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Αγαπητοί συνάδελφοι,

Η Ελληνική Αντικαρκινική Εταιρεία (Παράρτηµα Πάτρας) µαζί µε την 
Ογκολογική Μονάδα του Γ.Ν. Πατρών, µε αίσθηµα ευθύνης, διοργανώνει 
την Επιστηµονική Ηµερίδα «Ζωή και Καρκίνος» που θα πραγµατοποιηθεί στις 
15 Οκτωβρίου 2016 στην Ερµούπολη Σύρου, στο ∆ηµοτικό Θέατρο «Απόλλων».

Οι εξελίξεις στην Ογκολογία έδειξαν ότι, αν και η συχνότητα των περιπτώσεων 
καρκίνου παγκοσµίως έχει αυξηθεί, τόσο η επιβίωση των ασθενών όσο και η ποιότητα 
ζωής τους έχουν σηµαντικά βελτιωθεί.

Η πρόληψη, η έγκαιρη διάγνωση, η θεραπεία και η υποστήριξη των ασθενών αυτών 
έχουν κάνει άλµατα και αυτά στοχεύουµε να αναδείξουµε. 
Η οµαδική και αγαστή συνεργασία διαφόρων ειδικοτήτων αποτελεί θεσµικό πλαίσιο 
εντός του οποίου ο ασθενής µε καρκίνο απολαµβάνει την πολυδιάστατη αντιµετώπιση
και εξατοµικευµένη θεραπεία του.

Η συνάντηση αυτή πλαισιώνεται από έγκυρους, διακεκριµένους έλληνες οµιλητές. 
Παράλληλα θα συµµετέχουν εκπρόσωποι εθελοντικών οργανώσεων, ώστε η µετάδοση 
των µηνυµάτων µέσα από τις οργανώσεις προς τους ασθενείς να είναι επιστηµονικά
τεκµηριωµένη, καθώς διεκδικούµε µία κοινή πορεία στην ολιστική αντιµετώπιση της 
νόσου.

Η παρουσία όλων σας θα µας τιµήσει και θα συµβάλλει στην επιτυχία της εκπαιδευτικής
συνάντησης, δικαιώνοντας τις προσπάθειές µας.

Ο Πρόεδρος  
της  Οργανωτικής  Επιτροπής

∆ρ. Αντώνης Χριστόπουλος                                                             
Πνευµονολόγος,                                                                                                                       
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας                                                                                    
Α.Τ.Ε.Ι. Πάτρας                                                                                                                             
Πρόεδρος Αντικαρκινικής Εταιρείας                                                                                          
(Παράρτηµα Πάτρας)

Η Πρόεδρος
της  Επιστηµονικής Επιτροπής

∆ρ. Αθηνά N. Χριστοπούλου
Παθολόγος – Ογκολόγος
∆ιευθύντρια Ε.Σ.Υ. 
Ογκολογική Μονάδα
Γ.Ν.Πατρών 
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Προϊόντα του Οίκου: Αντιπρόσωπος:

ΑΘΗΝΑ: Τραπεζούντος 17 & Α. Παπανδρέου, 151 27 Μελίσσια
Τηλ.: 210 61.36.332, Fax: 210 81.05.298

ΘΕΣ/ΝΙΚΗ: ∆ελφών 17, Πυλαία 555 35
Τηλ.: 2310 326.136, Fax: 2310 306.790

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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Προϊόν του Οίκου:

ΑΘΗΝΑ: Τραπεζούντος 17 & Α. Παπανδρέου, 151 27 Μελίσσια, Τηλ.: 210 61.36.332, Fax: 210 81.05.298
ΘΕΣ/ΝΙΚΗ: ∆ελφών 17, Πυλαία 556 35, Τηλ.: 2310 326.136, Fax: 2310 306.790

∆ιανέµεται από την:

Για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

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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σχετιζόµενης χηµικής οντότητας της ίδιας κατηγορίας µαϋτανσινοειδών µε το DM1, 
υποδεικνύουν ότι το DM1, το κυτταροτοξικό συστατικό αναστολής µικροσωληνίσκων της 
τραστουζουµάµπης εµτανσίνης, αναµένεται να είναι τερατογόνο και δυνητικά εµβρυοτοξικό. Η 
χορήγηση της τραστουζουµάµπης εµτανσίνης σε έγκυες γυναίκες δεν συνιστάται και οι γυναίκες 
πριν µείνουν έγκυες θα πρέπει να ενηµερώνονται για την πιθανότητα να προκληθεί βλάβη στο 
έµβρυο. Οι γυναίκες που µένουν έγκυες θα πρέπει να επικοινωνούν αµέσως µε τον γιατρό τους. 
Εάν µία έγκυος γυναίκα ακολουθεί θεραπεία µε τραστουζουµάµπη εµτανσίνη, συνιστάται η στενή 
παρακολούθηση από διεπιστηµονική οµάδα. Θηλασµός: Δεν είναι γνωστό αν η τραστουζουµά-
µπη εµτανσίνη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Εφόσον πολλά φαρµακευτικά προϊόντα 
απεκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα και λόγω της πιθανότητας σοβαρών ανεπιθύµητων 
αντιδράσεων στα θηλάζοντα βρέφη, οι γυναίκες θα πρέπει να διακόπτουν τον θηλασµό πριν από 
την έναρξη θεραπείας µε τραστουζουµάµπη εµτανσίνη. Οι γυναίκες δύνανται να ξεκινήσουν τον 
θηλασµό 7 µήνες µετά από την ολοκλήρωση της θεραπείας. Γονιµότητα: Δεν έχουν 
πραγµατοποιηθεί µελέτες τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα και την ανάπτυξη µε την 
τραστουζουµάµπη εµτανσίνη.

Για ασθενείς µε HER2+ µεταστατικό καρκίνο του µαστού

Η θεραπεία εξελίσσεται,
τα αποτελέσµατα βελτιώνονται1,2
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σχεσχετιζόµενηςKadcyla 100mg & 160mg κόνις για πυκνό διάλυµα για παρασκευή διαλύµατος προς 
έγχυση. Εάν προκύψει εγκυµοσύνη  κατά τη χρήση του Kadcyla ή εντός 7 µηνών µετά την 
τελευταία δόση του Kadcyla, παρακαλώ αναφέρετε αµέσως την εγκυµοσύνη στη Μονάδα 
Φαρµακοεπαγρύπνησης της Roche (HELLAS) AE είτε ηλεκτρονικά µέσω της ιστοσελίδας 
www.roche.gr είτε µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου (hellas.drugsafety@roche.com) είτε 
µέσω τηλεοµοιοτυπίας (210 61 04 524) είτε, τέλος, µέσω τηλεφώνου στον αριθµό 210 61 66 100. 
Επιπρόσθετες πληροφορίες θα ζητηθούν κατά τη διάρκεια µίας εγκυµοσύνης µε έκθεση στο 
Kadcyla και κατά τη διάρκεια του πρώτου χρόνου ζωής του βρέφους. Αυτό θα δώσει στη Roche 
τη δυνατότητα να κατανοήσει καλύτερα την ασφάλεια του Kadcyla και να παρέχει κατάλληλες 
πληροφορίες στις Υγειονοµικές Αρχές, στους παρόχους υγειονοµικής περίθαλψης και στους 
ασθενείς. Αντισύλληψη σε άνδρες και γυναίκες: Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία θα 
πρέπει να χρησιµοποιούν αποτελεσµατική αντισύλληψη ενώ λαµβάνουν τραστουζουµάµπη 
εµτανσίνη και για 7 µήνες µετά από την τελευταία δόση της τραστουζουµάµπης εµτανσίνης. Οι 
άνδρες ασθενείς ή οι γυναίκες σύντροφοί τους θα πρέπει να χρησιµοποιούν, επίσης, 
αποτελεσµατική αντισύλληψη. Εγκυµοσύνη: Δεν υπάρχουν δεδοµένα από τη χρήση της 
τραστουζουµάµπης εµτανσίνης σε έγκυες γυναίκες. Η τραστουζουµάµπη, ένα συστατικό της 
τραστουζουµάµπης εµτανσίνης, µπορεί να προκαλέσει εµβρυϊκή βλάβη ή θάνατο όταν χορηγείται 
σε έγκυο γυναίκα. Σε µετεγκριτικές συνθήκες, έχουν αναφερθεί περιπτώσεις ολιγοϋδραµνιού, 
ορισµένες εκ των οποίων σχετίζονταν µε θανατηφόρο πνευµονική υποπλασία, σε έγκυες 
γυναίκες, οι οποίες λάµβαναν τραστουζουµάµπη. Μελέτες σε ζώα της µαϋτανσίνης, µίας στενά 

  Το φάρµακο αυτό τελεί υπό συµπληρωµατική παρακολούθηση. 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. Πρέπει να γίνεται αναφορά των 
ανεπιθύµητων ενεργειών. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη 
Roche (Hellas) A.E. Παρακαλούµε επικοινωνήστε µε τη Μονάδα Φαρµακοεπαγρύπνησης 
της Rοche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε 
τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

Roche (Hellas) A.E.
Αλαµάνας 4 & Δελφών
151 25 Μαρούσι, Αττική,
τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com

τηλ.: 800 111 93 00 Ελλάδα
τηλ.: 800 92 668 Κύπρος
(δωρεάν γραµµή επικοινωνίας)
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Η εταιρία Roche Hellas AE είναι πιστοποιηµένη µε ISO 9001:2008

1. Hurvitz et al. Ther Adv Med Oncol 2012 4(5) 235-245 
2. Verma S et al, New Engl J Med 2012:367;19. 3. ΠΧΠ προιόντος

Oι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες του Kadcyla είναι: θροµβοπενία, αύξηση τρανσαµινασών,
κόπωση, µυοσκελετικός πόνος, κεφαλαλγία3.

Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε στην ΠΧΠ στις σελ      .

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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      Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. 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. Πρέπει να γίνεται αναφορά των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E. Παρακαλούμε 
επικοινωνήστε με τη Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Rοche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας 
e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

Roche (Hellas) A.E.
Αλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159    
email: hellas.medinfo@roche.com
Δωρεάν γραμμή επικοινωνίας: τηλ.: 800 111 93 00 Ελλάδα / τηλ.: 800 92 668 Κύπρος

REFERENCES
1. O’ Sullivan CC, Oncology 2014 March
2. Gianni L, et al. Lancet Oncol 2012; 13:25–32   

PERJETA-BC_3_0316

Η εταιρία
Roche Hellas AE
είναι πιστοποιημένη
με ISO 9001:2008 

Για την ΠΧΠ του προϊόντος ανατρέξτε στις σελ.        .
Για το προφίλ ασφάλειας του προϊόντος ανατρέξτε στην ΠΧΠ.
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας
κατόπιν αίτησης.
Perjeta 420 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση
Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες στο συνδυασμό με PERJETA είναι: διάρροια,
εξάνθημα, ουδετεροπενία, ναυτία, κόπωση, βλεννογονίτιδα.

Ενίσχυση της διαδικασίας αναφορών ασφάλειας για πιθανές κυήσεις όπου
υπάρχει έκθεση στο PERJETA

Το PERJETA θα πρέπει να αποφεύγεται κατά τη διάρκεια της κύησης. Υπάρχουν 
περιορισμένα δεδομένα από τη χρήση του PERJETA σε εγκύους γυναίκες και η ασφαλής 
χρήση του PERJETA κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας δεν έχει τεκμηριωθεί. 

Εξακριβώστε την πιθανότητα εγκυμοσύνης πριν από την έναρξη του PERJETA. Γυναίκες 
με αναπαραγωγική ικανότητα θα πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματική αντισύλλη-
ψη κατά τη διάρκεια λήψης του PERJETA και για 6 μήνες μετά την τελευταία δόση του 
PERJETA. 

Παρακολουθήστε τις ασθενείς οι οποίες μένουν έγκυες κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
με PERJETA ή εντός 6 μηνών μετά τη τελευταία δόση του PERJETA, για τυχόν εμφάνιση 
ολιγουδράμνιου. 

Εάν το PERJETA χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης ή εάν μία ασθενής μείνει 
έγκυος κατά τη διάρκεια της θεραπείας με PERJETA ή εντός 6 μηνών μετά την τελευταία 
δόση PERJETA, αναφέρετε αμέσως την έκθεση στην τοπική Γραμμή Αναφοράς 
Ανεπιθύμητων Ενεργειών της Roche: 
- Τηλεφωνικά στο 210-6166100, με Fax στο 210-6104524, 
- ηλεκτρονικά στη διεύθυνση hellas.drugsafety@roche.com 

Θα ζητηθούν επιπρόσθετες 
πληροφορίες κατά τη διάρκεια μίας 
εγκυμοσύνης με έκθεση στο PERJETA 
και του πρώτου χρόνου ζωής του 
βρέφους. Αυτό θα δώσει στη 
Roche/Genentech τη δυνατότητα να 
κατανοήσει καλύτερα την ασφάλεια 
του PERJETA και να παρέχει 
κατάλληλες πληροφορίες στις 
Υγειονομικές Αρχές, στους παρόχους 
υγειονομικής περίθαλψης και στους 
ασθενείς.

