηκε στο 79% των ασθενών) και ήταν ταχέως αναστρέψιμη και δοσοεξαρτώμενη. 
Λευκοπενία αναφέρθηκε στο 71% των ασθενών. Ουδετεροπενία 4ου Bαθμού (< 0,5 x 109/l) εμφανίστηκε στο 9% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία 
με Abraxane. Εμπύρετη ουδετεροπενία εμφανίστηκε σε τέσσερις ασθενείς υπό θεραπεία με Abraxane. Αναιμία (Hb < 10 g/dl) παρατηρήθηκε στο 46% 
των ασθενών που έλαβαν Abraxane και σε τρεις περιπτώσεις ήταν σοβαρής μορφής (Hb < 8 g/dl). Λεμφοπενία παρατηρήθηκε στο 45% των ασθενών. 
Διαταραχές του νευρικού συστήματος Γενικά, η συχνότητα και σοβαρότητα της νευροτοξικότητας ήταν δοσοεξαρτώμενη σε ασθενείς που ελάμβαναν 
Abraxane. Περιφερική νευροπάθεια (ιδιαίτερα αισθητική νευροπάθεια 1ου ή 2ου Bαθμού) παρατηρήθηκε στο 68% των ασθενών που ελάμβαναν 
Abraxane με το 10% εξ αυτών να είναι 3ου Bαθμού και καμία περίπτωση 4ου Bαθμού. Διαταραχές του γαστρεντερικού Ναυτία εμφανίστηκε στο 29% 
των ασθενών και διάρροια στο 25% των ασθενών. Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού Αλωπεκία παρατηρήθηκε στο 90% των ασθενών 
που ελάμβαναν θεραπεία με Abraxane. Διαταραχές του μυοσκελετικού συστήματος και του συνδετικού ιστού Αρθραλγία εμφανίστηκε στο 32% των 
ασθενών που ελάμβαναν θεραπεία με Abraxane, και στο 6% των περιπτώσεων ήταν σοβαρής μορφής. Μυαλγία εμφανίστηκε στο 24% των ασθενών 
που ελάμβαναν θεραπεία με Abraxane, και στο 7% των περιπτώσεων ήταν σοβαρής μορφής. Τα συμπτώματα ήταν συνήθως παροδικά, εμφανίζονταν 
συνήθως τρεις ημέρες μετά τη χορήγηση του Abraxane και υποχωρούσαν εντός μίας εβδομάδας. Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού 
χορήγησης Αναφέρθηκαν εξασθένιση/κόπωση στο 40% των ασθενών. Εμπειρία μετά την κυκλοφορία Παραλύσεις κρανιακών νεύρων, πάρεση 
φωνητικής χορδής και σπάνιες αναφορές σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας έχουν αναφερθεί κατά την παρακολούθηση του Abraxane μετά 
τη διάθεση στην αγορά. Υπήρξαν σπάνιες αναφορές μειωμένης οπτικής οξύτητας λόγω κυστοειδούς οιδήματος της ωχράς κηλίδας κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας με Abraxane. Η θεραπεία με Abraxane θα πρέπει να διακόπτεται μετά τη διάγνωση του κυστοειδούς οιδήματος της ωχράς κηλίδας. Σε 
μερικούς ασθενείς που είχαν εκτεθεί στο παρελθόν σε καπεσιταβίνη, αναφέρθηκαν περιστατικά παλαμο-πελματιαίας ερυθροδυσαισθησίας ως μέρος 
της συνεχιζόμενης παρακολούθησης του Abraxane. Λόγω του ότι αυτά τα περιστατικά έχουν αναφερθεί εθελοντικά κατά τη διάρκεια της κλινικής 
πρακτικής, τα πραγματικά ποσοστά συχνότητας δεν μπορούν να υπολογιστούν και δεν έχει τεκμηριωθεί η σχέση του αιτίου με τα περιστατικά. 
4.9 Υπερδοσολογία Δεν υπάρχει γνωστό αντίδοτο για την υπερδοσολογία με πακλιταξέλη. Στην περίπτωση υπερδοσολογίας, ο ασθενής πρέπει 
να παρακολουθείται στενά. Η θεραπεία πρέπει να κατευθυνθεί στις σημαντικότερες αναμενόμενες τοξικότητες, που είναι η καταστολή μυελού 
οστών, η βλεννογονίτιδα και η περιφερική νευροπάθεια. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Celgene Europe Limited, 1 Longwalk Road,  
Stockley Park, Uxbridge UB11 1DB, Ηνωμένο Βασίλειο 8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/07/428/001 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ 
ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 11 Ιανουαρίου 2008 Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 11 Ιανουαρίου 
2013 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 14/01/2013 
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι 
διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: 
http://www.ema.europa.eu. TΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Με περιορισμένη 
ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση. ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΤΙΜΗ: 
ABRAXANE  5MG/ML VIALx 100MG (N.T.): 239,91€