Η καθιερωμένη θεραπεία για την
1η γραμμή του HER2+ μεταστατικού
καρκίνου του μαστού με σημαντικό
όφελος και στην εισαγωγική θεραπεία
του πρώιμου HER2+ καρκίνου
του μαστού1,2

ένδειξη
ΝΕΑ

8
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ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Πρόεδρος:
Αντ. Χριστόπουλος

Μέλη: 
Γ. Αλτουβάς 
Σ. Απέργης
Ν. Αποστολόπουλος
Β. Ασηµακοπούλου
Αικ. Ασλανίδη 
Παρ. Βιτωράτου 
Π. Βούλγαρη
Α. Γεωργαλή 
Π. ∆ιαµαντόπουλος
Μ. Ζόρπας 
Χαρ. Καλόφωνος
N. Καρατζάς 
∆ηµ. Καρδαµάκης 
Χρ. Κρυστάλλης 
Π. Λουκοπούλου 
Ελ. Μπαλταρέτσου 
Τηλ. Οικονοµίδης 
Ν. Οικονοµοπούλου 
Ε. Πανοηλίας
Ν. Παπαδοπούλου 
Κ. Πιτσικάκης 
Α. Ρούσσος 
Μ. Σουγλέρη 
Ι. Ταραµπίκου
Α. Φραγκούλια 
Μ. Φραγκούλη
Ι. Χαλίµου 
Ι. Χατζηγεωργίου

ΕΠΙΤΡΟΠΕΣ

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ

Πρόεδρος: 
Α. Χριστοπούλου

Μέλη: 
Ν. Ανδρουλάκης
Ι. Βαρθαλίτης 
Μ. Ζαφειροπούλου
Οδ. Ζώρας
Γ. Κουµάκης 
Ε. Λινάρδου
Β. Μπαρµπούνης
Ι. Μπουκοβίνας
Αδ. Νικολαΐδη
Π. Παπακοτούλας
Ζ. Σαριδάκη
Μ. Τριχάς
Χρ. Χριστόπουλος
Σπ. Χριστόπουλος
Κ. Χρυσανθόπουλος
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Πριν τη συνταγογράφηση, συµβουλευθείτε την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται  από την Pfizer Hellas A.E

PFIZER HELLAS A.E., Λεωφ. Μεσογείων 243
15 451, Ν. Ψυχικό, Τηλ.: 210 6785000
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Η εκδήλωση πληρεί τα κριτήρια ποιότητας και τις λοιπές προϋποθέσεις 
του εγγράφου D 2012/30 EACCME - UEMS  και θα µοριοδοτηθεί CMEcredits

Απονοµή Πιστοποιητικών µε την παρακολούθηση τουλάχιστον του 60% 
των συνολικών ωρών του προγράµµατος

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Σύρος,15 Οκτωβρίου 2016

Ζωή και Καρκίνος

12:00 – 12:30 Εγγραφές - ∆ωρεάν

12:30 – 14:00 Πρόληψη και Έγκαιρη ∆ιάγνωση

Προεδρείο: Σ. Απέργης, Ι. Μαραγκός, Χ. Κρυστάλλης, Ι. Γαβριήλ
    
Καρκίνος µαστού  Aδ. Νικολαΐδη
Καρκίνος πνεύµονα  Ε. Λινάρδου
Καρκίνος παχέος εντέρου Ν. Ρες
Καρκίνος προστάτη Β. Μποζιονέλου

14:00 – 15:00 ∆ιάλειµµα - Ελαφρύ Γεύµα

15:00 – 16:15 Προβλήµατα κλινικής πρακτικής σε ασθενείς µε νεοπλασία

Προεδρείο: Π. Παπακοτούλας, Ι. Χατζηγεωργίου, Μ. Σουγλέρη
    
Λοιµώξεις σε ασθενείς µε νεοπλασία ∆. Τρυφωνόπουλος
Φυµατίωση και καρκίνος Α. Χριστόπουλος
Θρόµβωση και καρκίνος Ν. Τσουκαλάς

16:15 – 16:45 ∆ιάλειµµα - Καφές

16



16:45 – 18:30

Προεδρείο: Οδ. Ζώρας, Γ. Κουµάκης, Π. Βούλγαρη
    
Κληρονοµικότητα και καρκίνος  Μιχ. Νικολάου
Καινοτόµες θεραπείες στον καρκίνο Ν. Ανδρουλάκης
Η επίδραση της πρόσβασης στα νέα ακριβά φάρµακα στην ίαση
και στην επιβίωση των ασθενών µε νεοπλασίες Α. Χριστοπούλου
Εργαζόµενες γυναίκες και καρκίνος µαστού Ι. Μπουκοβίνας
Νοµική οδύσσεια των ογκολογικών ασθενών στην Ελλάδα 
της κρίσης Μ. Ζαφειροπούλου

18:30 – 20:30 MME, εθελοντισµός και καρκίνος στην Ελλάδα σήµερα

Προεδρείο: Α. Χριστοπούλου,  Ν. Χατζηνικολάου
    
Το τέλος του καρκίνου όπως τον ξέρουµε Ζ. Σαριδάκη
Ο ρόλος των ΜΜΕ στην ευαισθητοποίηση των πολιτών 
σε θέµατα καρκίνου A. ∆ρούζα
Ο ρόλος των Συλλόγων Ασθενών στην ευαισθητοποίηση
των πολιτών σε θέµατα καρκίνου Τ. Οικονοµίδης
Οµάδα Αιγαίου – ο εθελοντισµός ως στάση ζωής Β. Τσιπάς

ΣΧΟΛΙΑΣΤΕΣ
Β. Μπαρµπούνης, Γ. Μαραγκός, Μητροπολίτης Σύρου κ.κ. ∆ωρόθεος Β’,
Επίσκοπος Καθολικών π. Πέτρος Στεφάνου, Μ. Μπουραντά, 
Τ. Βαρλάµη, Α. Παπαδοπούλου, Τζ. Περγιαλιώτου

20:30  Χαιρετισµοί

Θέµατα ιδιαίτερου ενδιαφέροντος

Τελετή Λήξης
∆. Σαββόπουλος “Οι παλιοί µας φίλοι” για πάντα µαζί µας

17
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Παθολόγος - Ογκολόγος, Συντονιστής ∆ιευθυντής Ογκολογικού Τµήµατος, 
Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο»

ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΕΣ

Ανδρουλάκης Ν. 

Ιδιώτης Ακτινοδιαγνώστης, Σύρος
Απέργης Σερ. 

∆ηµοσιογράφος, ∆ιευθύντρια Εφηµερίδας "Κοινή Γνώµη", ΣύροςΒαρλάµη Τ.

Γενική Ιατρός, Σύρος

Ουρολόγος, ∆ιευθυντής Ε.Σ.Υ. Γ.Ν. Σύρου

∆ρούζα Α.

Ζαφειροπούλου Μ.

Ζώρας Οδ.

Βούλγαρη Π.

Γαβριήλ Ι.

∆ηµοσιογράφος

Αν. ∆ιοικήτρια Γ.Ν. Πατρών

Καθηγητής Χειρουργικής Ογκολογίας Πανεπιστηµίου Κρήτης, 
∆ιευθυντής  Κλινικής Χειρουργικής Ογκολογίας ΠΑΓΝΗ

κ.κ. ∆ωρόθεος Β' Μητροπολίτης Σύρου, Τήνου, Άνδρου, Κέας, Μήλου και Μυκόνου

Κουµάκης  Γ. ∆ιευθυντής Β' Παθολογικής Ογκολογικής Κλινικής & Μονάδας 
µεταµόσχευσης µυελού, Α.Ο.Ν.Α. "Ο Αγιος Σάββας"

Κρυστάλλης Χρ. Ιδιώτης Γαστρεντερολόγος, Σύρος

Λινάρδου Ελ. Παθολόγος – Ογκολόγος, Αν. ∆ιευθύντρια, Α' Ογκολογική Κλινική, 
Νοσοκοµείο “Metropolitan”, Πειραιάς

Μαραγκός  Γ.
∆ήµαρχος Σύρου

Μαραγκός Ι. Ιδιώτης Πνευµονολόγος, Σύρος

Μπαρµπούνης Β. Παθολόγος – Ογκολόγος, ∆ιευθυντής, Γ' Ογκολογική Κλινική, 
Νοσοκοµείο “Metropolitan”, Πειραιάς

Μποζιονέλου Β. Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιµελήτρια Β’  Ογκολογικού Τµήµατος, 
Γ.Ν. Ηρακλείου «Βενιζέλειο»

Μπουκοβίνας Ι. Επιστηµονικός Υπεύθυνος, Ογκολογικό Τµήµα, Βιοκλινική Θεσσαλονίκης

22
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Παθολόγος - Ογκολογος, Αν. ∆ιευθύντρια, Ογκολογική κλινική  
Νοσοκοµείο “Μητέρα”

Νικολαΐδη Αδ.

MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Πανεπιστηµιακόs Υπότροφοs 
Γ.Ν. Αθηνών «Ιπποκράτειο»

Νικολάου Μιχ. 

∆ιευθυντής Ακτινοδιαγνωστικού Τµήµατος, Πρόεδρος Επιστηµονικού
Συµβουλίου Γ. Ν. Σύρου

Οικονοµίδης Τηλ.

Επίσκοπος Καθολικών Σύρου - Θήρας - Κρήτης

Ηθοποιός

Παθολόγος - Ογκολόγος, ∆ιευθυντής, B’ Τµήµα Χηµειοθεραπευτικής 
Ογκολογίας, Α.Ν.Θ. "Θεαγένειο"

Παπακοτούλας Π.

Περγιαλιώτου  Τζ.

Ρες Ν.

Σαββόπουλος ∆.

π. Στεφάνου  Π.

Παπαδοπούλου Α.

Εκδότρια Περιοδικού "The Doctor", Πρόεδρος Prix Galien, Greece

Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιµελήτρια Β’,  Γ.Ο.Ν.Κ. 
«Οι Άγιοι Ανάργυροι»    

Μουσικοσυνθέτης

Σαριδάκη Ζ. MD, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιστηµονική Υπεύθυνη 
Ογκολογικού Τµήµατος "Ασκληπιός"

Σουγλέρη  Μ. Παθολόγος - Ογκολόγος, ∆ιευθύντρια Ε.Σ.Υ.,Ογκολογική Μονάδα, 
Γ.Ν. Πατρών, ∆ιδάκτωρ Πανεπιστηµίου Πατρών

Τσιπάς B. Ψυχίατρος, Αθήνα

Τρυφωνόπουλος ∆. Παθολόγος - Ογκολόγος, Επιµελητής Β΄, Β΄ Παθολογική Κλινική, 
Α.Ο.Ν.Α. "Ο Άγιος Σάββας" 

Τσουκαλάς Ν. MD, MSc, PhD, Παθολόγος - Ογκολόγος, MSc Βιοπληροφορική
Επιµελητής Α’, Ογκολογικό Τµήµα,“417 ΝΙΜΤΣ”, Αθήνα

Χατζηγεωργίου Ι. Παθολόγος, ∆ιευθυντής Ε.Σ.Υ., Γ.Ν. Σύρου, ∆ιδάκτωρ Ιατρικού
Τµήµατος Πανεπιστηµίου Αθηνών

Χατζηνικολάου Ν. Head of Pfizer Oncology Greece - Cyprus - Malta

Χριστόπουλος Α. Πνευµονολόγος, Επ. Καθηγητής Παθολογίας ΑΤΕΙ Πάτρας, Πρόεδρος
Ελληνικής Αντικαρκινικής Εταιρείας (Παράρτηµα Πάτρας)

Χριστοπούλου Α.
Παθολόγος - Ογκολόγος, ∆ιευθύντρια Ε.Σ.Υ., Ογκολογική Μονάδα 
Γ.Ν. Πατρών, ∆ιδάκτωρ Πανεπιστηµίου Πατρών
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Πίνακας 6. Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων φαρμάκου (ADR) σε ασθενείς 
υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη υπό μορφή πίνακα 

Kατηγορία/
Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Ουρολοίμωξη

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος 

 Θρομβοπενία, 
Αναιμία

Ουδετεροπενία, 
Λευκοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος 

Υπερευαισθησία στο 
φάρμακο

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Υποκαλιαιμία

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική 
νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία 

Zάλη, Δυσγευσία, 
Επηρεασμένη μνήμη

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Ξηροφθαλμία, 
Επιπεφυκίτιδα, 
Θαμπή όραση, 
Αυξημένη 
δακρύρροια

Καρδιακές 
διαταραχές

Δυσλειτουργία 
αριστερής κοιλίας

Αγγειακές 
διαταραχές

Αιμορραγία Υπέρταση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Επίσταξη, Βήχας, 
Δύσπνοια

Πνευμονίτιδα 
(ILD, Διάμεση 
πνευμονοπάθεια)

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Στοματίτιδα, 
Διάρροια, 
Έμετος, Ναυτία, 
Δυσκοιλιότητα, 
Ξηροστομία, 
Κοιλιακό άλγος

Δυσπεψία, 
Ουλορραγία

Διαταραχές ήπατος 
και χοληφόρων

Ηπατοτοξικότητα, 
Ηπατική 
ανεπάρκεια, 
Οζώδης 
αναγεννητική 
υπερπλασία, 
Πυλαία υπέρταση

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Εξάνθημα Κνησμός, Αλωπεκία, 
Διαταραχή των 
ονύχων, Σύνδρομο 
παλαμο-πελματιαίας 
ερυθροδυσαισθησίας, 
Κνίδωση

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και 
του συνδετικού 
ιστού 

Μυοσκελετικός 
πόνος, 
Αρθραλγία, 
Μυαλγία

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις 
της οδού 
χορήγησης 

Κόπωση, 
Πυρεξία, 
Εξασθένιση, Ρίγη

Περιφερικό οίδημα Εξαγγείωση στη 
θέση της ένεσης

Παρακλινικές 
εξετάσεις

Αυξημένες 
τρανσαμινάσες

Αυξημένη αλκαλική 
φωσφατάση αίματος

Κακώσεις, 
δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές 
θεραπευτικών 
χειρισμών

Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Αυξημένες τρανσαμινάσες 
(AST/ALT): Έχει παρατηρηθεί αύξηση στα επίπεδα των τρανσαμινασών ορού (1ου-
4ου βαθμού) κατά τη διάρκεια της θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη σε 
κλινικές μελέτες (βλ. παρ. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις). Οι αυξήσεις 
στις τρανσαμινάσες ήταν γενικά παροδικές. Έχει παρατηρηθεί αθροιστική επίδραση 
της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης στα επίπεδα των τρανσαμινασών, και γενικά 
τα επίπεδα επανέρχονταν με τη διακοπή της θεραπείας. Αυξημένα επίπεδα 
τρανσαμινασών αναφέρθηκαν στο 24,2% των ασθενών σε κλινικές μελέτες. Αυξημένα 
επίπεδα AST και ALT 3ου ή 4ου βαθμού αναφέρθηκαν στο 4,2% και 2,7% των ασθενών 
αντίστοιχα και συνήθως εμφανίζονταν στους πρώιμους κύκλους της θεραπείας (1-6). 
Σε γενικές γραμμές, τα ηπατικά συμβάντα βαθμού ≥ 3ου δεν σχετίστηκαν με πτωχή 
κλινική έκβαση. Οι επακόλουθες τιμές παρακολούθησης έτειναν να δείξουν βελτίωση 
σε εύρη που επέτρεπαν την παραμονή του ασθενούς στη μελέτη και τη συνέχιση της 
λήψης της υπό μελέτη θεραπείας στην ίδια ή σε μειωμένη δόση. Δεν παρατηρήθηκε 
σχέση ανάμεσα στην έκθεση στην τραστουζουμάμπη εμτανσίνη (AUC), στη μέγιστη 
συγκέντρωση της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης στον ορό (Cmax), στη συνολική 

έκθεση στην τραστουζουμάμπη (AUC), ή στη Cmax του DM1 και στις αυξήσεις στις 
τρανσαμινάσες. Για τις τροποποιήσεις της δόσης σε περίπτωση αυξημένων επιπέδων 
τρανσαμινασών, βλ. παρ. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις. Δυσλειτουργία 
αριστερής κοιλίας: Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας αναφέρθηκε στο 2,2% των 
ασθενών σε κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η πλειοψηφία 
των συμβάντων ήταν ασυμπτωματικές μειώσεις 1ου ή 2ου βαθμού στο LVEF. 
Συμβάντα 3ου ή 4ου βαθμού αναφέρθηκαν στο 0,4% των ασθενών. Συνιστάται επιπλέον 
παρακολούθηση του LVEF για τους ασθενείς με LVEF ≤ 45%. Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις: Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις χαρακτηρίζονται 
από ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω συμπτώματα: έξαψη, ρίγη, πυρεξία, 
δύσπνοια, υπόταση, συριγμός, βρογχόσπασμος και ταχυκαρδία. Σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις αναφέρθηκαν στο 4,0% των ασθενών σε κλινικές μελέτες με 
την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη, όπου αναφέρθηκαν έξι συμβάντα 3ου βαθμού και 
κανένα συμβάν 4ου βαθμού. Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις απέδραμαν 
μέσα σε μερικές ώρες έως μία ημέρα μετά από την ολοκλήρωση της έγχυσης. Δεν 
παρατηρήθηκε σχέση με τη δόση στις κλινικές μελέτες. Για τροποποιήσεις της 
δόσης σε περίπτωση σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων, βλ. παρ. Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Υπερευαισθησία 
αναφέρθηκε στο 2,6% των ασθενών σε κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη, με αναφερόμενα ένα συμβάν βαθμού 3ου και ένα βαθμού 4ου. Συνολικά, η 
πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας ήταν ήπιες ή μέτριες σε σοβαρότητα 
και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Για τις τροποποιήσεις της δόσης σε περίπτωση 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας, βλ. παρ. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις. 
Θρομβοπενία: Θρομβοπενία ή μειωμένα επίπεδα αιμοπεταλίων αναφέρθηκαν στο 
24,9% των ασθενών στις κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και ήταν 
η πιο συχνή ανεπιθύμητη αντίδραση που οδηγούσε σε διακοπή της θεραπείας (2,6%). 
Η πλειοψηφία των ασθενών είχε συμβάντα 1ου ή 2ου βαθμού (≥ 50.000/mm3), με τα 
κατώτατα επίπεδα να σημειώνονται έως την ημέρα 8 και γενικά να βελτιώνονται σε 0ου 
ή 1ου βαθμού (≥ 75.000/mm3) μέχρι την επόμενη προγραμματισμένη δόση. Στις κλινικές 
μελέτες, η επίπτωση και η σοβαρότητα της θρομβοπενίας ήταν υψηλότερες στους 
Ασιάτες ασθενείς. Ανεξαρτήτως φυλής, η επίπτωση των συμβάντων 3ου ή 4ου βαθμού 
(< 50.000/mm3) ήταν 8,7% στους ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη. Η επίπτωση των σοβαρών αιμορραγικών συμβάντων (Βαθμού ≥3) συνέβη 
στο 2,2% των ασθενών συνολικά υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και 
στο 1,8% των Ασιατών ασθενών υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Σε 
μερικές από τις περιπτώσεις που παρατηρήθηκαν οι ασθενείς λάμβαναν επίσης 
αντιπηκτική θεραπεία. Έχουν παρατηρηθεί περιπτώσεις αιμορραγικών συμβαμάτων 
με θανατηφόρα έκβαση. Για τις τροποποιήσεις της δόσης στην περίπτωση της 
θρομβοπενίας, βλ. παρ. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις. Ανοσογονικότητα: 
Όπως με όλες τις θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσολογικής 
απάντησης στην τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Συνολικά, 836 ασθενείς από έξι κλινικές 
μελέτες εξετάστηκαν σε πολλά χρονικά σημεία για απαντήσεις αντιθεραπευτικών 
αντισωμάτων (ATA) στην τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Μετά από τη χορήγηση της 
δόσης, το 5,3% (44/836) των ασθενών ελέγχθηκε θετικό για αντισώματα κατά της 
τραστουζουμάμπης εμτανσίνης σε ένα ή περισσότερα χρονικά σημεία μετά από τη 
δόση. Η κλινική σημασία των αντισωμάτων κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης 
δεν είναι ακόμα γνωστή. Εξαγγείωση: Αντιδράσεις εξαιτίας της εξαγγείωσης έχουν 
παρατηρηθεί στις κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι εν λόγω 
αντιδράσεις ήταν συνήθως ήπιες ή μέτριες και αποτελούνταν από ερύθημα, ευαισθησία, 
δερματικό ερεθισμό, πόνο ή οίδημα στο σημείο της έγχυσης. Οι αντιδράσεις αυτές 
έχουν παρατηρηθεί συχνότερα σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Η ειδική 
θεραπεία για την εξαγγείωση από την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη είναι άγνωστη αυτή 
τη στιγμή. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Ο πίνακας 7 παρουσιάζει 
τις μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν σε ασθενείς υπό 
θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στην κλινική μελέτη TDM4370g/BO21977.
Πίνακας 7. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν σε 
ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στη μελέτη TDM4370g/
BO21977

Παράμετρος

Τραστουζουμάμπη εμτανσίνη
Όλοι οι 

βαθμοί % 3ου βαθμού (%) 4ου βαθμού (%)
Ηπατικές
Αυξημένη χολερυθρίνη 21 < 1 0
Αυξημένη AST 98 8 < 1
Αυξημένη ALT 82 5 < 1
Αιματολογικές
Μειωμένα αιμοπετάλια 85 14 3
Μειωμένη αιμοσφαιρίνη 63 5 1
Μειωμένα ουδετερόφιλα 41 4 < 1
Κάλιο
Μειωμένο κάλιο 35 3 <1

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες 
παρακάτω).
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 
357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 25 Φεβρουαρίου 2016
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
Με περιορισμενη ιατρικη συνταγή. Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό 
με κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία
Kadcyla 100 mg: Νοσοκομειακή Τιμή: 1.414,44 € - Λιανική Τιμή: 1.730,10 €
Kadcyla 160 mg Νοσοκομειακή Τιμή: 2.262,85 € - Λιανική Τιμή: 2.734,51 € 
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Herceptin 600 mg ενέσιμο διάλυμα σε φιαλίδιο
Ενέσιμο διάλυμα. Διαυγές έως ιριδίζον διάλυμα, άχρωμο έως κιτρινωπό
Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο των 5 mL περιέχει 600 mg τραστουζουμάμπης, 
ενός εξανθρωποποιημένου μονοκλωνικού αντισώματος IgG1, το οποίο παράγεται από 
καλλιέργεια κυτταρικού εναιωρήματος θηλαστικού (Ωοθήκη Κινεζικού Κρικήτου) και 
καθαρίζεται μέσω χρωματογραφίας συγγένειας και χρωματογραφίας ανταλλαγής ιόντων που 
περιλαμβάνουν ειδικές μεθόδους αδρανοποίησης και αφαίρεσης ιών. Αντενδείξεις: · 
Υπερευαισθησία στην τραστουζουμάμπη, σε πρωτεΐνες μυός, στην υαλουρονιδάση ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα. · Σοβαρή δύσπνοια κατά την ηρεμία που οφείλεται σε επιπλοκές της 
προχωρημένης κακοήθειας ή η οποία χρήζει συμπληρωματικής αγωγής με οξυγόνο. 
Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση: Προκειμένου να 
βελτιωθεί η δυνατότητα εντοπισμού των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η εμπορική 
ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να σημειώνεται (ή 
να αναφέρεται) εμφανώς στον φάκελο του ασθενούς. Οι δοκιμασίες για τoν έλεγχο του HER2 
θα πρέπει να πραγματοποιούνται σε εξειδικευμένο εργαστήριο, το οποίο μπορεί να 
διασφαλίσει επαρκή εγκυρότητα των διαδικασιών της δοκιμασίας. Κατά την παρούσα 
περίοδο δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα από κλινικές δοκιμές σχετικά με την 
επαναχορήγηση της θεραπείας σε ασθενείς με προηγούμενη έκθεση στο Herceptin στο 
πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας. Καρδιακή δυσλειτουργία: Γενικές θεωρήσεις: Οι 
ασθενείς υπό θεραπεία με Herceptin διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης CHF (Τάξης 
ΙΙ-IV κατά την Καρδιολογική Εταιρεία της Νέας Υόρκης [NYHA]) ή ασυμπτωματικής καρδιακής 
δυσλειτουργίας. Τέτοιου είδους συμβάματα έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς που έλαβαν 
μονοθεραπεία με Herceptin ή σε συνδυασμό με πακλιταξέλη ή δοσεταξέλη, ιδιαίτερα μετά 
από χημειοθεραπεία, η οποία περιείχε ανθρακυκλίνες (δοξορουβικίνη ή επιρουβικίνη). 
Μπορεί να είναι μέτριες έως σοβαρές και έχουν σχετιστεί με θάνατο (βλ. παρ. Ανεπιθύμητες 
ενέργειες). Επιπλέον, θα πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη θεραπεία ασθενών με αυξημένο 
καρδιακό κίνδυνο π.χ. υπέρταση, τεκμηριωμένη στεφανιαία νόσο, συμφορητική καρδιακή 
ανεπάρκεια (CHF), LVEF <55%, μεγαλύτερη ηλικία. Όλοι οι υποψήφιοι για θεραπεία με 
Herceptin, ειδικότερα όμως εκείνοι με προηγούμενη έκθεση σε ανθρακυκλίνη και 
κυκλοφωσφαμίδη, θα πρέπει να υποβάλλονται πριν από τη θεραπεία σε αξιολόγηση της 
καρδιακής λειτουργίας, συμπεριλαμβανομένης της λήψης ιστορικού και της κλινικής 
εξέτασης, και του ηλεκτροκαρδιογραφήματος (ΗΚΓ), υπερηχοκαρδιογραφήματος και/ή 
ραδιοϊσοτοπικής κοιλιογραφίας (MUGA) ή μαγνητικής τομογραφίας. Η παρακολούθηση 
μπορεί να βοηθήσει στον εντοπισμό των ασθενών που αναπτύσσουν καρδιακή 
δυσλειτουργία. Οι καρδιακές εκτιμήσεις, όπως διενεργούνται κατά την έναρξη, πρέπει να 
επαναλαμβάνονται κάθε 3 μήνες κατά τη διάρκεια της θεραπείας και κάθε 6 μήνες μετά από 
τη διακοπή της θεραπείας μέχρι 24 μήνες από την τελευταία χορήγηση Herceptin. Η 
προσεκτική αξιολόγηση του κινδύνου έναντι του οφέλους θα πρέπει να προηγείται της 
απόφασης για θεραπεία με Herceptin. H τραστουζουμάμπη μπορεί να παραμείνει στην 
κυκλοφορία έως και 7  μήνεςμετά από τη διακοπή της θεραπείας με Herceptin βάσει της 
ανάλυσης της φαρμακοκινητικής πληθυσμού όλων των διαθέσιμων δεδομένων. Οι ασθενείς 
που λαμβάνουν ανθρακυκλίνες μετά από τη διακοπή του Herceptin ενδέχεται, πιθανώς, να 
διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο καρδιακής δυσλειτουργίας. Οι ιατροί θα πρέπει να 
αποφεύγουν, εάν είναι δυνατόν, τη βασιζόμενη σε ανθρακυκλίνες θεραπεία για διάστημα έως 
και 7 μηνών μετά από τη διακοπή του Herceptin. Εάν χρησιμοποιούνται ανθρακυκλίνες, η 
καρδιακή λειτουργία του ασθενούς θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Θα πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη η τυπική καρδιολογική εκτίμηση στους ασθενείς για τους οποίους 
υπάρχουν ανησυχίες για το καρδιαγγειακό μετά από τη διαδικασία διαλογής κατά την έναρξη. 
Σε όλους τους ασθενείς η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας (π.χ. κάθε 12 εβδομάδες). Η παρακολούθηση μπορεί να βοηθήσει 
στον εντοπισμό των ασθενών που αναπτύσσουν καρδιακή δυσλειτουργία. Οι ασθενείς που 
αναπτύσσουν ασυμπτωματική καρδιακή δυσλειτουργία μπορεί να ωφεληθούν από τη 
συχνότερη παρακολούθηση (π.χ. κάθε 6-8 εβδομάδες). Εάν οι ασθενείς παρουσιάζουν 
συνεχιζόμενη μείωση της λειτουργίας της αριστερής κοιλίας, παραμένουν όμως 
ασυμπτωματικοί, ο ιατρός θα πρέπει να εξετάσει το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας 
εφόσον δεν έχει παρατηρηθεί κλινικό όφελος από τη θεραπεία με Herceptin. Δεν έχουν 
πραγματοποιηθεί προοπτικές μελέτες ως προς την ασφάλεια της συνέχισης ή της 
επανέναρξης του Herceptin σε ασθενείς που εμφάνισαν καρδιακή δυσλειτουργία. Εάν το 
ποσοστό κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) μειωθεί κατά ≥ 10 μονάδες από την 
έναρξη ΚΑΙ έως κάτω του 50%, η θεραπεία θα πρέπει να ανασταλεί και θα πρέπει να 
επαναληφθεί η εκτίμηση του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) εντός περίπου 3 
εβδομάδων. Εάν το LVEF δεν έχει βελτιωθεί ή έχει μειωθεί περαιτέρω, ή έχει εμφανιστεί 
συμπτωματική συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (CHF), θα πρέπει να ληφθεί σοβαρά 
υπόψη η διακοπή του Herceptin, εκτός και εάν τα οφέλη για κάθε ασθενή ατομικά θεωρείται 
ότι υπερτερούν έναντι των κινδύνων. Όλοι αυτοί οι ασθενείς θα πρέπει να παραπέμπονται για 
εξέταση σε καρδιολόγο και στη συνέχεια να παρακολουθούνται. Εάν εμφανισθεί 
συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Herceptin, θα πρέπει 
να αντιμετωπιστεί με τα καθιερωμένα φαρμακευτικά προϊόντα για τη συμφορητική καρδιακή 
ανεπάρκεια (CHF). Οι περισσότεροι ασθενείς που εμφάνισαν συμφορητική καρδιακή 
ανεπάρκεια (CHF) ή ασυμπτωματική καρδιακή δυσλειτουργία σε πιλοτικές μελέτες 
βελτιώθηκαν με την καθιερωμένη θεραπεία για τη συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (CHF), 
η οποία αποτελείτο από αναστολέα του μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειοτενσίνης (ΜΕΑ) ή 
αποκλειστή του υποδοχέα της αγγειοτενσίνης (ΑΥΑ) και βήτα αποκλειστή. Η πλειοψηφία των 
ασθενών με καρδιακά συμπτώματα και στοιχεία κλινικού οφέλους από τη θεραπεία με 
Herceptin, συνέχισε τη θεραπεία με Herceptin χωρίς επιπρόσθετα κλινικά καρδιακά 
συμβάματα. Μεταστατικός καρκίνος του μαστού: Το Herceptin και οι ανθρακυκλίνες δεν 
πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα σε συνδυασμό στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού. Οι 
ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο μαστού που έχουν λάβει προηγουμένως ανθρακυκλίνες 
διατρέχουν επίσης κίνδυνο καρδιακής δυσλειτουργίας με τη θεραπεία με Herceptin, εάν και ο 
κίνδυνος αυτός είναι μικρότερος απ’ ό,τι με την ταυτόχρονη χρήση Herceptin και 
ανθρακυκλινών. Πρώιμος καρκίνος του μαστού: Για τους ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του 
μαστού, οι καρδιακές εκτιμήσεις, όπως διενεργούνται κατά την έναρξη, θα πρέπει να 
επαναλαμβάνονται κάθε 3 μήνες κατά τη διάρκεια της θεραπείας και κάθε 6 μήνες μετά από 
τη διακοπή της θεραπείας μέχρι 24 μήνες από την τελευταία χορήγηση του Herceptin. Στους 
ασθενείς που λαμβάνουν χημειοθεραπεία, η οποία περιέχει ανθρακυκλίνη, συνιστάται η 
περαιτέρω παρακολούθηση, και θα πρέπει να πραγματοποιείται ετησίως για έως και 5 έτη 
από την τελευταία χορήγηση Herceptin ή για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα, εάν παρατηρηθεί 
συνεχής μείωση του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF). Οι ασθενείς με ιστορικό 
εμφράγματος του μυοκαρδίου (ΕΜ), στηθάγχη χρήζουσα ιατρικής θεραπείας, ιστορικό ή 
υφιστάμενη συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (CHF) (NYHA Τάξη II –IV), κλάσμα εξώθησης 
αριστερής κοιλίας (LVEF) < 55%, άλλη καρδιομυοπάθεια, καρδιακή αρρυθμία χρήζουσα 
ιατρικής θεραπείας, κλινικά σημαντική καρδιακή βαλβιδοπάθεια, ανεπαρκώς ελεγχόμενη 
υπέρταση (ασθενείς με υπέρταση, ελεγχόμενη με κατάλληλη ιατρική θεραπεία 
συμπεριλήφθησαν στις μελέτες)), και περικαρδιακή συλλογή η οποία έχει αιμοδυναμικές 
συνέπειες αποκλείστηκαν από τις πιλοτικές μελέτες επικουρικής και εισαγωγικής θεραπείας 
στον πρώιμο καρκίνο του μαστού με το Herceptin, και επομένως η θεραπεία δεν μπορεί να 
συστηθεί σε αυτούς τους ασθενείς. Επικουρική θεραπεία: Το Herceptin και οι ανθρακυκλίνες 
δεν πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα στο πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας. Σε ασθενείς 
με ΠΚΜ, αύξηση στην επίπτωση των συμπτωματικών και ασυμπτωματικών καρδιακών 