1. Προσαρμογή από Gradishar et al. J Clin Oncol 2005;23:7794-7803.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή:
Συμπληρώστε την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

Αναφέρατε:
• ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες

για τα Νέα φάρμακα Ν

• Τις ΣΟΒΑΡΕΣ ανεπιθύμητες ενέργειες
για τα Γνωστά φάρμακα

nanoparticle albumin bound paclitaxel 
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Γενικός Χειρουργός - Χειρουργός Μαστού, Επιστημονική Συνεργάτιδα α’ Προπαιδευτικής Χειρουργικής Κλινικής Εθνικού Καποδιστριακού 
Πανεπιστημίου αθηνών, Μονάδα Μαστού Γενικού Νοσοκομείου «ΙΠΠΟΚρατΕΙΟ»
Πανόπουλος Χρήστος
Δρ., Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Β´ Ογκολογικού τμήματος αντικαρκινικού Ογκολογικού Νοσοκομείου αθηνών «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
Παπακώστας Παύλος
Συντονιστής Διευθυντής Ογκολογικής Μονάδας Γενικού Νοσοκομείου αθηνών «ΙΠΠΟΚρατΕΙΟ»
Πεκτασίδης Δημήτριος
Καθηγητής Παθολογίας – Ογκολογίας, Διευθυντής Β΄ Παθολογικής Κλινικής Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου αθηνών, Γενικό Νοσοκομείο αθηνών 
«ΙΠΠΟΚρατΕΙΟ»

§. ∫ËÊÈÛ›·˜ 274, 152 32 Ã·Ï¿Ó‰ÚÈ, ∞ı‹Ó·
∆ËÏ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918 
www.genesispharma.com, e-mail: info@genesispharma.com

°È· ÙÈ˜ Û˘ÓÙ·ÁÔÁÚ·ÊÈÎ¤˜ ÏËÚÔÊÔÚ›Â˜ ·Ó·ÙÚ¤ÍÙÂ ÛÂ ÂfiÌÂÓË ÛÂÏ›‰·
BÈ‚ÏÈÔÁÚ·Ê›·: 1. ¶ÂÚ›ÏË„Ë ¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎÒÓ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ 2. Aune GJ et al:
Ecteinascidin 743: a novel anticancer drug with a unique mechanism of action.
Anticancer Drugs 2002;13:545-555 3. Chuck MK et al. Trabectedin. Oncologist
2009;14:794-799 4. Demetri GD. et al. Results of a randomised Phase II study of
two different schedules. Journal of Clinical Oncology 2009;27.
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Πενθερουδάκης Γεώργιος
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επίκουρος Καθηγητής Ογκολογίας Ιατρικής Σχολής Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
Πισταμαλτζιάν Νικόλαος
Παθολόγος – Ογκολόγος, Επιστημονικός Συνεργάτης Β’ Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείου «ΜητΕρα»
Πλοιαρχοπούλου Κυριακή
Επιστημονική Συνεργάτιδα Β’ Πανεπιστημιακής Παθολογικής Κλινικής Γενικού Νοσοκομείου αθηνών «ΙΠΠΟΚρατΕΙΟ»
ραζή Ευαγγελία
Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθύντρια Γ’ Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής Διαγνωστικού και Θεραπευτικού Κέντρου αθηνών «ΥΓΕΙα»
ρες Ελένη
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελήτρια Β’ Γενικού Ογκολογικού Νοσοκομείου Κηφισιάς «ΟΙ αΓΙΟΙ αΝαρΓΥρΟΙ»
Σαμαντάς Επαμεινώνδας
Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Γ’ Ογκολογικής Κλινικής Γενικού Ογκολογικού Νοσοκομείου Κηφισιάς «ΟΙ αΓΙΟΙ αΝαρΓΥρΟΙ»
Σαμέλης Γεώργιος
Ογκολόγος - Παθολόγος, Διευθυντής Ογκολογικής Μονάδος Γενικού Νοσοκομείου αθηνών «ΙΠΠΟΚρατΕΙΟ»
Σαμώνης Γεώργιος
Ογκολόγος - Λοιμωξιολόγος, Καθηγητής Παθολογίας Πανεπιστημίου Κρήτης
Σκάρλος Δημοσθένης
Παθολόγος - Ογκολόγος, Διευθυντής Β΄Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείου «METROPOLITAN»
Σωτηροπούλου αναστασία
Συντονίστρια Διευθύντρια Β’ ακτινοθεραπευτικού τμήματος αντικαρκινικού Ογκολογικού Νοσοκομείου αθηνών «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
τζαννίνης Δημήτριος
MD, Διευθυντής Ογκολογικής Κλινικής Ιατρικού Κέντρου αθηνών, Επιστημονικός Υπεύθυνος Ογκολογικού τμήματος Ιατρικού Κέντρου Παλαιού Φαλήρου
τρυφωνόπουλος Δημήτριος
Παθολόγος - Ογκολόγος, αντικαρκινικό Ογκολογικό Νοσοκομείο αθηνών «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
τσουκαλάς Νικόλαος
Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιμελητής Κλινικής Παθολογικής - Ογκολογίας 401 Γενικού Στρατιωτικού Νοσοκομείου αθηνών
Φιλόπουλος Ευάγγελος
Διευθυντής Κλινικής Μαστού, Επιστημονικός Υπεύθυνος Μονάδας ημερήσιας Νοσηλείας Χειρουργικού τομέα αντικαρκινικού Ογκολογικού Νοσοκομείου 
αθηνών «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
Φούντζηλας Γεώργιος
Καθηγητής Ιατρικής Σχολής αριστοτελείου Πανεπιστημίου Θεσσαλονίκης, Διευθυντής Κλινικής Παθολογικής Ογκολογίας Νοσοκομείου «ΠαΠαΓΕΩρΓΙΟΥ»
Χριστοδούλου Χρήστος
Παθολόγος - Ογκολόγος, αναπληρωτής Διευθυντής Β’ Ογκολογικής Κλινικής Νοσοκομείου «METROPOLITAN»

ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΕΣ
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ΑΛΛΑΖΕΙ ΤΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΜΕ ΜΙΑ ΚΑΙ ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΔΟΣΗ

w w w . a l o x i . c o m

Αθήνα: Ελευθερίας 4, Κηφισιά 145 64, τηλ.: 210 5281700
Θεσσαλονίκη: Κουντουριώτου & Φασιανού 2, τηλ.: 2310 542685

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ: Wong EHF et al. Br J Pharmacol 1995; 114:851-9, Aloxi Summary of Product Characteristics 2005, 
Gralla R et al. Ann Oncol 2003; 14: 1570-1577, Eisenberg P et al. Cancer 2003; 98: 2473-2482, Hesketh P, Supp. Care Canser 2004; 12:550-4