συμβαμάτων παρατηρήθηκε όταν το Herceptin (σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης) 
χορηγήθηκε μετά από χημειοθεραπεία, η οποία περιείχε ανθρακυκλίνη συγκριτικά με τη 
χορήγηση σχήματος δοσεταξέλης και καρβοπλατίνης, το οποίο δεν περιείχε ανθρακυκλίνη, 
και ήταν περισσότερο έκδηλη όταν το Herceptin (σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης) 
χορηγήθηκε ταυτόχρονα με ταξάνες σε σχέση με όταν χορηγήθηκε διαδοχικά στις ταξάνες. 
Ανεξάρτητα από το χρησιμοποιούμενο σχήμα, τα περισσότερα συμπτωματικά καρδιακά 
συμβάματα συνέβησαν εντός των πρώτων 18 μηνών. Σε μία από τις 3 πιλοτικές μελέτες που 
διενεργήθηκαν (BCIRG006), της οποίας η διάμεση παρακολούθηση των 5,5 ετών ήταν 
διαθέσιμη, παρατηρήθηκε συνεχής αύξηση στο αθροιστικό ποσοστό των συμπτωματικών 
καρδιακών συμβαμάτων ή συμβαμάτων κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) (έως 
2,37%) σε ασθενείς, στους οποίους χορηγήθηκε Herceptin ταυτόχρονα με μια ταξάνη μετά 
από τη θεραπεία με ανθρακυκλίνη, σε σύγκριση με περίπου 1 % στα δύο σκέλη σύγκρισης 
(ανθρακυκλίνη συν κυκλοφωσφαμίδη ακολουθούμενη από ταξάνη και ταξάνη, καρβοπλατίνη 
και Herceptin). Οι παράγοντες κινδύνου για καρδιακό σύμβαμα που εντοπίσθηκαν στις 
τέσσερις μεγάλες επικουρικές μελέτες περιελάμβαναν την προχωρημένη ηλικία (> 50 ετών), 
το χαμηλό LVEF (<55%) κατά την έναρξη της θεραπείας, πριν από ή μετά από την έναρξη 
θεραπείας με πακλιταξέλη, μείωση στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) κατά 10-
15 μονάδες, και την προηγούμενη ή ταυτόχρονη χρήση αντιϋπερτασικών φαρμακευτικών 
προϊόντων. Στους ασθενείς που έλαβαν Herceptin μετά από την ολοκλήρωση της επικουρικής 
χημειοθεραπείας, ο κίνδυνος καρδιακής δυσλειτουργίας σχετίστηκε με υψηλότερη 
αθροιστική δόση ανθρακυκλίνης χορηγούμενη πριν από την έναρξη του Herceptin και με 
δείκτη μάζας σώματος (ΔΜΣ) >25 kg/m2. Εισαγωγική-επικουρική θεραπεία: Στους ασθενείς 
με πρώιμο καρκίνο του μαστού κατάλληλους για εισαγωγική-επικουρική θεραπεία, το 
Herceptin θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ταυτόχρονα με ανθρακυκλίνες μόνο σε ασθενείς που 
λαμβάνουν για πρώτη φορά χημειοθεραπεία και μόνο με σχήματα ανθρακυκλίνης χαμηλής 
δόσης, δηλ. με μέγιστες αθροιστικές δόσεις 180  mg/m2 δοξορουβικίνης ή 360   mg/m2 
επιρουβικίνης. Εάν οι ασθενείς έχουν λάβει ταυτόχρονα πλήρη κύκλο με ανθρακυκλίνες σε 
χαμηλή δόση και Herceptin στο πλαίσιο της εισαγωγικής θεραπείας, δεν πρέπει να χορηγηθεί 
επιπρόσθετη κυτταροτοξική χημειοθεραπεία μετά από τη χειρουργική επέμβαση. Σε άλλες 
περιπτώσεις, η απόφαση για την ανάγκη επιπρόσθετης κυταρροτοξικής χημειοθεραπείας 
καθορίζεται βάσει ατομικών παραγόντων. Η εμπειρία από την ταυτόχρονη χορήγηση 
τραστουζουμάμπης με σχήματα χαμηλής δόσης ανθρακυκλίνης περιορίζεται επί του 
παρόντος σε δύο μελέτες (ΜΟ16432 και ΒΟ22227). Στην πιλοτική μελέτη ΜΟ16432, το 
Herceptin χορηγήθηκε ταυτόχρονα με εισαγωγική χημειοθεραπεία, η οποία περιείχε τρεις 
κύκλους δοξορουβικίνης (αθροιστική δόση 180 mg/m2 ). Η επίπτωση της συμπτωματικής 
καρδιακής δυσλειτουργίας ήταν 1,7% στο σκέλος του Herceptin. Στην πιλοτική μελέτη 
ΒΟ22227, το Herceptin χορηγήθηκε ταυτόχρονα με εισαγωγική χημειοθεραπεία η οποία 
περιείχε τέσσερις κύκλους επιρουμπικίνης (αθροιστική δόση 300  mg/m2). Σε μία διάμεση 
παρακολούθηση 40 μηνών η επίπτωση της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας ήταν 0,0% 
στο σκέλος του ενδοφλέβιου Herceptin και 0,7 % στο σκέλος του υποδόριου Herceptin. Σε 
ασθενείς με χαμηλότερο σωματικό βάρος (<59 kg, το χαμηλότερο τεταρτημόριο σωματικού 
βάρους) η σταθερή δόση που χρησιμοποιείται στο σκέλος του υποδόριου Herceptin δε 
συσχετίστηκε με αυξημένο κίνδυνο καρδιακών συμβαμάτων ή σημαντική πτώση στο LVEF. Η 
κλινική εμπειρία είναι περιορισμένη σε ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών. Σχετιζόμενες με τη 
χορήγηση αντιδράσεις: Είναι γνωστό ότι υπάρχουν σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις 
με το σκεύασμα υποδόριας χορήγησης Herceptin. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί προ-
φαρμακευτική αγωγή για να μειωθεί ο κίνδυνος εμφάνισης σχετιζόμενων με τη χορήγηση 
αντιδράσεων. Παρόλο που οι σοβαρές σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις, 
συμπεριλαμβανομένης της δύσπνοιας, της υπότασης, του συριγμού, του βρογχόσπασμου, 
της ταχυκαρδίας, του μειωμένου κορεσμού οξυγόνου και της αναπνευστικής δυσχέρειας, δεν 
έχουν αναφερθεί στην κλινική μελέτη με το σκεύασμα υποδόριας χορήγησης Herceptin, θα 
πρέπει να δίνεται προσοχή καθώς οι αντιδράσεις αυτές έχουν σχετιστεί με το σκεύασμα 
ενδοφλέβιας χορήγησης. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για σχετιζόμενες με τη 
χορήγηση αντιδράσεις για έξι ώρες μετά από την πρώτη ένεση και για δύο ώρες μετά από τις 
επόμενες ενέσεις. Μπορούν να αντιμετωπιστούν με αναλγητικά/αντιπυρετικά, όπως είναι η 
μεπεριδίνη ή η παρακεταμόλη, ή με αντιϊσταμινικό, όπως είναι η διφαινυδραμίνη. Οι σοβαρές 
αντιδράσεις στο σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin έχουν αντιμετωπιστεί 
επιτυχώς με υποστηρικτική θεραπεία, όπως οξυγόνο, βήτα-αγωνιστές και κορτικοστεροειδή. 
Σε σπάνιες περιπτώσεις, οι αντιδράσεις αυτές σχετίστηκαν με κλινική πορεία που κορυφώθηκε 
με θανατηφόρα έκβαση. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν δύσπνοια σε κατάσταση ηρεμίας 
λόγω επιπλοκών της προχωρημένης κακοήθειας και των συννοσηροτήτων μπορεί να 
διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο μοιραίας σχετιζόμενης με τη χορήγηση αντίδρασης (ARR). Ως 
εκ τούτου, οι ασθενείς αυτοί δεν θα πρέπει να λαμβάνουν θεραπεία με Herceptin (βλ. παρ. 
Αντενδείξεις). Πνευμονικά συμβάματα: Συνιστάται προσοχή με το σκεύασμα υποδόριας 
χορήγησης Herceptin καθώς μετά από την κυκλοφορία του προϊόντος έχουν αναφερθεί 
σοβαρά πνευμονικά συμβάματα με τη χρήση του σκευάσματος ενδοφλέβιας χορήγησης (βλ. 
παρ. Ανεπιθύμητες ενέργειες). Τα συμβάματα αυτά υπήρξαν σε ορισμένες περιπτώσεις 
θανατηφόρα και μπορεί να εμφανίστηκαν στο πλαίσιο σχετιζόμενης με την έγχυση 
αντίδρασης ή να έχουν όψιμη έναρξη. Επιπροσθέτως, έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
διάμεσης πνευμονοπάθειας συμπεριλαμβανομένων πνευμονικών διηθήσεων, συνδρόμου 
οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας, πνευμονίας, πνευμονίτιδας, υπεζωκοτικών συλλογών, 
αναπνευστικής δυσχέρειας, οξέος πνευμονικού οιδήματος και αναπνευστικής ανεπάρκειας. 
Οι παράγοντες κινδύνου που σχετίζονται με τη διάμεση πνευμονοπάθεια περιλαμβάνουν την 
προηγούμενη ή ταυτόχρονη θεραπεία με άλλες αντι-νεοπλασματικές θεραπείες, οι οποίες 
είναι γνωστό ότι σχετίζονται με αυτή, όπως οι ταξάνες, η γεμσιταμπίνη, η βινορελμπίνη και η 
ακτινοθεραπεία. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν δύσπνοια κατά την ηρεμία που οφείλεται σε 
επιπλοκές προχωρημένης κακοήθειας και συννοσηρότητες, πιθανόν να διατρέχουν αυξημένο 
κίνδυνο πνευμονικών συμβαμάτων. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς αυτοί δεν θα πρέπει να 
λαμβάνουν θεραπεία με Herceptin (βλ. παρ. Αντενδείξεις). Θα πρέπει να δίνεται προσοχή 
στην πνευμονίτιδα, ιδιαίτερα σε ασθενείς, οι οποίoι λαμβάνουν ταυτόχρονα θεραπεία με 
ταξάνες. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Μεταξύ των πιο 
σοβαρών και/ή συχνών ανεπιθύμητων αντιδράσεων που αναφέρθηκαν έως σήμερα κατά τη 
χρήση του Herceptin (σκευάσματα ενδοφλέβιας και υποδόριας χορήγησης ) είναι η καρδιακή 
δυσλειτουργία, οι σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις, η αιματοτοξικότητα (ειδικότερα 
η ουδετεροπενία), οι λοιμώξεις και οι πνευμονικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις. Το προφίλ 
ασφάλειας του σκευάσματος υποδόριας χορήγησης Herceptin (το οποίο αξιολογήθηκε σε 
298 και 297 ασθενείς υπό θεραπεία με σκευάσματα ενδοφλέβιας και υποδόριας χορήγησης, 
αντίστοιχα) από την πιλοτική μελέτη στον πρώιμο καρκίνο του μαστού ήταν συνολικά 
παρόμοιο με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του σκευάσματος ενδοφλέβιας χορήγησης. 
Σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα (τα οποία ορίζονται σύμφωνα με τα κριτήρια NCI CTCAE 
(National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events ≥3ου βαθμού) 
έκδοση 3.0) εμφάνισαν αντίστοιχη κατανομή ανάμεσα σε αμφότερα τα σκευάσματα του 
Herceptin (52,3 % έναντι 53,5 % στο σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης έναντι του 
σκευάσματος υποδόριας χορήγησης, αντίστοιχα). Μερικά ανεπιθύμητα συμβάντα/
αντιδράσεις αναφέρθηκαν με υψηλότερη συχνότητα για το σκεύασμα υποδόριας χορήγησης 
σταθερής δόσης: · Σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα (τα περισσότερα εκ των οποίων 
εντοπίστηκαν λόγω της ενδονοσοκομειακής νοσηλείας του ασθενούς ή της παράτασης της 
υφιστάμενης νοσηλείας): 14,1 % για το σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης έναντι 21,5 % για 
το σκεύασμα υποδόριας χορήγησης. Η διαφορά στα ποσοστά των σοβαρών ανεπιθύμητων 26



συμβάντων μεταξύ των σκευασμάτων οφείλονταν κυρίως στις λοιμώξεις με ή χωρίς 

σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης έναντι του σκευάσματος υποδόριας χορήγησης, 

σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης έναντι του σκευάσματος υποδόριας χορήγησης, 
αντίστοιχα. Πίνακας καταλόγου ανεπιθύμητων ενεργειών με το σκεύασμα ενδοφλέβιας 
χορήγησης: Στην παράγραφο αυτή, έχουν χρησιμοποιηθεί οι ακόλουθες κατηγορίες 
συχνότητας: 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 από τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων, οι 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας. Στον πίνακα 1 
παρουσιάζονται οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις που έχουν αναφερθεί σε σχέση με τη χρήση 
του σκευάσματος ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
χημειοθεραπεία στις πιλοτικές κλινικές δοκιμές και μετά από την κυκλοφορία του προϊόντος. 
Όλοι οι όροι του πίνακα βασίζονται στο υψηλότερο παρατηρούμενο ποσοστό στις πιλοτικές 
κλινικές μελέτες. Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες, οι οποίες αναφέρθηκαν με το σκεύασμα 
ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin σε μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία 
στις πιλοτικές κλινικές μελέτες (N = 8386) και μετά από την κυκλοφορία

Κατηγορία/οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα 
Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Λοίμωξη Πολύ συχνή

Ρινοφαρυγγίτιδα Πολύ συχνή
Ουδετεροπενική σηψαιμία Συχνή
Κυστίτιδα Συχνή
Έρπης ζωστήρας Συχνή
Γρίππη Συχνή
Κολπίτιδα Συχνή
Δερματική λοίμωξη Συχνή
Ρινίτιδα Συχνή
Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος

Συχνή

Ουρολοίμωξη Συχνή
Ερυσίπελας Συχνή
Κυτταρίτιδα Συχνή
Φαρυγγίτιδα Συχνή

Σηψαιμία Μη συχνή
Νεοπλάσματα καλοήθη, 
κακοήθη και μη καθοριζόμενα 
(περιλαμβάνονται κύστεις και 
πολύποδες)

Εξέλιξη κακοήθους νεοπλάσματος Όχι γνωστή
Εξέλιξη νεοπλάσματος Όχι γνωστή

Διαταραχές του αιμοποιητικού και 
λεμφικού συστήματος

Εμπύρετη ουδετεροπενία Πολύ συχνή 
Αναιμία Πολύ συχνή
Ουδετεροπενία Πολύ συχνή
Μειωμένος αριθμός λευκοκυττάρων /
λευκοπενία

Πολύ συχνή

Θρομβοπενία Πολύ συχνή
Υποπροθρομβιναιμία Όχι γνωστή
Ανοσολογική θρομβοπενία Όχι γνωστή

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Υπερευαισθησία Συχνή
+Αναφυλακτική αντίδραση Όχι γνωστή
+Αναφυλακτική καταπληξία Όχι γνωστή

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης

Μειωμένο βάρος /Απώλεια βάρους Πολύ συχνή

Ανορεξία Πολύ συχνή
Υπερκαλιαιμία Όχι γνωστή

Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία Πολύ συχνή
Άγχος Συχνή
Κατάθλιψη Συχνή
Μη φυσιολογική σκέψη Συχνή

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

1Τρόμος Πολύ συχνή
Ζάλη Πολύ συχνή 
Κεφαλαλγία Πολύ συχνή 
Παραισθησία Πολύ συχνή
Δυσγευσία Πολύ συχνή
Περιφερική νευροπάθεια Συχνή
Υπερτονία Συχνή
Υπνηλία Συχνή
Αταξία Συχνή
Πάρεση Σπάνια
Εγκεφαλικό οίδημα Όχι γνωστή

Οφθαλμικές διαταραχές Επιπεφυκίτιδα Πολύ συχνή
Αυξημένη δακρύρροια Πολύ συχνή
Ξηροφθαλμία Συχνή
Οίδημα της οπτικής θηλής Όχι γνωστή
Αιμορραγία του αμφιβληστροειδούς Όχι γνωστή

Διαταραχές του ωτός και του 
λαβυρίνθου

Κώφωση Μη συχνή

Καρδιακές διαταραχές 1Μειωμένη αρτηριακή πίεση Πολύ συχνή
1Αυξημένη αρτηριακή πίεση Πολύ συχνή
1Μη φυσιολογικός καρδιακός ρυθμός Πολύ συχνή
1Αίσθημα παλμών Πολύ συχνή
1Καρδιακός πτερυγισμός Πολύ συχνή
Κλάσμα εξώθησης μειωμένο* Πολύ συχνή
+Καρδιακή ανεπάρκεια (συμφορητική) Συχνή
+1Υπερκοιλιακή ταχυαρρυθμία Συχνή
Καρδιομυοπάθεια Συχνή

Κατηγορία/οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα 
Περικαρδιακή συλλογή Μη συχνή
Καρδιογενής καταπληξία Όχι γνωστή
Περικαρδίτιδα Όχι γνωστή
Βραδυκαρδία Όχι γνωστή
Καλπαστικός ρυθμός Όχι γνωστή

Αγγειακές διαταραχές Έξαψη Πολύ συχνή
+1 Υπόταση Συχνή
Αγγειοδιαστολή Συχνή

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωρακίου

+1Συριγμός Πολύ συχνή
+Δύσπνοια Πολύ συχνή
Βήχας Πολύ συχνή
Επίσταξη Πολύ συχνή
Ρινόρροια Πολύ συχνή
+Πνευμονία Συχνή
Άσθμα Συχνή
Πνευμονικές διαταραχές Συχνή
+Υπεζωκοτική συλλογή Συχνή
Πνευμονίτιδα Σπάνια
+Πνευμονική ίνωση Όχι γνωστή
+Αναπνευστική δυσχέρεια Όχι γνωστή
+Αναπνευστική ανεπάρκεια Όχι γνωστή
+Διήθηση πνεύμονα Όχι γνωστή
+Οξύ πνευμονικό οίδημα Όχι γνωστή
+Σύνδρομο οξείας αναπνευστικής 
δυσχέρειας

Όχι γνωστή

+Βρογχόσπασμος Όχι γνωστή
+Υποξία Όχι γνωστή
+Μειωμένος κορεσμός οξυγόνου Όχι γνωστή
Οίδημα λάρυγγα Όχι γνωστή
Ορθόπνοια Όχι γνωστή
Πνευμονικό οίδημα Όχι γνωστή
Διάμεση πνευμονοπάθεια Όχι γνωστή

Γαστρεντερικές διαταραχές Διάρροια Πολύ συχνή
Έμετος Πολύ συχνή
Ναυτία Πολύ συχνή
1 Οίδημα των χειλέων Πολύ συχνή
Άλγος κοιλιακής χώρας Πολύ συχνή
Δυσπεψία Πολύ συχνή
Δυσκοιλιότητα Πολύ συχνή
Στοματίτιδα Πολύ συχνή
Παγκρεατίτιδα Συχνή
Αιμορροΐδες Συχνή
Ξηροστομία Συχνή

Διαταραχές ήπατος και 
χοληφόρων

Ηπατοκυτταρική βλάβη Συχνή
Ηπατίτιδα Συχνή
Ηπατική ευαισθησία Συχνή
Ίκτερος Σπάνια
Ηπατική ανεπάρκεια Όχι γνωστή

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδορίου ιστού 

Ερύθημα Πολύ συχνή
Εξάνθημα Πολύ συχνή
1 Οίδημα προσώπου Πολύ συχνή
Αλωπεκία Πολύ συχνή
Διαταραχές των ονύχων Πολύ συχνή
Σύνδρομο παλαμο-πελματιαίας 
ερυθροδυσαισθησίας

Πολύ συχνή

Ακμή Συχνή
Ξηροδερμία Συχνή
Εκχύμωση Συχνή
Υπεριδρωσία Συχνή
Κηλιδοβλατιδώδες εξάνθημα Συχνή
Κνησμός Συχνή
Ρήξη όνυχα Συχνή
Δερματίτιδα Συχνή
Κνίδωση Μη συχνή
Αγγειοοίδημα Όχι γνωστή

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Αρθραλγία Πολύ συχνή
1Μυϊκό σφίξιμο Πολύ συχνή
Μυαλγία Πολύ συχνή
Αρθρίτιδα Συχνή
Οσφυαλγία Συχνή
Οστικό άλγος Συχνή
Μυϊκοί σπασμοί Συχνή
Αυχεναλγία Συχνή
Πόνος στα άκρα Συχνή

Διαταραχές των νεφρών και των 
ουροφόρων οδών

Νεφρική διαταραχή Συχνή
Μεμβρανώδης σπειραματονεφρίτιδα Όχι γνωστή
Σπειραματονεφρίτιδα Όχι γνωστή
Νεφρική ανεπάρκεια Όχι γνωστή

Καταστάσεις της κύησης, της 
λοχείας και της περιγεννητικής 
περιόδου

Ολιγοϋδράμνιο Όχι γνωστή
Υποπλασία του νεφρού Όχι γνωστή
Υποπλασία του πνεύμονα Όχι γνωστή

Διαταραχές του αναπαραγωγικού 
συστήματος και του μαστού

Φλεγμονή του μαστού / Μαστίτιδα Συχνή

27



Κατηγορία/οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα 
Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης

Εξασθένηση Πολύ συχνή
Θωρακικό άλγος Πολύ συχνή
Ρίγη Πολύ συχνή
Κόπωση Πολύ συχνή
Συμπτώματα γριππώδους συνδρομής Πολύ συχνή
Αντίδραση σχετιζόμενη με την έγχυση Πολύ συχνή
Άλγος Πολύ συχνή
Πυρεξία Πολύ συχνή
Φλεγμονή βλεννογόνου Πολύ συχνή
Περιφερικό οίδημα Πολύ συχνή
Κακουχία Συχνή
Οίδημα Συχνή

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Μώλωπας Συχνή

+ Υποδηλώνει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε σχέση με θανατηφόρα 
έκβαση. 1 Υποδηλώνει τις ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν ευρέως σε σχέση με 
σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις. Συγκεκριμένα ποσοστά για αυτές δεν είναι 
διαθέσιμα. * Παρατηρήθηκαν με τη θεραπεία συνδυασμού μετά από ανθρακυκλίνες και σε 
συνδυασμό με ταξάνες. Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών - Καρδιακή 
δυσλειτουργία: Η συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (Τάξη NYHA II-IV) είναι μία συχνή 
ανεπιθύμητη αντίδραση στο Herceptin. Έχει σχετιστεί με θανατηφόρα έκβαση. Τα σημεία και 
συμπτώματα της καρδιακής δυσλειτουργίας, όπως είναι η δύσπνοια, η ορθόπνοια, ο 
αυξημένος βήχας, το πνευμονικό οίδημα, ο καλπασμός S3 ή το μειωμένο κλάσμα εξώθησης 
κοιλίας έχουν παρατηρηθεί σε ασθενείς υπό θεραπεία με Herceptin (βλ. παρ. Ειδικές 
προφυλάξεις). Σε 3 πιλοτικές κλινικές δοκιμές για τον πρώιμο καρκίνο του μαστού με το 
σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin ως επικουρική θεραπεία χορηγούμενη σε 
συνδυασμό με χημειοθεραπεία, η επίπτωση καρδιακής δυσλειτουργίας βαθμού 3 / 4 (ειδικά 
συμπτωματική καρδιακή συμφορητική ανεπάρκεια) ήταν παρόμοια σε ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε μόνο χημειοθεραπεία (δηλαδή δεν έλαβαν Herceptin), καθώς και σε 
ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Herceptin διαδοχικά μετά απόμια ταξάνη (0,3 - 0,4%). Το 
ποσοστό ήταν υψηλότερο σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε Herceptin ταυτόχρονα με 
μια ταξάνη (2,0 %). Στο πλαίσιο της εισαγωγικής αγωγής, η εμπειρία από την ταυτόχρονη 
χορήγηση Herceptin και σχήματος χαμηλής δόσης ανθρακυκλίνης είναι περιορισμένη (βλέπε 
παρ. Ειδικές προφυλάξεις). Όταν το Herceptin χορηγήθηκε μετά από την ολοκλήρωση της 
επικουρικής χημειοθεραπείας, παρατηρήθηκε καρδιακή ανεπάρκεια Tάξης ΙΙΙ-IV κατά NYHA 
στο 0,6 % των ασθενών στο σκέλος ενός έτους μετά από διάμεση παρακολούθηση 12 μηνών. 
Στη μελέτη ΒΟ16348, μετά από διάμεση παρακολούθηση 8 ετών, η επίπτωση της σοβαρής 
ΣΚΑ (Tάξης III & IV κατά NYHA) στο σκέλος που έλαβε θεραπεία με Herceptin για 1 έτος ήταν 
0,8 %, και το ποσοστό της ήπιας συμπτωματικής και ασυμπτωματικής δυσλειτουργίας 
αριστερής κοιλίας ήταν 4,6 %. Η αναστρεψιμότητα της σοβαρής ΣΚΑ (ορίζεται ως ακολουθία 
τουλάχιστον δύο διαδοχικών τιμών LVEF ≥50 % μετά από το συμβάν) ήταν εμφανής για το 
71,4 % των ασθενών υπό θεραπεία με Herceptin. Η αναστρεψιμότητα της ήπιας 
συμπτωματικής και ασυμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας καταδείχθηκε για το 
79,5 % των ασθενών. Το 17 % περίπου των σχετιζόμενων με καρδιακή δυσλειτουργία 
συμβαμάτων σημειώθηκε μετά από την ολοκλήρωση του Herceptin. Στις πιλοτικές μελέτες 
του σκευάσματος ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin σε μεταστατική νόσο, η επίπτωση της 