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: Aloxi 250 μικρογραμμάρια
ενέσιμο διάλυμα. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Ένα ml διαλύματος περιέχει
50 μικρογραμμάρια παλονοσετρόνης (ως υδροχλωρικό). Κάθε φιαλίδιο 5 ml
διαλύματος περιέχει 250 μικρογραμμάρια παλονοσετρόνης (ως υδροχλωρικό).
Θεραπευτικές ενδείξεις: Το Aloxi ενδείκνυται για την πρόληψη της οξείας ναυτίας
και του έμετου που σχετίζονται με έντονα εμετογόνο χημειοθεραπεία καρκίνου
και την πρόληψη της ναυτίας και του έμετου που σχετίζονται με μέτρια
εμετογόνο χημειοθεραπεία καρκίνου. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη
δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και
ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Καθώς η παλονοσετρόνη μπορεί να
αυξήσει το χρόνο διάβασης στο έντερο, ασθενείς με ιστορικό δυσκοιλιότητας
ή σημεία υποξείας εντερικής απόφραξης πρέπει να παρακολουθούνται μετά
από τη χορήγηση. Σε σχέση με τη χορήγηση παλονοσετρόνης 750 μικρογραμμάρια,
έχουν αναφερθεί δύο περιστατικά δυσκοιλιότητας με ενσφήνωση κοπράνων,
για τα οποία απαιτήθηκε εισαγωγή του ασθενούς σε νοσοκομείο. Σε όλα τα
δοσολογικά επίπεδα τα οποία εξετάσθηκαν, η παλονοσετρόνη δεν προκάλεσε

κλινικώς σημαντική επιμήκυνση του διαστήματος QTc. Ωστόσο, όπως και με
τους άλλους ανταγωνιστές των 5- HT3, θα πρέπει να ασκείται προσοχή κατά
την χρήση παλονοσετρόνης μαζί με φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία αυξάνουν
το διάστημα QT ή σε ασθενείς που έχουν ή που έχουν πιθανότητες να
αναπτύξουν επιμήκυνση του διαστήματος QT. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σε κλινικές
μελέτες στις οποίες χορηγήθηκε δόση 250 μικρογραμμαρίων (σύνολο 633 ασθενών
) οι πιο συχνά παρατηρηθείσες ανεπιθύμητες ενέργειες, που είναι δυνατόν
τουλάχιστον να σχετίζονται με το Aloxi, ήταν κεφαλαλγία (9%) και δυσκοιλιότητα
(5%). Στις κλινικές μελέτες παρατηρήθηκαν οι ακόλουθες ανεπιθύμητες
ενέργειες (ΑΕ) οι οποίες είναι δυνατόν ή πιθανό να σχετίζονται με το Aloxi.
Αυτές ταξινομήθηκαν ως συχνές (μεταξύ 1% και 10%): Κεφαλαλγία, ζάλη,
Δυσκοιλιότητα, διάρροια ή όχι συχνές (μεταξύ 0,1% και 1%): Υπερκαλιαιμία,
διαταραχές του μεταβολισμού, υποασβεστιαιμία, ανορεξία, υπεργλυκαιμία,
μειωμένη όρεξη, άγχος, ευφορία, υπνηλία, αϋπνία, παραισθησία, υπερυπνία,
περιφερική αισθητηριακή νευροπάθεια, οφθαλμικός ερεθισμός, αμβλυωπία,
νόσος των ταξιδιωτών, εμβοές, ταχυκαρδία, βραδυκαρδία, έκτακτες συστολές,