στους ασθενείς που έλαβαν Herceptin ταυτόχρονα με ανθρακυκλίνη/κυκλοφωσφαμίδη 

παρακολούθηση της καρδιακής λειτουργίας, η επίπτωση της συμπτωματικής συμφορητικής 

μελέτες εμφάνισαν βελτίωση μετά από τη λήψη καθιερωμένης θεραπείας για τη συμφορητική 
καρδιακή ανεπάρκεια (CHF). Σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις/υπερευαισθησία: Οι 
σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις/αντιδράσεις υπερευαισθησίας, όπως είναι τα ρίγη 
και/ή ο πυρετός, η δύσπνοια, η υπόταση, ο συριγμός, ο βρογχόσπασμος, η ταχυκαρδία, ο 
μειωμένος κορεσμός οξυγόνου, η αναπνευστική δυσχέρεια, το εξάνθημα, η ναυτία, ο έμετος 
και η κεφαλαλγία παρατηρήθηκαν στις κλινικές μελέτες του Herceptin (βλ. παρ. Ειδικές 
προφυλάξεις). Το ποσοστό των σχετιζόμενων με τη χορήγηση αντιδράσεων όλων των 
βαθμών ποίκιλλε μεταξύ των μελετών ανάλογα με την ένδειξη, τη μέθοδο συλλογής 
δεδομένων, και το εάν η τραστουζουμάμπη χορηγήθηκε ταυτόχρονα με χημειοθεραπεία ή ως 
μονοθεραπεία. Αναφυλακτικές αντιδράσεις έχουν παρατηρηθεί σε μεμονωμένες 
περιπτώσεις. Αιματοτοξικότητα: Εμπύρετη ουδετεροπενία, λευκοπενία, αναιμία, 
θρομβοπενία και ουδετεροπενία εμφανίστηκαν πολύ συχνά. Η συχνότητα εμφάνισης της 
υποπροθρομβιναιμίας δεν είναι γνωστή. Ο κίνδυνος ουδετεροπενίας μπορεί να είναι 
ελαφρώς αυξημένος όταν η τραστουζουμάμπη χορηγείται με δοσεταξέλη μετά από θεραπεία 
με ανθρακυκλίνες. Πνευμονικά συμβάματα: Σοβαρές πνευμονικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
εμφανίζονται σε σχέση με τη χρήση του Herceptin και έχουν σχετιστεί με θανατηφόρα 
έκβαση. Αυτές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, πνευμονικές διηθήσεις, σύνδρομο οξείας 
αναπνευστικής δυσχέρειας, πνευμονία, πνευμονίτιδα, υπεζωκοτική συλλογή, αναπνευστική 
δυσχέρεια, οξύ πνευμονικό οίδημα και αναπνευστική ανεπάρκεια (βλέπε παρ. Ειδικές 
προφυλάξεις). Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων με το σκεύασμα 
υποδόριας χορήγησης - Σχετιζόμενες με τη χορήγηση αντιδράσεις: Στην πιλοτική μελέτη, το 
ποσοστό των σχετιζόμενων με τη χορήγηση αντιδράσεων (ARR) όλων των βαθμών ήταν 

παρατηρηθεί σοβαρά συμβάντα 4ου ή 5ου βαθμού. Όλα τα σοβαρά σχετιζόμενα με τη 
χορήγηση συμβάντα (ARR) του σκευάσματος υποδόριας χορήγησης Herceptin, σημειώθηκαν 
κατά τη διάρκεια της ταυτόχρονης χορήγησης με χημειοθεραπεία. Το συχνότερο ανεπιθύμητο 
συμβάν ήταν η υπερευαισθησία στο φάρμακο. Στις συστηματικές αντιδράσεις 
περιλαμβάνονταν η υπερευαισθησία, η υπόταση, η ταχυκαρδία, ο βήχας και η δύσπνοια. Οι 
τοπικές αντιδράσεις περιελάμβαναν το ερύθημα, τον κνησμό, το οίδημα και το εξάνθημα και 
τον πόνο στο σημείο της ένεσης. Λοιμώξεις: Το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων (NCI 
CTCAE ≥3ου

χορήγησης Herceptin και στο σκέλος του σκευάσματος υποδόριας χορήγησης Herceptin, 
αντίστοιχα. Το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων (τα περισσότερα εκ των οποίων 
εντοπίστηκαν λόγω της ενδονοσοκομειακής νοσηλείας του ασθενούς ή της παράτασης της 

διαφορά μεταξύ των σκευασμάτων παρατηρήθηκε κυρίως κατά τη διάρκεια της φάσης 
επικουρικής θεραπείας (μονοθεραπεία) και οφείλονταν κυρίως στις μετεγχειρητικές 
λοιμώξεις του χειρουργικού τραύματος, αλλά και σε διάφορες άλλες λοιμώξεις, όπως είναι οι 
λοιμώξεις του αναπνευστικού σωλήνα, η οξεία πυελονεφρίτιδα και η σηψαιμία. Τα συμβάντα 
υποχώρησαν σε διάστημα κατά μέσο όρο 13 ημερών στο σκέλος της ενδοφλέβιας θεραπείας 
με Herceptin και σε διάστημα κατά μέσο όρο 17 ημερών στο σκέλος της υποδόριας θεραπείας 
με Herceptin. Υπερτασικά συμβάματα: Στην πιλοτική μελέτη BO22227, υπήρξαν 
περισσότεροι από διπλάσιοι ασθενείς, οι οποίοι ανέφεραν υπέρταση με το σκεύασμα 

ενδοφλέβιας και υποδόριας χορήγησης, αντίστοιχα), με το μεγαλύτερο ποσοστό των 
ασθενών με σοβαρά συμβάντα (NCI CTCAE ≥3ου

ενδοφλέβιας και υποδόριας χορήγησης, αντίστοιχα. Όλοι εκτός ενός ασθενούς, είχαν 
αναφέρει σοβαρή υπέρταση, είχαν ιστορικό υπέρτασης πριν από την ένταξη στη μελέτη. 
Ορισμένα από τα σοβαρά συμβάντα σημειώθηκαν κατά την ημέρα της ένεσης. 
Ανοσογονικότητα: Σε εισαγωγικές-επικουρικές συνθήκες στο πλαίσιο θεραπείας του ΠΚΜ, 
8,1 % (24/296) των ασθενών υπό θεραπεία με σκεύασμα ενδοφλέβιας χορήγησης Herceptin 
και 14,9 % (44/295) των ασθενών που ελάμβαναν σκεύασμα υποδόριας χορήγησης Herceptin 
σε φιαλίδιο ανέπτυξαν αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης (ανεξάρτητα από την 
παρουσία αντισωμάτων κατά την έναρξη της θεραπείας). Τα εξουδετερωτικά αντισώματα 
κατά της τραστουζουμάμπης εντοπίστηκαν σε δείγματα μετά την αρχή της θεραπείας σε 2 
από 24 ασθενείς υπό θεραπεία με ενδοφλέβιο Herceptin και σε 4 από 44 ασθενείς υπό 

σκεύασμα υποδόριας χορήγησης Herceptin εμφάνισε αντισώματα έναντι του εκδόχου 
υαλουρονιδάση (rHuPH20). Η κλινική σχέση αυτών των αντισωμάτων δεν είναι γνωστή. 
Ωστόσο, η φαρμακοκινητική, η αποτελεσματικότητα (όπως ορίζεται από την 
παθολογοανατομική πλήρη ανταπόκριση (pCR)) και η ασφάλεια όπως ορίζεται από την 
εμφάνιση σχετιζόμενων με τη χορήγηση αντιδράσεων (ARRs) του ενδοφλέβιου Herceptin και 
του υποδόριου Herceptin δεν φάνηκε να επηρεάζεται δυσμενώς από τα συγκεκριμένα 
αντισώματα. Οι λεπτομέρειες των μέτρων ελαχιστοποίησης του κινδύνου που είναι σύμφωνες 
με το Ευρωπαϊκό Σχέδιο Διαχείρισης Κινδύνου παρουσιάζονται στην παρ. Ειδικές 
προφυλάξεις. Αλλαγή της θεραπείας από την ενδοφλέβια στην υποδόρια μορφή του 
Herceptin και αντίστροφα: Η μελέτη ΜΟ22982 διερεύνησε την αλλαγή ανάμεσα στην 
υποδόρια και ενδοφλέβια μορφή του Herceptin με πρωταρχικό στόχο να αξιολογήσει την 
προτίμηση του ασθενούς είτε για την ενδοφλέβια ή για την υποδόρια οδό χορήγησης της 
τραστουζουμάμπης. Σε αυτήν τη δοκιμή, διερευνήθηκαν 2 κοορτές (μία με τη χρήση 
υποδόριας μορφής σε φιαλίδιο και μία με τη χρήση υποδόριας μορφής σε σύστημα 
χορήγησης) με τη χρήση ενός διασταυρούμενου σχεδιασμού 2 σκελών με 488 ασθενείς οι 
οποίοι τυχαιοποιήθηκαν σε μία από δύο διαφορετικές σειρές θεραπείας Herceptin κάθε 3 
εβδομάδες (IV [Κύκλοι 1-4]� SC [Κύκλοι 5-8], ή SC [Κύκλοι 1-4]�  IV [Κύκλοι 5-8]). Οι ασθενείς 
είτε λάμβαναν για πρώτη φορά θεραπεία με Herceptin IV (20,3%) είτε είχαν λάβει 
προηγουμένως Herceptin IV (79,7 Για τη σειρά IV �  SC (συνδυασμένες κοορτές υποδόριας 
μορφής σε φιαλίδιο και σύστημα χορήγησης ), περιγράφηκαν τα ποσοστά των ανεπιθύμητων 
ενεργειών (όλοι οι βαθμοί) πριν την αλλαγή (Κύκλοι 1-4) και μετά την αλλαγή (Κύκλοι 5-8) ως 
53,8% έναντι 56,4% αντίστοιχα. Για τη σειρά SC �  IV (συνδυασμένες κοορτές υποδόριας 
μορφής σε φιαλίδιο και σύστημα χορήγησης), τα ποσοστά των ανεπιθύμητων ενεργειών (όλοι 
οι βαθμοί) αναφέρθηκαν πριν και μετά την αλλαγή ως 65,4% έναντι 48,7% αντίστοιχα. Τα 
ποσοστά πριν την αλλαγή (Κύκλοι 1-4) για σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες, ανεπιθύμητες 
ενέργειες βαθμού 3 και διακοπές θεραπείας οφειλόμενες σε ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν 
χαμηλά (<5%) και παρόμοια με τα ποσοστά μετά την αλλαγή (Κύκλοι 5-8). Δεν αναφέρθηκε 
καμία ανεπιθύμητη ενέργεια βαθμού 4 ή βαθμού 5. Αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά 
από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. 
Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες 
παρακάτω).
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 
22608649
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: 
+ 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 18 Φεβρουαρίου 2016
Νοσοκομειακή τιμή: € 1277,62 - Λιανική Τιμή: € 1570,28
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από γιατρό με κατάλληλη 
ειδίκευση και εμπειρία
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Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει 
τον ταχύ προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες 
του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο Ανεπιθύμητες Ενέργειες για τον τρόπο αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών.

Perjeta 420 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Διαυγές προς ελαφρά ιριδίζον, 
άχρωμο προς ωχρό κίτρινο υγρό. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο 14 ml 
πυκνού διαλύματος περιέχει 420 mg περτουζουμάμπης σε συγκέντρωση 30 mg/ml. Μετά 
από την αραίωση, ένα ml διαλύματος περιέχει περίπου 3,36 mg περτουζουμάμπης για την 
αρχική δόση και περίπου 1,68 mg περτουζουμάμπης για τη δόση συντήρησης. Η περτου-
ζουμάμπη είναι ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, το οποίο παράγεται 
σε κύτταρα θηλαστικών (από τις ωοθήκες κινεζικού κρικητού) με τεχνολογία ανασυνδυα-
σμένου DNA. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στην περτουζουμάμπη ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Προκειμένου να 
βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η εμπορική ονομα-
σία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να καταγράφονται (ή 
να δηλώνονται) εμφανώς στον φάκελο του ασθενούς. Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας 
(συμπεριλαμβανομένης της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας): Έχουν αναφερ-
θεί μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) με φαρμακευτικά προϊόντα 
που μπλοκάρουν τη δραστηριότητα του HER2, συμπεριλαμβανομένου του Perjeta. Οι 
ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία με ανθρακυκλίνες ή έχουν υποβληθεί σε 
προηγούμενη ακτινοθεραπεία στην περιοχή του θώρακα μπορεί να διατρέχουν υψηλότερο 
κίνδυνο μείωσης του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF). Στη βασική δοκιμή 
CLEOPATRA σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του μαστού, το Perjeta σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη δεν σχετίστηκε με μεγαλύτερη επίπτωση συμπτωματικής 
συστολικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) ή μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αρι-
στερής κοιλίας (LVEF) συγκριτικά με το εικονικό φάρμακο και την τραστουζουμάμπη και τη 
δοσεταξέλη. Σε συνθήκες εισαγωγικής θεραπείας (NEOSPHERE), η συχνότητα εμφάνισης 
της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) ήταν υψηλότερη στις ομάδες που έλαβαν θε-
ραπεία με Perjeta σε σχέση με τις ομάδες που δεν έλαβαν Perjeta. Παρατηρήθηκε, επίσης, 
αυξημένη συχνότητα εμφάνισης μειώσεων στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) 
στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Perjeta σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη. Το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) ανέκαμψε σε ≥50% σε όλους 
τους ασθενείς. Το Perjeta δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με: τιμή κλάσματος εξώθησης αρι-
στερής κοιλίας (LVEF) £ 50% πριν από τη θεραπεία, προηγούμενο ιστορικό συμφορητικής 
καρδιακής ανεπάρκειας (CHF), μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) 
< 50% κατά τη διάρκεια της προηγούμενης επικουρικής θεραπείας με τραστουζουμάμπη, ή 
καταστάσεις, οι οποίες θα μπορούσαν να επιβαρύνουν τη λειτουργία της αριστερής κοιλίας, 
όπως είναι η μη ελεγχόμενη υπέρταση, το πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου, η σοβα-
ρή καρδιακή αρρυθμία, η οποία χρήζει θεραπείας ή η αθροιστική προηγούμενη έκθεση σε 
ανθρακυκλίνη έως > 360 mg/m2 δοξορουβικίνης ή άλλης αντίστοιχης. Εκτιμήστε το κλάσμα 
εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) πριν από την έναρξη του Perjeta και κατά τη διάρ-
κεια της θεραπείας με Perjeta (κάθε 3 κύκλους στο μεταστατικό στάδιοκαι κάθε 2 κύκλους 
στην εισαγωγική θεραπεία) για να διασφαλίσετε ότι το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας 
(LVEF) βρίσκεται εντός των φυσιολογικών ορίων των τιμών του νοσηλευτικού ιδρύματος. Αν 
το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) είναι < 40% ή 40%-45%, το οποίο σχετίζεται 
με πτώση σε μονάδες ³ 10% της τιμής πριν από τη θεραπεία, το Perjeta και η τραστουζου-
μάμπη θα πρέπει να διακοπούν και θα πρέπει να πραγματοποιηθεί επαναληπτική εκτίμηση 
του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) μέσα σε περίπου 3 εβδομάδες. Αν το 
κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) δεν έχει βελτιωθεί ή έχει μειωθεί περισσότερο, 
θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαιτέρως η διακοπή του Perjeta και της τραστουζουμάμπης, εκτός 
αν τα οφέλη για κάθε ασθενή ατομικά θεωρείται ότι υπερτερούν των κινδύνων. Ο καρδια-
κός κίνδυνος θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψιν προσεκτικά και να ισορροπείται έναντι της 
ιατρικής ανάγκης κάθε ασθενούς ατομικά πριν από τη χρήση του Perjeta με μία ανθρακυκλί-
νη. Υπάρχουν περιορισμένα δεδομένα ασφαλείας διαθέσιμα από τη μελέτη TRYPHAENA 
αναφορικά με τη διαδοχική ή ταυτόχρονη χορήγηση Perjeta με επιρουμπικίνη, ως μέρος 
του σχήματος FEC. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα αναφορικά με τη χρήση του Perjeta 
με δοξορουμπικίνη. Βάσει των φαρμακολογικών ενεργειών της περτουζουμάμπης και των 
ανθρακυκλινών μπορεί να αναμένεται αυξημένος κίνδυνος καρδιακής τοξικότητας από την 
ταυτόχρονη χρήση αυτών των παραγόντων συγκριτικά με τη διαδοχική χρήση, εάν και δεν 
παρατηρήθηκε στη μελέτη TRYPHAENA. Σε αυτήν τη μελέτη, μόνο οι ασθενείς οι οποίοι 
δεν είχαν λάβει χημειοθεραπεία, δηλαδή επιπρόσθετη χημειοθεραπεία μετά τη χειρουργι-
κή επέμβαση, τέθηκαν σε θεραπεία με χαμηλή αθροιστική δόση επιρουμπικίνης, δηλαδή 
μέχρι 300 mg/m2. Αντιδράσεις στην έγχυση: Το Perjeta έχει συσχετιστεί με αντιδράσεις 
στην έγχυση. Συνιστάται η στενή παρακολούθηση του ασθενούς κατά τη διάρκεια και για 60 
λεπτά μετά από την πρώτη έγχυση και κατά τη διάρκεια και για 30-60 λεπτά μετά από τις 
επόμενες εγχύσεις του Perjeta. Αν σημειωθεί σημαντική αντίδραση στην έγχυση, η έγχυση 
θα πρέπει να επιβραδυνθεί ή να διακοπεί, και θα πρέπει να χορηγηθούν κατάλληλες ιατρικές 
θεραπείες. Οι ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται και να παρακολουθούνται προσεκτικά 
μέχρι την πλήρη αποδρομή των σημείων και των συμπτωμάτων. Θα πρέπει να εξεταστεί 
το ενδεχόμενο οριστικής διακοπής στους ασθενείς με σοβαρές αντιδράσεις στην έγχυση. 
Η κλινική αυτή εκτίμηση θα πρέπει να βασίζεται στη σοβαρότητα της προηγούμενης αντί-
δρασης και στην ανταπόκριση στη χορηγούμενη θεραπεία για την ανεπιθύμητη αντίδραση. 
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλαξία: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρατηρούνται 
στενά για αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Στις κλινικές μελέτες με το Perjeta έχει παρατηρηθεί 
σοβαρή υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξίας. Θα πρέπει να διατίθε-
νται για άμεση χρήση φαρμακευτικές αγωγές για την αντιμετώπιση αυτών των αντιδράσεων, 
καθώς και εξοπλισμός αντιμετώπισης επείγουσας κατάστασης. Το Perjeta πρέπει να διακό-
πτεται οριστικά σε περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας (αναφυλαξίας) 4ου βαθμού 
κατά NCI-CTCAE, βρογχόσπασμου ή συνδρόμου οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας. Το 
Perjeta αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στην περτουζουμάμπη ή 
σε οποιοδήποτε άλλο από τα έκδοχα. Εμπύρετη ουδετεροπενία : Οι ασθενείς υπό θερα-
πεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης 
εμπύρετης ουδετεροπενίας συγκριτικά με τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμα-
κο, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, ειδικά κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 κύκλων της 
θεραπείας. Στη μελέτη CLEOPATRA ,στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, ο κατώτατος 
αριθμός των ουδετεροφίλων ήταν παρόμοιος στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και 
τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η υψηλότερη επίπτωση της εμπύρε-
της ουδετεροπενίας στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta σχετίστηκε με υψηλότερη 
επίπτωση βλεννογονίτιδας και διάρροιας στους συγκεκριμένους ασθενείς. Θα πρέπει να 
εξεταστεί το ενδεχόμενο χορήγησης συμπτωματικής θεραπείας για τη βλεννογονίτιδα και τη 
διάρροια. Δεν αναφέρθηκε κανένα συμβάν εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά από τη διακοπή 
της δοσεταξέλης. Διάρροια: Η περτουζουμάμπη μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρροια. 
Σε περίπτωση εμφάνισης σοβαρής διάρροιας πρέπει να γίνει έναρξη αντιδιαρροϊκής αγω-
γής και πρέπει να εξετασθεί η διακοπή της αγωγής με περτουζουμάμπη εάν δεν επιτευχθεί 
βελτίωση της κατάστασης. Όταν η διάρροια είναι υπό έλεγχο, η αγωγή με περτουζουμάμπη 
μπορεί να αποκατασταθεί. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας:
 Η ασφάλεια του Perjeta έχει αξιολογηθεί σε περισσότερους από 1.600 ασθενείς στις τυχαιο-
ποιημένες μελέτες CLEOPATRA (n=808), NEOSPHERE (n=417) και TRYPHAENA (n=225) 

και στις μελέτες Φάσης Ι και φάσης ΙΙ, οι οποίες πραγματοποιήθηκαν σε ασθενείς με διάφο-
ρες κακοήθειες και οι οποίοι βρίσκονταν υπό θεραπεία κατά κύριο λόγο με Perjeta σε συν-
δυασμό με άλλους αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Η ασφάλεια του Perjeta στις μελέτες 
Φάσης I και II ήταν γενικά συνεπής με αυτή που παρατηρήθηκε στις μελέτες CLEOPATRA, 
NEOSPHERE και TRYPHAENA, παρόλο που η επίπτωση και οι συχνότερες ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) ποίκιλαν ανάλογα με το εάν το Perjeta χορηγήθηκε ως μο-
νοθεραπεία ή ταυτόχρονα με αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Μεταστατικός καρκίνος 
του μαστού: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, 408 ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον μία δόση 
Perjeta σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) (≥ 50%) που παρατηρήθηκαν με το Perjeta σε συνδυασμό 
με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη ήταν η διάρροια, η αλωπεκία και η ουδετεροπενία. 
Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) κατά NCI-CTCAE έκδ. 3 3ου-4ου 
βαθμού (> 10%) ήταν η ουδετεροπενία, η εμπύρετη ουδετεροπενία και η λευκοπενία, και 
τα πιο συχνά σοβαρά ανεπιθύμητα συμβάντα ήταν η εμπύρετη ουδετεροπενία, η ουδετε-
ροπενία και η διάρροια. Σχετιζόμενοι με τη θεραπεία θάνατοι σημειώθηκαν στο 1,2% των 
ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta και στο 1,5% των ασθενών στην ομάδα υπό 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο και οφείλονταν κυρίως στην εμπύρετη ουδετεροπενία και/ή 
τη λοίμωξη. Στη βασική μελέτη CLEOPATRA, ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) 
αναφέρθηκαν λιγότερο συχνά μετά από διακοπή της θεραπείας με δοσεταξέλη. Μετά από 
τη διακοπή της δοσεταξέλης, ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με Perjeta και τραστουζουμάμπη σημειώθηκαν σε < 10% των ασθενών, 
εξαιρουμένης της διάρροιας (28,1%), της λοίμωξης της ανώτερης αναπνευστικής οδού 
(18,3%), του εξανθήματος (18,3%), της κεφαλαλγίας (17,0%), της κόπωσης (13,4%), της 
ρινοφαρυγγίτιδας (17,0%), της εξασθένισης (13,4%), του κνησμού (13,7%), της αρθραλγίας 
(11,4%), της ναυτίας (12,7%), του πόνου στα άκρα (13,4%), της οσφυαλγίας (12,1%) και 
του βήχα (12,1%). Εισαγωγική θεραπεία του καρκίνου του μαστού: Στη μελέτη εισαγω-
γικής θεραπείας NEOSPHERE, οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) 
(≥50%) που παρατηρήθηκαν με το Perjeta σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσετα-
ξέλη ήταν η αλωπεκία και η ουδετεροπενία. Η πιο συχνή ανεπιθύμητη αντίδραση φαρμάκου 
(ADR) κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, 3ου-4ου βαθμού (≥10%) ήταν η ουδετεροπενία. Στη με-
λέτη εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, όταν το Perjeta χορηγήθηκε σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και FEC (5-φθοριοουρακίλη, επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) για 3 κύ-
κλους ακολουθούμενους από 3 κύκλους Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (≥50%) ήταν η ουδετεροπενία, η διάρροια και η 
ναυτία. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 3ου-
4ου βαθμού (≥10%) ήταν ουδετεροπενία, εμπύρετη ουδετεροπενία και λευκοπενία. Όταν το 
Perjeta χορηγήθηκε σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη για 3 κύκλους μετά 
από 3 κύκλους FEC (5-φθοριοουρακίλη, επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη), οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (≥50%) ήταν η διάρροια, η ναυτία και η αλωπεκία. Οι 
πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 3ου-4ου βαθμού 
(≥10%) ήταν η ουδετεροπενία και η λευκοπενία. Παρομοίως, όταν το Perjeta χορηγήθηκε σε 
συνδυασμό με TCH (δοσεταξέλη, καρβοπλατίνη και τραστουζουμάμπη) για 6 κύκλους, οι 
πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (≥50%) ήταν η διάρροια και η αλωπεκία. Οι 
πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 3ου-4ου βαθμού 
(≥10%) ήταν η ουδετεροπενία, η εμπύρετη ουδετεροπενία, η αναιμία, η λευκοπενία και η δι-
άρροια. Δεν έχει καθιερωθεί η ασφάλεια του Perjeta όταν χορηγείται για περισσότερους από 
6 κύκλους στο πλαίσιο εισαγωγικής θεραπείας. Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
υπό μορφή πίνακα: Ο Πίνακας 1 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις του φαρμάκου 
από τη βασική δοκιμή CLEOPATRA, στην οποία το Perjeta χορηγήθηκε σε συνδυασμό με 
δοσεταξέλη και τραστουζουμάμπη σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του μαστού, και από 
τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας NEOSPHERE και TRYPHAENA, στις οποίες το Perjeta 
χορηγήθηκε σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε ασθενείς με πρώ-
ιμο καρκίνο του μαστού. Εφόσον το Perjeta χρησιμοποιείται μαζί με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία, είναι δύσκολο να επιβεβαιωθεί η αιτιολογικήσχέση ενός ανεπιθύμητου συμ-
βάντος με το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 
παρατίθενται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC) σύμφωνα με τη βάση 
δεδομένων MedDRA και τις κατηγορίες συχνοτήτων: 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). Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων και κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC), οι ανε-
πιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.
Πίνακας 1. Σύνοψη ανεπιθύμητων αντιδράσεων φαρμάκου (ADR) σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με Perjeta σε συνθήκες μεταστατικής νόσου και στην εισαγωγική-
θεραπεία