ισχαιμία του μυοκαρδίου, φλεβοκομβική ταχυκαρδία, φλεβοκομβική αρρυθμία,
υπερκοιλιακές έκτακτες συστολές, υπόταση, υπέρταση, φλεβική δυσχρωμία,
διάταση φλεβών, λόξυγγας, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, άνω κοιλιακό άλγος,
ξηροστομία, μετεωρισμός, υπερχολερυθριναιμία, αλλεργική δερματίτιδα,εξάνθημα
με κνησμό, αρθραλγία, κατακράτηση ούρων, γλυκοζουρία, αδυναμία, πυρεξία
εξάψεις, νόσος ομοιάζουσα με γρίππη, αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών,
υποκαλιαιμία, παρατεταμένο διάστημα QT στο ΗΚΓ. Αναφέρθηκαν πολύ σπάνια
(<1/10 000) περιστατικά αντιδράσεων υπερευαισθησίας και αντιδράσεων
στο σημείο της ένεσης (καύσος, σκλήρυνση, ενόχληση και πόνος) από εμπειρία
μετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. Damastown Mulhuddart
Dublin 15. Ιρλανδία. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ EU/1/04/306/001.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Μάρτιος 2005

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες μπορείτε να απευθυνθείτε στην
εταιρεία Galenica

Η 2η ΓΕΝΙΑ ΤΩΝ 5-ΗΤ3 ΑΝΤΑΓΩΝΙΣΤΩΝ
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Χώρος Διεξαγωγής Συνεδρίου:
Poseidonion Grand Hotel
Σπέτσες
τηλέφωνο: 2298074553
ημερομηνία Διεξαγωγής Συνεδρίου:
10 & 11 Μαΐου 2013
Οργάνωση:
Β’ Παθολογική – Ογκολογική Κλινική αντικαρκινικού Ογκολογικού Νοσοκομείου «Ο αΓΙΟΣ ΣαΒΒαΣ»
Γλώσσα:
η επίσημη γλώσσα του συνεδρίου είναι η ελληνική.
Παρουσιάσεις μέσω η/Υ:
η αίθουσα διεξαγωγής του συνεδρίου θα είναι εξοπλισμένη με video projector για παρουσιάσεις μέσω η/Υ. 
το υλικό θα πρέπει να παραδίδεται μία τουλάχιστον ώρα πριν τη συνεδρίαση 
στη Γραμματεία Παραλαβής Εργασιών.
Εγγραφές: ΔΩρΕαΝ
(Για online εγγραφή παρακαλούμε συμπληρώστε τη φόρμα συμμετοχής που θα βρείτε στα site: www.gkad.gr
και www.belife.gr).
Εγγραφές θα γίνονται τις προκαθορισμένες ώρες από το πρόγραμμα.
Πιστοποίηση:
Μετά τη λήξη του συνεδρίου θα δοθούν βεβαιώσεις παρακολούθησης με μόρια συνεχιζόμενης εκπαίδευσης 
(C.M.E. Credits).
Βεβαιώσεις παρακολούθησης θα δόθουν μόνο σε όσους έχουν παρακολουθήσει τουλάχιστον το 60%
των συνολικών ωρών του προγράμματος.

Τηλέφωνα: 210 8764725, 210 8764705
Φαξ: 210 8764877

Κινητά: 6932 342935, 6945 597848, 6944 659913
Email: info@gkad.gr
Site: www.gkad.gr

Conference Management
PR & Communication
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Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος είναι διαθέσιμη εφόσον ζητηθεί.

Για περισσότερες πληροφορίες απευθυvθείτε στο ιατρικό τμήμα της εταιρείας:
Λ.Κηφισίας 266, Χαλάνδρι 152 32, Τηλ.: 210 6882100
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ΤEVA Pharmaceuticals Hellas S.A.
Λ. Κηφισίας 166A & Σοφοκλέους 2, 151 26 ªΜαρούσι, Ελλάδα, Τηλ: +30 2107279099, www.tevapharm.com
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: ratiopharm GmbH (Μέλος του ομίλου TEVA)

ΝΕΟπροϊόν
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