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Λοίμωξη του 
ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματος 
Ρινοφαρυγγίτιδα

Παρωνυχία 

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος 

Εμπύρετη 
ουδετεροπενία*
Ουδετεροπενία 
Λευκοπενία 
Αναιμία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Υπερευαισθησία/
αναφυλακτική 
αντίδραση°
Αντίδραση στην 
έγχυση/σύνδρομο 
απελευθέρωσης 
κυτοκινών°°

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της 
θρέψης 

Μειωμένη όρεξη †

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία 

Διαταραχές του 
νευρικού συστήματος 

Περιφερική 
νευροπάθεια
Κεφαλαλγία † 
Δυσγευσία

Περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια
Ζάλη 

 

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Αυξημένη δακρύρροια 

Καρδιακές διαταραχές Δυσλειτουργία 
αριστερής κοιλίας † 
(συμπεριλαμβανομένης 
της συμφορητικής 
καρδιακής 
ανεπάρκειας**)
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Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου 

Βήχας† Πλευριτική εξιδρωματική 
συλλογή 
Δύσπνοια†

Διάμεση 
πνευμονοπάθεια 

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

Διάρροια † 
Έμετος † 
Στοματίτιδα 
Ναυτία † 
Δυσκοιλιότητα †
Δυσπεψία 

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Αλωπεκία 
Εξάνθημα † 
Διαταραχές των 
ονύχων 

Κνησμός 
Ξηροδερμία 

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού 

Μυαλγία 
Αρθραλγία 

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Βλεννογονίτιδα/
φλεγμονή του 
βλεννογόνου
Άλγος † 
Οίδημα † 
Πυρεξία 
Κόπωση † 
Εξασθένιση †

Ρίγη

^ Ο Πίνακας 1 παρουσιάζει τα συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίοδο θεραπεί-
ας στη μελέτη CLEOPATRA (καταληκτική ημερομηνία δεδομένων 11 Φεβρουαρίου 2014, ο 
διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 24), και από την περίοδο θεραπείας της εισαγω-
γικής θεραπείας στη μελέτη NEOSPHERE (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 4, 
σε όλα τα σκέλη θεραπείας) και στη μελέτη TRYPHAENA (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του 
Perjeta ήταν 3 – 6 στα σκέλη θεραπείας) 

*Περιλαμβάνει ανεπιθύμητες αντιδράσεις με θανατηφόρο έκβαση. ** Για τη συνολική περί-
οδο θεραπείας στις 3 μελέτες.
† Εξαιρουμένης της εμπύρετης ουδετεροπενίας, της ουδετεροπενίας, της λευκοπενίας, της 
αυξημένης δακρύρροιας, της διάμεσης πνευμονοπάθειας, της παρωνυχίας και της αλω-
πεκίας, όλα τα συμβάντα σε αυτόν τον πίνακα αναφέρθηκαν επίσης σε τουλάχιστον 1% 
των ασθενών που συμμετείχαν στις μελέτες μονοθεραπείας του Perjeta, παρόλο που δεν 
θεωρήθηκε απαραιτήτως ότι σχετίζονται αιτιατά με το Perjeta κατά τον ερευνητή. Τα πολύ 
συχνά συμβάντα (αναφέρθηκαν σε ≥ 10% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta ως μονο-
θεραπεία) σημειώνονται στον Πίνακα με ένα †.
° Η υπερευαισθησία/αναφυλακτική αντίδραση βασίζεται σε μία ομάδα όρων.
°° Η αντίδραση στην έγχυση/σύνδρομο απελευθέρωσης κυτοκινών περιλαμβάνει ένα εύρος 
διαφορετικών όρων σε ένα χρονικό πλαίσιο, βλ. «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων» στη συνέχεια.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Δυσλειτουργία αριστερής κοι-
λίας: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση 
της δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια της υπό μελέτη θεραπείας 
ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο σε σχέση με την 
ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta (8,6% και 6,6%, αντίστοιχα). Η επίπτωση της συ-
μπτωματικής δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας ήταν επίσης μικρότερη στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με Perjeta (1,8% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο 
έναντι 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta). Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας 
NEOSPHERE, στην οποία οι ασθενείς έλαβαν 4 κύκλους Perjeta ως εισαγωγική θεραπεία, 
η επίπτωση της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (κατά τη διάρκεια της συνολικής 
περιόδου θεραπείας) ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta, τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη (7,5%) συγκριτικά με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη (1,9%). Υπήρξε ένα περιστατικό συμπτωματικής δυσλειτουργίας 
αριστερής κοιλίας (LVD) στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta και τραστουζουμάμπη. 
Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, η επίπτωση της δυσλειτουργίας αριστε-
ρής κοιλίας (LVD) (κατά τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν 8,3% στην 
ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και FEC (ακολουθούμενη 
από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη), 9,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία 
με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, και 6,6% στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με Perjeta σε συνδυασμό με TCH. Η επίπτωση της συμπτωματικής δυσλει-
τουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) ήταν 1,3% στην ομά-
δα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC 
(αυτό αποκλείει έναν ασθενή, ο οποίος εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής 
κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια θεραπείας με FEC πριν από τη λήψη Perjeta συν τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη) και επίσης 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta σε 
συνδυασμό με TCH. Κανένας ασθενής στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν 
τραστουζουμάμπη και FEC ακολουθούμενη από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσε-
ταξέλη δεν εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD). Αντιδράσεις 
στην έγχυση: Η αντίδραση στην έγχυση ορίστηκε στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στον 
μεταστατικό καρκίνο του μαστού, ως οποιοδήποτε συμβάν αναφέρεται ως υπερευαισθησία, 
αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση στην έγχυση ή σύνδρομο απελευθέρωσης κυτο-
κινών, το οποίο εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή την ίδια μέρα με την έγχυση. Στη 
βασική δοκιμή CLEOPATRA, η αρχική δόση του Perjeta χορηγήθηκε την ημέρα πριν από 
τη χορήγηση της τραστουζουμάμπης και της δοσεταξέλης για να επιτραπεί η εξέταση των 
σχετιζόμενων με το Perjeta αντιδράσεων. Κατά την πρώτη ημέρα που χορηγήθηκε μόνο 
το Perjeta, η συνολική συχνότητα των αντιδράσεων στην έγχυση ήταν 9,8% στην ομάδα 
υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 13,2% στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta, με 
την πλειοψηφία των αντιδράσεων στην έγχυση να είναι ήπιες ή μέτριες. Οι συνηθέστερες 
αντιδράσεις στην έγχυση (≥ 1,0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta ήταν πυρεξία, ρίγη, 
κόπωση, κεφαλαλγία, εξασθένιση, υπερευαισθησία και έμετος. Κατά τη διάρκεια του δεύτε-
ρου κύκλου, όταν όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα χορηγήθηκαν την ίδια ημέρα, οι πιο συ-
χνές αντιδράσεις στην έγχυση στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (≥ 1,0%) ήταν κόπωση, 
δυσγευσία, υπερευαισθησία στο φάρμακο, μυαλγία και έμετος. Στις μελέτες NEOSPHERE 
και TRYPHAENA σε συνθήκες εισαγωγικής θεραπείας, το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια 
μέρα με τα άλλα φάρμακα της υπό μελέτη θεραπείας σε όλους τους κύκλους. Οι αντιδρά-
σεις στην έγχυση ήταν αντίστοιχεςμε αυτές που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA 
στους κύκλους όπου το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια μέρα με την τραστουζουμάμπη και τη 
δοσεταξέλη, με την πλειοψηφία των αντιδράσεων να είναι ήπιες ή μέτριες. Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας/αναφυλαξία: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στον μεταστατικό καρ-
κίνο του μαστού, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων από τον ερευνητή συμβάντων 
υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ολόκληρης της περιόδου θεραπείας ήταν 

9,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 11,3% στην ομάδα υπό θεραπεία 
με Perjeta, εκ του οποίου το 2,5% και το 2,0% ήταν 3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE, αντί-
στοιχα. Συνολικά, 2 ασθενείς στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 4 ασθενείς 
στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta εμφάνισαν συμβάντα, τα οποία περιγράφηκαν ως 
αναφυλαξία από τον ερευνητή. Συνολικά, η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας 
ήταν ήπιες ή μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Βάσει των τροπο-
ποιήσεων που έγιναν στη θεραπεία της μελέτης, οι περισσότερες αντιδράσεις εκτιμήθηκαν 
ως δευτερεύουσες στις εγχύσεις δοσεταξέλης. Στις μελέτες NEOSPHERE και TRYPHAENA 
σε συνθήκες εισαγωγικής θεραπείας, τα συμβάντα υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν συ-
νεπή με αυτά που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA. Στη μελέτη NEOSPHERE, 
δύο ασθενείς στην ομάδα του Perjeta και στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με δοσεταξέλη 
εμφάνισαν αναφυλαξία. Στη μελέτη TRYPHAENA, η συνολική συχνότητα υπερευαισθησίας/
αναφυλαξίας ήταν υψηλότερη στη ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta και TCH (13,2%) 
εκ του οποίου το 2,6% αφορούσε συμβάντα 3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3.0.
Εμπύρετη ουδετεροπενία: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, η πλειοψηφία των ασθενών 
και στις δύο ομάδες θεραπείες εμφάνισε τουλάχιστον ένα συμβάν λευκοπενίας (63,0% των 
ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta και 58,3% των ασθενών στην ομάδα υπό θε-
ραπεία με εικονικό φάρμακο), εκ των οποίων η πλειοψηφία ήταν συμβάντα ουδετεροπενίας. 
Παρατηρήθηκε εμπύρετη ουδετεροπενία στο 13,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta 
και στο 7,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Και στις δύο ομάδες θερα-
πείας, το ποσοστό των ασθενών που εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν το υψηλότερο 
στον πρώτο κύκλο της θεραπείας και μειώθηκε σταδιακά στη συνέχεια. Αυξημένη επίπτωση 
εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών και στις δύο ομάδες 
θεραπείας συγκριτικά με τους ασθενείς από άλλες φυλές και άλλες γεωγραφικές περιοχές. 
Μεταξύ των Ασιατών ασθενών, η επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη 
στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (25,8%) συγκριτικά με την ομάδα υπό θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο (11,3%). Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,4% των ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη 
ουδετεροπενία συγκριτικά με το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμά-
μπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, εμπύρετη ουδετεροπενία σημειώθηκε στο 
17,1% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 9,3% των 
ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη 
μετά από FEC. Στη μελέτη TRYPHAENA, η επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν 
υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta συγκριτικά με τους ασθενείς που 
έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα χημειοθεραπεία. Όπως και 
στη μελέτη CLEOPATRA, η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας και εμπύρε-
της ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών συγκριτικά με άλλους ασθε-
νείς σε αμφότερες τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας. Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,3% 
των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκριτικά με το 4,0% των Ασιατών ασθε-
νών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Διάρροια: Στη 
βασική δοκιμή CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, διάρροια σημειώθηκε 
στο 68,4% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και στο 48,7% των ασθενών υπό θερα-
πεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε σοβαρότητα 
και σημειώθηκαν μόλις στους πρώτους κύκλους της θεραπείας. Η επίπτωση της διάρροιας 
3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν 9,3% στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta έναντι 
5,1% στους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η διάμεση διάρκεια του μεγαλύτε-
ρου επεισοδίου ήταν 18 ημέρες στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και 8 ημέρες στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα διαρροϊκά συμβάντα ανταποκρίθηκαν καλά 
στην προκαταβολικήδιαχείριση με αντιδιαρροϊκούς παράγοντες. Στη μελέτη NEOSPHERE, 
διάρροια σημειώθηκε στο 45,8% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 33,6% των ασθενών που έλαβε θερα-
πεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, διάρροια σημειώθηκε 
στο 72,3% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 61,4% 
των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσετα-
ξέλη μετά από FEC. Σε αμφότερες τις μελέτες, τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως 
μέτρια σε ένταση. Εξάνθημα: Στη βασική μελέτη CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο 
του μαστού, παρατηρήθηκε εξάνθημα στο 51,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta 
συγκριτικά με το 38,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσό-
τερα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου βαθμού σε σοβαρότητα, σημειώθηκαν στους πρώτους δύο 
κύκλους, και ανταποκρίθηκαν στις καθιερωμένες θεραπείες, όπως είναι η τοπική ή η από 
του στόματος θεραπεία για την ακμή. Στη μελέτη NEOSPHERE, εξάνθημα σημειώθηκε στο 
40,2% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δο-
σεταξέλη συγκριτικά με το 29,0% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, εξάνθημα σημειώθηκε στο 36,8% των ασθενών 
που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 20,0% των ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Η επί-
πτωση του εξανθήματος ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta 
συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορη-
γηθείσα χημειοθεραπεία. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Στη βασική μελέτη 
CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση της ουδετεροπενίας 3ου-4ου 
βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδ. 3 ήταν ισορροπημένη στις δύο ομάδες θεραπείας (86,3% 
των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και 86,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονι-
κό φάρμακο, συμπεριλαμβανομένου του 60,7% και 64,8% με ουδετεροπενία 4ου βαθμού, 
αντίστοιχα). Στη μελέτη NEOSPHERE, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου 
βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν 74,5% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική 
θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 84,5% στους ασθε-
νείς που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, συμπεριλαμβανομένου 
του 50,9% και 60,2% ουδετεροπενίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα. Στη μελέτη TRYPHAENA, 
η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδ3 ήταν 
85,3% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH συγκριτικά με 
το 77,0% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη μετά από FEC, συμπεριλαμβανομένου του 66,7% και 59,5% ουδετεροπε-
νίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: 
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακο-
λούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθα-
νολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω).
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 
22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 18/09/2015
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευ-
ρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu.
Λ.Τ.: € 2902,59 - Ν.Τ.: € 2.401,98
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από ιατρό με κα-
τάλληλη ειδίκευση και εμπειρία
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Ευχαριστούµε τις εταιρείες:

Γραµµατεία - πληροφορίες:

Tυπώθηκε µε την ευγενική χορηγία της:


