






Σε περίπτωση έκδοσης νέου δελτίου τιμών φαρμάκων, ισχύουν οι νεότερες τιμές.

Τρόπος διάθεσης: Με ιατρική συνταγή
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INNOVIS PHARMA Α.Ε.Β.Ε
Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευτείτε την ΠΧΠ του προϊόντος, 
η οποία υπάρχει διαθέσιμη από την εταιρεία, εφόσον ζητηθεί.

ABINONE® F.C.TAB 500MG/TAB BT X (60 X 1) TABS                1923,13€    

ABINONE® TAB 250MG/TAB BOTTLE (HDPE) X 120 TABS       1923,13€    

Δελτίο Τιμών: 06/2022

Λιανική Τιμή

Abiraterone Acetate
Abinone
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Go there&70% 90%

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

Πληροφορίες για την κύηση: Για Επαγγελματίες Υγείας
Εάν μία ασθενής μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει PHESGO, ή εντός 7 μηνών 
μετά την τελευταία δόση του PHESGO, παρακαλούμε να αναφέρετε 
αμέσως την εγκυμοσύνη στην τοπική Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης 
της Roche (HELLAS) AE στα παρακάτω στοιχεία.
Επιπρόσθετες πληροφορίες θα ζητηθούν κατά τη διάρκεια μίας 
εγκυμοσύνης με έκθεση στο PHESGO και κατά τη διάρκεια του πρώτου 
χρόνου ζωής του βρέφους. Αυτό θα δώσει στη Roche τη δυνατότητα να 
κατανοήσει καλύτερα την ασφάλεια του PHESGO και να παρέχει 
κατάλληλες πληροφορίες στις υγειονομικές αρχές, στους παρόχους 
υγειονομικής περίθαλψης και στους ασθενείς. Για περισσότερες 
πληροφορίες, παρακαλούμε ανατρέξτε στην ΠΧΠ του PHESGO.

Phesgo 1200mg / 600mg
Κύπρος: ΜΛΤ: 7.249,43 €  

Phesgo 600mg / 600mg
Κύπρος: ΜΛΤ: 4.710,46 €  

Phesgo 1200mg / 600mg
Ελλάδα: Ν.Τ: 5.316,43 €  Λ.Τ: 6.393,10 €  

Phesgo 600mg / 600mg
Ελλάδα: Ν.Τ: 3.382,85 €  Λ.Τ: 4.067,94 €

PHESGO Τρόπος διάθεσης: Με περιορισμένη ιατρική συνταγή.
Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και 
εμπειρία.

Βιβλιογραφία
1. PERJETA Summary of Product Characteristics.  2. Herceptin Summary of 
Product Characteristics. 3. PHESGO Summary of Product Characteristics. 4. 
Tan AR, et al. Lancet Oncol  2021;22:85–97. 5. Ditsch N et al. Breast Care 2019; 
14: 224–245. 6. NCCN Guidelines Version 5.2020 - Invasive Breast Cancer. 
Published July 2020. Available at: https://www.nccn.org/professionals/physi-
cian_gls/default.aspx 7. Cardoso F et al. Ann Oncol 2018; 29: 1634–1657. 8. 
Cardoso F et al. Ann Oncol  2019; 30: 1194–1220. 9.  Burstein NJ et al. Ann 
Oncol 2019; 30: 1541–1557. 10. Pivot X et al. Ann Oncol 2014; 25: 1979–1987. 11. 
Ismael G et al. Lancet Oncol.  2012;13: 869-78.  12. De Cock E et al. European 
Cancer Congress  2013, abstract #P128. 13. Maniadakis N et al. Journal of 
Cancer Policy  2017. Accessed at: http://dx.doi.org/10.1016/j.jcpo.2017.05.001. 
14. Lopez-Vivanco G et al. Clin Transl Oncol  2017; 19: 1454–1461. 15.  De Cock E 
et al. Cancer Med  2016; 5: 389–397.                  
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Πληροφορίες για την ασφάλεια: Για Επαγγελματίες Υγείας
Οι πιο συχνές ADRs (≥30%) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με PHESGO ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη 
σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία ήταν η 
αλωπεκία, η διάρροια, η ναυτία, η αναιμία, η εξασθένιση και η 
αρθραλγία. Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε όπως 
παραπεμφθείτε στην ΠΧΠ του φαρμάκου που παρατίθεται κάτωθεν.

Ελλάδα: ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & ∆ελφών,
151 25 Μαρούσι, Αττική, Τηλ.: 210 6166100,
email: hellas.medinfo@roche.com
800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)

Kύπρος: Γ.Α. Σταμάτης & Σία Λτδ.
Τηλ: +357 - 22 76 62 76

▼ 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 θα πρέπει να αναφέρονται ως εξής: Ελλάδα: στη Μονάδα 
Φαρμακοεπαγρύπνησης της Roche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας e-mail 
(hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 2106166100). Κύπρος: στο 
Τμήμα Φαρμακοεπαγρύπνησης της εταιρείας Γ.Α. Σταμάτης & Σία Λτδ, είτε 
αποστέλλοντας e-mail (drugsafety@stamatis.com), είτε τηλεφωνικώς (+357 
22-257200) ή μέσω Φαξ (+357 22-257300).

Οι ασθενείς με HER2+ καρκίνο του μαστού αφιερώνουν 
έως 100 ώρες κάθε χρόνο για την θεραπεία τους.1,2

Πως μπορείτε να προσφέρετε θεραπεία υψηλής ποιότητας που να είναι 
ταυτόχρονα αποτελεσματική και αποδοτική;

To PHESGO® συνδυάζει τα πλεονεκτήματα του PERJETA®, Herceptin® σε μια ένεση υποδόριας
μορφής, σταθερού συνδυασμού που μπορεί να χορηγηθεί μέσα σε 5 λεπτά. 1-4

Η εγκαθιδρυμένη θεραπεία για τον HER2+ καρκίνο 
του μαστού πλέον χορηγείται σε πολύ λιγότερο 
χρόνο1,2,4,11 και δίνει την δυνατότητα μείωσης της 
απόρριψης ποσοτήτων φαρμάκου λόγω ρύθμισης 
της δόσης και δύναται να απελευθερώσει έως

του χρόνου του 
νοσηλευτικού 
προσωπικού12-15 

του χρόνου που περνάει
ο ασθενής στην καρέκλα 
έγχυσης*12-15 

Η εξοικονόμηση χρόνου και πόρων προκύπτει από τις αντίστοιχες 
συγκριτικές μελέτες του Herceptin SC έναντι του Herceptin IV 12-15



Πριν τη συνταγογράφηση συµβουλευτείτε την 
Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος η 
οποία διατίθεται απο την εταιρεία εφόσον ζητηθεί.Lon-Adv04-0222

Τρόπος διάθεσης: Περιορισµένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση
και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκοµείο και µπορεί να
συνεχίζεται εκτός νοσοκοµείου υπό νοσοκοµειακή παρακολούθηση.  
K.A.K.: Teva B.V., Swensveg 5,  2031GA, Haadem, Ολλανδία.
Συνπροώθηση: Innovis Pharma Α.Ε.Β.Ε. 

PF.SYR BTx1 PF.SYRx0,6ML (µε διάταξη ασφαλείας)
INJ.SOL 6MG/0,6ML 

Λιανική Τιµή ∆ελτίο Τιµών: 12.2021:  594,87 €
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ΣΥΝΔΥΑΣΤΕ ΤΗΝ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑ 
ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ 
ΠΟΥ ΔΙΝΕΙ Η ΚΛΙΝΙΚΗ 
ΕΜΠΕΙΡΙΑ 

ΤΟ ΝΕΟΤΕΡΟ ΑΝΤΙΑΝΔΡΟΓΟΝΟ ΜΕ ΤΟ ΕΥΡΥΤΕΡΟ ΦΑΣΜΑ ΕΝΔΕΙΞΕΩΝ ΣΤΟ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΟ ΚΑΡΚΙΝΟ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΗ 1 -9

ΞΕΚΙΝΗΣΤΕ
ΜΕ XTANDI™
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Όταν οι ασθενείς σας παρουσιάζουν προχωρημένο καρκίνο του προστάτη είναι καιρός για δράση. 
Το XTANDIΤΜ είναι μια από του στόματος χορηγούμενη θεραπεία με αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα στην πρώτη 
γραμμή του mHSPC, του υψηλού κινδύνου nmCRPC και του ασυμπτωματικού / ήπια συμπτωματικού mCRPC.1-6

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ
Η σύντομη ΠΧΠ του προϊόντος δημοσιεύεται στη σελίδα 25  του παρόντος εντύπου.
Για περαιτέρω πληροφορίες συμβουλευτείτε την ΠΧΠ που διατίθεται από την Astellas Pharmaceuticals AEBE, κατόπιν αιτήσεως. 
Ελλάδα: Νοσοκομειακή τιμή (Κουτί x 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40 mg /TAB):  €2.261,67
Κύπρος: Λιανική τιμή με ΦΠΑ (Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία - 40mg/TAB):  € 3.009,25

Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση1. 
mHSPC: μεταστατικός ορμονοευαίσθητος καρκίνος του προστάτη, nmCRPC: μη μεταστατικός, ανθεκτικός στον ευνουχισμό, καρκίνος του προστάτη, 
mCRPC:μεταστατικός, ανθεκτικός στον ευνουχισμό καρκίνος του προστάτη

1. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος XTANDI™, 2.Sternberg CN et al. N Engl J Med 2020; 382: 2197–206, 3. Beer TM et al. Eur Ural 2017; 71: 151–54,  4. Armstrong 
AJ et al. J Clin Oncol 2019; 37(32): 2974–86, 5. Hussain M et al. N Engl J Med 2018; 378(26): 2465–74, 6. Armstrong AJ e al. J.. Clin Oncol 2022; 40: 1616-22, 7. Περίληψη 
Χαρακτηριστικών Προϊόντος Αμπιρατερόνης, 8. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Απαλουταμίδης, 9. Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος Νταρολουταμίδης

ΤΩΝ ΑΣΘΕΝΩΝ 
ΗΤΑΝ ΕΝ ΖΩΗ 

ΣΤΑ 4 ΕΤΗ6

ΠΑΡΑΤΕΙΝΕΤΕ
 ΤΗΝ ΕΠΙΒΙΩΣΗ 

ΣΤΟYΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 
ΜΕ mHSPC

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

Τοπικός Αντιπρόσωπος/
Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:
Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858





Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και αναφέρετε 
όλες τις ανεπιθύμητες ενέργειες για όλα τα φάρμακα 
συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

Xορηγείται με ιατρική συνταγή

Λ.Τ. REXAZON SOLU.TAB 2MG/TAB BTx14: 14,10 €

Λ.Τ. REXAZON SOLU.TAB 4MG/TAB BTx14: 28,21 €

 Λ.Τ. REXAZON SOLU.TAB 8MG/TAB BTx14: 51,82 €       

RAFARM Α.Ε.Β.Ε. ΒΙΟΜΗΧΑΝΙΑ ΦΑΡΜΑΚΩΝ
Κορίνθου 12, 15451 Ν. Ψυχικό   Τηλ.: 211 176 1000  •  e-mail: info@rafarm.gr  •  w w w. r a f a r m . g r

A
D

V
/R

E
X

A
/0

1
/R

A
F/

0
5

.2
0

2
2

Dexamethasone

Για επιπρόσθετες συνταγογραφικές πληροφορίες 
συμβουλευθείτε την Π.Χ.Π. σαρώνοντας τον κώδικα QR 
ή επικοινωνήστε στα τηλέφωνα της εταιρείας



www.lavipharm.com

Με αφετηρία το 1911, δραστηριοποι-
ούμαστε παραδοσιακά στον χώρο του 
φαρμάκου με πυξίδα μας την Καινοτομία 
στην Υγεία.

Είμαστε ένας ολοκληρωμένος ελληνικός 
φαρμακευτικός Όμιλος με έντονη διεθνή 
δραστηριότητα. Υλοποιούμε διαρκώς 
καινοτόμες εφαρμογές σε κάθε πεδίο 
δράσης μας αποτελώντας σταθερά έναν 
ενεργό πολίτη με σημαντικό αποτύπωμα 
στην κοινωνία.

Με όραμα, γνώση και εμπειρία, παρα-
μένουμε προσηλωμένοι στον στόχο μας 
για βελτίωση της ποιότητας ζωής του 
Ανθρώπου.

Υγεία. Καινοτομία. Άνθρωπος



Αγ. Κωνσταντίνου 59-61
Green Plaza, κτίριο Γ, 15 124 Μαρούσι
Τηλ: 210 3447000 - Fax: 210 3447050  
Email: info@amgen.gr, www.amgen.gr
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Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και Αναφέρετε 
ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για ΟΛΑ τα φάρμακα

συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”

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

Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε
την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.

Τρόπος Διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική συνταγή.
Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και 
μπορεί να συνεχίζεται εκτός νοσοκομείου υπό νοσοκομειακή παρακολούθηση.

Λιανική τιμή: XGEVA INJ.SOL 120MG/1,7ML (70MG/ML) BTx1VIAL: 284,90 €













ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ



Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα 
επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται 
από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογού-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον τρόπο αναφοράς 
ανεπιθύμητων ενεργειών.
Phesgo 600 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα
Phesgo 1200 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα
Ενέσιμο διάλυμα. Διαυγές προς ιριδίζον διάλυμα, άχρωμο προς ελαφρώς 
καστανό, με pH 5.2-5.8, ωσμωτικότητα 270-370 και 275-375 mOsmol/kg για 
τα διαλύματα 1200 mg/600 mg και 600 mg/600 mg, αντίστοιχα. 2. Ποιοτική 
και ποσοτική σύνθεση: Phesgo 600 mg/600 mg ενέσιμο διάλυμα: Ένα 
φιαλίδιο 10 mL διαλύματος περιέχει 600 mg περτουζουμάμπης και 600 mg 
τραστουζουμάμπης.
Κάθε mL διαλύματος περιέχει 60 mg περτουζουμάμπης και 60 mg τραστου-
ζουμάμπης. Phesgo 1200  mg/600  mg ενέσιμο διάλυμα: Ένα φιαλίδιο 15 
mL διαλύματος περιέχει 1200 mg περτουζουμάμπης και 600 mg τραστουζου-
μάμπης. Κάθε mL διαλύματος περιέχει 80 mg περτουζουμάμπης και 40 mg 
τραστουζουμάμπης. Η περτουζουμάμπη και η τραστουζουμάμπη είναι εξαν-
θρωποποιημένα μονοκλωνικά αντισώματα ανοσοσφαιρίνης (Ig)G1, τα οποία 
παράγονται σε κύτταρα θηλαστικών (από τις ωοθήκες κινεζικού κρικητού) με 
τεχνολογία ανασυνδυασμένου δεσοξυριβονουκλεϊνικού οξέος (DNA). Για τον 
πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιω-
θεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, το όνομα και 
ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να καταγράφεται 
με σαφήνεια. Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (συμπεριλαμβανομένης 
της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας): Έχουν αναφερθεί μειώσεις 
στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) με φαρμακευτικά προϊόντα 
που παρεμποδίζουν τη δραστηριότητα του HER2, συμπεριλαμβανομένης της 
περτουζουμάμπης και της τραστουζουμάμπης. Η συχνότητα εμφάνισης της 
συμπτωματικής συστολικής δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας (LVD [συμ-
φορητική καρδιακή ανεπάρκεια]) ήταν υψηλότερη σε ασθενείς υπό θεραπεία 
με περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία 
σε σύγκριση με την τραστουζουμάμπη συν χημειοθεραπεία. Στο πλαίσιο της 
επικουρικής θεραπείας, η πλειονότητα των περιπτώσεων συμπτωματικής 
καρδιακής ανεπάρκειας που αναφέρθηκαν ήταν για ασθενείς που έλαβαν χη-
μειοθεραπεία με βάση την ανθρακυκλίνη (βλ. παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς οι 
οποίοι έχουν λάβει προηγούμενη θεραπεία με ανθρακυκλίνες ή έχουν υποβλη-
θεί σε προηγούμενη ακτινοθεραπεία στην περιοχή του θώρακα ενδέχεται να 
διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο μείωσης του LVEF βάσει μελετών με ενδοφλέ-
βια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθερα-
πεία. Οι ασθενείς με ιστορικό σοβαρής καρδιακής νόσου ή άλλων ιατρικών 
καταστάσεων, ιστορικό κοιλιακών δυσρυθμιών ή παράγοντες κινδύνου για την 
ανάπτυξη κοιλιακών δυσρυθμιών εξαιρέθηκαν από την (νέο) επικουρική θερα-
πεία για τον ΠΚΜ στη βασική δοκιμή FEDERICA με Phesgo. Το Phesgo δεν 
έχει μελετηθεί σε ασθενείς με: τιμή LVEF < 55% (ΠΚΜ) ή < 50% (ΜΚΜ) πριν 
από τη θεραπεία· προηγούμενο ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκει-
ας (ΣΚΑ)· καταστάσεις που θα μπορούσαν να επιβαρύνουν τη λειτουργία της 
αριστερής κοιλίας, όπως είναι η μη ελεγχόμενη υπέρταση, το πρόσφατο έμ-
φραγμα του μυοκαρδίου, η σοβαρή καρδιακή αρρυθμία, η οποία χρήζει θερα-
πείας ή η αθροιστική προηγούμενη έκθεση σε ανθρακυκλίνη έως > 360 mg / 
m2 δοξορουβικίνης ή άλλης αντίστοιχης. Επιπλέον, η περτουζουμάμπη σε 
συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με μειώσεις στο LVEF <50% κατά τη διάρκεια προηγούμενης επικου-
ρικής θεραπείας με τραστουζουμάμπη. Εκτιμήστε το κλάσμα εξώθησης αρι-
στερής κοιλίας (LVEF) πριν από την έναρξη του Phesgo και ανά τακτά χρονικά 
διαστήματα κατά τη διάρκεια της θεραπείας (π.χ. μία φορά κατά τη διάρκεια 
της εισαγωγικής θεραπείας και κάθε 12 εβδομάδες στην επικουρική θεραπεία 
και στο μεταστατικό στάδιο) για να διασφαλίσετε ότι το LVEF βρίσκεται εντός 
των φυσιολογικών ορίων. Εάν το LVEF έχει μειωθεί όπως υποδεικνύεται στην 
παράγραφο 4.2 και δεν έχει βελτιωθεί, ή έχει μειωθεί περισσότερο στην επό-
μενη εκτίμηση, θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαιτέρως η διακοπή του Phesgo, 
εκτός εάν τα οφέλη για κάθε ασθενή ατομικά θεωρείται ότι υπερτερούν των 
κινδύνων. Ο καρδιακός κίνδυνος θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη προσεκτικά 
και να ισορροπείται έναντι της ιατρικής ανάγκης κάθε ασθενούς ατομικά πριν 
από τη χρήση του Phesgo με μία ανθρακυκλίνη. Με βάση τις φαρμακολογικές 
δράσεις των παραγόντων που στοχεύουν στον HER2 και των ανθρακυκλινών, 
ο κίνδυνος καρδιακής τοξικότητας αναμένεται πιθανώς να είναι μεγαλύτερος 
κατά την ταυτόχρονη χρήση του Phesgo και ανθρακυκλινών από ότι κατά τη 
διαδοχική τους χρήση. Η διαδοχική χρήση του Phesgo (σε συνδυασμό με τα-
ξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της δοξορουβικίνης δύο σχημάτων με 
βάση την ανθρακυκλίνη στη μελέτη FEDERICA, ενώ η διαδοχική χρήση της 
ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και μια 
ταξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της επιρουβικίνης ή της δοξορουβικίνης 
πολλών σχημάτων βασισμένων σε ανθρακυκλίνη στις μελέτες APHINITY και 
BERENICE. Τα δεδομένα ασφάλειας που είναι διαθέσιμα για την ταυτόχρονη 
χρήση της ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμά-
μπη και μια ανθρακυκλίνη είναι περιορισμένα. Στη μελέτη TRYPHAENA, η εν-
δοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη χορηγήθηκε 
ταυτόχρονα με επιρουβικίνη, ως μέρος του σχήματος FEC (5-φθοριοουρακίλη, 
επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) (βλ. παραγράφους 4.8 και 5.1). Μόνο ασθε-
νείς που δεν είχαν λάβει προηγουμένως χημειοθεραπεία έλαβαν θεραπεία και 
έλαβαν χαμηλές αθροιστικές δόσεις επιρουβικίνης (έως 300 mg/m2). Σε αυτή 
τη μελέτη, η καρδιακή ασφάλεια ήταν παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε 
σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το ίδιο σχήμα αλλά με διαδοχική χορή-
γηση της περτουζουμάμπης (μετά τη χημειοθεραπεία με FEC). Αντιδράσεις 
που σχετίζονται με την ένεση/αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση 
(IRRs): Το Phesgo έχει συσχετιστεί με αντιδράσεις σχετιζόμενες με την ένεση 
(βλ. παράγραφο 4.8). Οι αντιδράσεις που σχετίζονται με την ένεση ορίστηκαν 

ως οποιαδήποτε συστηματική αντίδραση με συμπτώματα όπως πυρετός, ρίγη, 
κεφαλαλγία, πιθανώς λόγω απελευθέρωσης κυτοκινών, που εμφανίσθηκαν 
εντός 24 ωρών από τη χορήγηση του Phesgo. Συνιστάται στενή παρακολού-
θηση του ασθενούς κατά τη διάρκεια και για 30 λεπτά μετά από τη χορήγηση 
της δόσης εφόδου και κατά τη διάρκεια και για 15 λεπτά μετά από τη χορήγηση 
της δόσης συντήρησης του Phesgo. Εάν σημειωθεί σημαντική αντίδραση που 
σχετίζεται με την ένεση, η ένεση θα πρέπει να επιβραδυνθεί ή να διακοπεί και 
να χορηγηθούν κατάλληλες ιατρικές θεραπείες. Οι ασθενείς θα πρέπει να αξι-
ολογούνται και να παρακολουθούνται προσεκτικά μέχρι την πλήρη αποδρομή 
των σημείων και των συμπτωμάτων. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
όριστικής διακοπής στους ασθενείς με σοβαρές αντιδράσεις σχετιζόμενες με 
την ένεση. Η κλινική αυτή εκτίμηση θα πρέπει να βασίζεται στη βαρύτητα της 
προηγούμενης αντίδρασης και στην ανταπόκριση στη χορηγούμενη θεραπεία 
για την ανεπιθύμητη ενέργεια (βλ. παράγραφο 4.2). Παρόλο που δεν έχουν 
παρατηρηθεί θανατηφόρες εκβάσεις οι οποίες προκύπτουν από αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την ένεση με το Phesgo, θα πρέπει να δίδεται προσοχή, κα-
θώς θανατηφόρες αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση έχουν συσχετιστεί 
με την ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με ενδοφλέβια τραστου-
ζουμάμπη και χημειοθεραπεία. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας / Αναφυλα-
ξία: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας. Σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανο-
μένων της αναφυλαξίας και συμβάντων με θανατηφόρες εκβάσεις, έχουν πα-
ρατηρηθεί με την περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία (βλ. παράγραφο 4.8). Η πλειοψηφία των αναφυλακτικών αντι-
δράσεων συνέβη εντός των πρώτων 6-8 κύκλων θεραπείας, όταν η περτου-
ζουμάμπη και η τραστουζουμάμπη χορηγήθηκαν σε συνδυασμό με χημειοθε-
ραπεία. Θα πρέπει να διατίθενται για άμεση χρήση φαρμακευτικά προϊόντα για 
την αντιμετώπιση αυτών των αντιδράσεων, καθώς και εξοπλισμός αντιμετώπι-
σης επείγουσας κατάστασης. Το Phesgo πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε 
περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας (αναφυλαξία) 4ου Βαθμού κατά 
NCI-CTCAE, βρογχόσπασμου ή συνδρόμου οξείας αναπνευστικής δυσχέρει-
ας (βλ. παράγραφο 4.2). Το Phesgo αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή 
υπερευαισθησία στην περτουζουμάμπη, στην τραστουζουμάμπη ή σε οποιο-
δήποτε από τα έκδοχά του (βλ. παράγραφο 4.3). Εμπύρετη ουδετεροπενία: 
Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo σε συνδυασμό με ταξάνη διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο εμπύρετης ουδετεροπενίας. Οι ασθενείς υπό θεραπεία με 
ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσετα-
ξέλη διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας συ-
γκριτικά με τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, τραστουζουμά-
μπη και δοσεταξέλη, ειδικά κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 κύκλων της 
θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.8). Στη μελέτη CLEOPATRA, στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού, ο κατώτατος αριθμός ουδετερόφιλων ήταν παρόμοιος 
στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και τους ασθενείς υπό θε-
ραπεία με εικονικό φάρμακο. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης της εμπύρε-
της ουδετεροπενίας στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη σχετί-
στηκε με υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης βλεννογονίτιδας και διάρροιας 
στους συγκεκριμένους ασθενείς. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χορή-
γησης συμπτωματικής θεραπείας για τη βλεννογονίτιδα και τη διάρροια. Δεν 
αναφέρθηκε κανένα συμβάν εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά από τη διακοπή 
της δοσεταξέλης. Διάρροια: Το Phesgo μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρ-
ροια. Η διάρροια είναι συχνότερη κατά τη διάρκεια ταυτόχρονης χορήγησης με 
θεραπεία με ταξάνη. Οι ηλικιωμένοι ασθενείς (≥ 65 ετών) έχουν υψηλότερο 
κίνδυνο διάρροιας σε σύγκριση με νεότερους ασθενείς (<65 ετών). Η διάρροια 
πρέπει να αντιμετωπισθεί σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές και οδηγίες. 
Πρέπει να εξεταστεί η πρώιμη παρέμβαση με λοπεραμίδη, υγρά και αποκατά-
σταση ηλεκτρολυτών, ιδιαίτερα σε ηλικιωμένους ασθενείς και σε περίπτωση 
σοβαρής ή παρατεταμένης διάρροιας. Πρέπει να εξετασθεί η διακοπή της θε-
ραπείας με Phesgo εάν δεν επιτευχθεί βελτίωση της κατάστασης του ασθε-
νούς. Όταν η διάρροια τεθεί υπό έλεγχο, η αγωγή με Phesgo μπορεί να απο-
κατασταθεί. Πνευμονικά συμβάντα: Έχουν αναφερθεί σοβαρά πνευμονικά 
συμβάντα με τη χρήση της τραστουζουμάμπης μετά την κυκλοφορία στην 
αγορά. Αυτά τα συμβάντα υπήρξαν περιστασιακά θανατηφόρα. Επιπλέον, 
έχουν αναφερθεί περιπτώσεις διάμεσης πνευμονικής νόσου, συμπεριλαμβα-
νομένων των διηθήσεων του πνεύμονα, του συνδρόμου οξείας αναπνευστικής 
δυσχέρειας, της πνευμονίας, της πνευμονίτιδας, της υπεζωκοτικής συλλογής, 
της αναπνευστικής δυσχέρειας, του οξέος πνευμονικού οιδήματος και της ανα-
πνευστικής ανεπάρκειας. Οι παράγοντες κινδύνου που σχετίζονται με τη διά-
μεση πνευμονική νόσο περιλαμβάνουν προηγούμενη ή ταυτόχρονη θεραπεία 
με άλλες αντι-νεοπλασματικές θεραπείες που είναι γνωστό ότι σχετίζονται με 
αυτήν όπως οι ταξάνες, η γεμσιταβίνη, η βινορελβίνη και η ακτινοθεραπεία. 
Αυτά τα συμβάντα μπορεί να προκύψουν ως μέρος μιας αντίδρασης που σχε-
τίζεται με την έγχυση ή με καθυστερημένη έναρξη. Οι ασθενείς που βιώνουν 
δύσπνοια σε ηρεμία λόγω επιπλοκών προχωρημένης κακοήθειας και συννο-
σηροτήτων μπορεί να διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο πνευμονικών συμβάντων. 
Επομένως, αυτοί οι ασθενείς δεν πρέπει να λαμβάνουν Phesgo. Πρέπει να 
δίδεται προσοχή στην πνευμονίτιδα, ειδικά σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτό-
χρονα ταξάνες. Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 
1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή είναι ουσιαστικά «ελεύθερο νατρί-
ου». 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο 
συχνές ADRs (≥30%) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη και χημειοθεραπεία ήταν η αλωπεκία, η διάρροια, η ναυτία, η 
αναιμία, η εξασθένιση και η αρθραλγία. Τα πιο συχνά σοβαρά ανεπιθύμητα 
συμβάντα (SAE) (≥ 1 %) που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη ήταν η εμπύρετη ουδετεροπενία, η καρδιακή ανεπάρκεια, η 
πυρεξία, η ουδετεροπενία, η ουδετεροπενική σήψη, ο μειωμένος αριθμός ου-
δετεροφίλων και η πνευμονία. Το προφίλ ασφάλειας του Phesgo ήταν συνολι-
κά συνεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας της ενδοφλέβιας περτουζουμά-
μπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη, με μία πρόσθετη ADR της 
αντίδρασης στο σημείο της ένεσης (14,9% έναντι 0,4%). 



Κατάλογος ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα: Η ασφάλεια 
της περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη έχει αξιολογηθεί 
σε 3834 ασθενείς με HER2-θετικό καρκίνο του μαστού στις βασικές δοκιμές 
CLEOPATRA, NEOSPHERE, TRYPHAENA, APHINITY και FEDERICA. Ήταν 
γενικά συνεπής μεταξύ των μελετών, αν και η συχνότητα εμφάνισης και οι πιο 
συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκων (ADRs) ποίκιλαν ανάλογα με το εάν 
η περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με την τραστουζουμάμπη χορηγήθηκαν με 
ή χωρίς συγχορηγούμενους αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Ο Πίνακας 2 
παρουσιάζει τις ADRs που έχουν αναφερθεί σχετικά με τη χρήση της περ-
τουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία στις 
παρακάτω βασικές κλινικές δοκιμές (n = 3834) και μετά την κυκλοφορία τους. 
• CLEOPATRA, στην οποία η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε σε συνδυασμό 
με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του 
μαστού (n = 453) • NEOSPHERE (n = 309) και TRYPHAENA (n = 218), στις 
οποίες η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε ως εισαγωγική θεραπεία σε συνδυα-
σμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε ασθενείς με τοπικά προχω-
ρημένο, φλεγμονώδη ή πρώιμο καρκίνο του μαστού • APHINITY, στην οποία 
η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία βασισμένη ή μη σε ανθρακυκλίνη, η 
οποία περιελάμβανε ταξάνη σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του μαστού (n = 
2364) • FEDERICA, στην οποία το Phesgo (n=243) ή ενδοφλέβια περτουζου-
μάμπη και τραστουζουμάμπη (n=247), δόθηκαν σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του μαστού. Επειδή η περτουζουμάμπη 
χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, είναι 
δύσκολο να επιβεβαιωθεί η αιτιολογική σχέση μιας ανεπιθύμητης αντίδρασης 
με ένα συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν. Οι ADRs παρατίθενται παρακάτω 
σύμφωνα με την κατηγορία/οργανικό σύστημα (system organ class, SOC) του 
MedDRA και τις 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 με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα) Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων 
και κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC), οι ADRs παρουσιάζονται με σειρά 
φθίνουσας σοβαρότητας.

Πίνακας 2 Σύνοψη των ADRs σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη σε βασικές κλινικές δοκιμές^, και μετά 
την κυκλοφορία †
Κατηγορία/ορ-
γανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες
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Λευκοπενία, 
Αναιμία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση στην 
έγχυση°°, *

Υπερευαι-
σθησία°, *
Υπερευαι-
σθησία στο 
φάρμακο°, *

Αναφυλακτι-
κή αντίδρα-
ση°, *

Σύνδρομο 
απελευ-
θέρωσης 
κυτοκι-
νών°°

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Μειωμένη όρεξη Σύνδρομο 
λύσης 
όγκου†

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία 

Διαταραχές του 
νευρικού συστή-
ματος 

Περιφερική 
νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία, 
Δυσγευσία
Περιφερική 
αισθητική νευ-
ροπάθεια, Ζάλη, 
Παραισθησία

  

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Δακρύρροια 
αυξημένη

Καρδιακές διατα-
ραχές

Δυσλει-
τουργία 
αριστερής 
κοιλίας** 

Συμφορητι-
κή καρδιακή 
ανεπάρ-
κεια**

Αγγειακές διατα-
ραχές

Έξαψη

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου 

Βήχας, Επίσταξη,
Δύσπνοια

Διάμεση 
πνευμονο-
πάθεια,
Υπεζωκοτι-
κή συλλογή

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 

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

Κατηγορία/ορ-
γανικό σύστημα Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Αλωπεκία, Εξάν-
θημα, Διαταραχές 
των ονύχων 
Κνησμός, Ξηρο-
δερμία

 

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και 
του συνδετικού 
ιστού 

Μυαλγία, Αρθραλ-
γία, Άλγος στα 
άκρα

Γενικές διαταρα-
χές και καταστά-
σεις της οδού 
χορήγησης

Φλεγμονή βλεννο-
γόνου,
Περιφερικό 
οίδημα,
Πυρεξία, Κό-
πωση,
Εξασθένιση, Αντί-
δραση στο σημείο 
της ένεσης°°°

Ρίγη, Άλγος
Οίδημα

^ Ο Πίνακας 2 παρουσιάζει τα συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίο-
δο θεραπείας στη μελέτη CLEOPATRA (καταληκτική ημερομηνία δεδομένων 11 
Φεβρουαρίου 2014˙ ο διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 
24)˙ και από την περίοδο εισαγωγικής θεραπείας στη NEOSPHERE (ο διάμεσος 
αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 4, σε όλα τα σκέλη θεραπείας) και 
στην TRYPHAENA (ο διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 3 
– 6 σε όλα τα σκέλη θεραπείας)˙ από την περίοδο θεραπείας στην APHINITY (ο 
διάμεσος αριθμός κύκλων της περτουζουμάμπης ήταν 18) και από την περίο-
δο θεραπείας της FEDERICA (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Phesgo ήταν 
7). * Περιλαμβάνονται ADRs για τις οποίες έχει αναφερθεί θανατηφόρος έκβα-
ση. ** Για τη συνολική περίοδο θεραπείας στις 5 μελέτες (CLEOPATRA, 
NEOSPHERE, TRYPHAENA, APHINITY, FEDERICA). Η συχνότητα εμφάνι-
σης της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας και της συμφορητικής καρδιακής 
ανεπάρκειας αντανακλά τους προτιμώμενους όρους κατά MedDRA που ανα-
φέρονται στις επιμέρους μελέτες. ° Η υπερευαισθησία/αναφυλακτική αντίδρα-
ση βασίζεται σε μια ομάδα όρων. °° Η αντίδραση στην έγχυση περιλαμβάνει 
ένα εύρος διαφορετικών όρων σε ένα χρονικό πλαίσιο, που ορίζονται ως 
οποιαδήποτε συστηματικά συμβάντα που αναφέρθηκαν ως υπερευαισθησία, 
αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση στην έγχυση ή σύνδρομο απελευ-
θέρωσης κυτοκινών που εμφανίζονται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός 24 
ωρών από την έγχυση. °°° Παρατηρήθηκε μόνο με το Phesgo (σχετιζόμενη με 
την υποδόρια χορήγηση) † ADRs που έχουν αναφερθεί μετά την κυκλοφορία 
στην αγορά. - Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Δυ-
σλειτουργία αριστερής κοιλίας: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία: Στην βασική δοκιμή FEDERICA, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματι-
κής καρδιακής ανεπάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του 
LVEF τουλάχιστον κατά 10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή < 
50% ήταν 1,2% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo ένα-
ντι 0,8% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια χορήγη-
ση περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης. Από τους ασθενείς που εμφάνι-
σαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, κανένας από τους ασθενείς που 
είχαν υποβληθεί σε θεραπεία με Phesgo δεν είχε ανακάμψει κατά την καταλη-
κτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων και ένας ασθενής αποσύρθηκε 
από τη θεραπεία με Phesgo λόγω ενός συμβάντος συμπτωματικής καρδιακής 
ανεπάρκειας. Ασυμπτωματικές ή ήπια συμπτωματικές μειώσεις (κατηγορίας ΙΙ 
κατά NYHA) του LVEF κατά τουλάχιστον 10% από την τιμή έναρξης της μελέ-
της και σε τιμή <50% (επιβεβαιωμένη δεύτερη μέτρηση του LVEF) αναφέρθη-
καν στο 0.8% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo και στο 
4% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζου-
μάμπη και τραστουζουμάμπη, από τους οποίους ένας από τους ασθενείς που 
είχαν υποβληθεί σε θεραπεία με Phesgo είχε ανακάμψει κατά την καταληκτική 
ημερομηνία συλλογής των δεδομένων και δύο ασθενείς είχαν αποσυρθεί από 
τη θεραπεία με Phesgo (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). Ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στην 
βασική δοκιμή CLEOPATRA, η συχνότητα εμφάνισης της δυσλειτουργίας της 
αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια της μελέτης ήταν υψηλότερη στην 
ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο σε σχέση με την ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη (8,6% και 6,6%, αντίστοιχα). Η συχνότητα 
εμφάνισης της συμπτωματικής LVD ήταν επίσης μικρότερη στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη (1,8% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία 
με εικονικό φάρμακο έναντι 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη) (βλ. παράγραφο 4.4). Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας 
NEOSPHERE, στην οποία οι ασθενείς έλαβαν τέσσερις κύκλους περτουζου-
μάμπης ως εισαγωγική θεραπεία, η συχνότητα εμφάνισης της LVD (κατά τη 
διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν υψηλότερη στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη 
(7,5%) συγκριτικά με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη (1,9%). Υπήρξε ένα περιστατικό συμπτωματικής LVD στην ομάδα 
που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Στη μελέτη 
εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης της LVD (κατά 
τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν 8,3% στην ομάδα που 
έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και FEC (5-φθο-
ροουρακίλη, επιρουμπικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) ακολουθούμενη από περτου-
ζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, 9,3% στην ομάδα που έλα-
βε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά 
από FEC, και 6,6% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη σε 
συνδυασμό με TCH (δοσεταξέλη, καρβοπλατίνη και τραστουζουμάμπη). Η συ-
χνότητα εμφάνισης συμπτωματικής LVD (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) 
ήταν 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη συν τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC (αυτό αποκλείει έναν ασθενή, ο οποί-



ος εμφάνισε συμπτωματική LVD κατά τη διάρκεια της θεραπείας με FEC πριν 
από τη λήψη περτουζουμάμπης συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη) και 
επίσης 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτουζουμάμπη σε συνδυ-
ασμό με TCH. Κανένας ασθενής στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και FEC ακολουθούμενη από περτουζουμά-
μπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη δεν εμφάνισε συμπτωματική LVD. 
Στη περίοδο εισαγωγικής θεραπείας της μελέτης BERENICE, η συχνότητα 
εμφάνισης συμπτωματικής LVD της κατηγορίας III / IV κατά NYHA (συμφορη-
τική καρδιακή ανεπάρκεια σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 1,5% 
στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με dose dense δοξορουβικίνη και κυκλφοφω-
σφαμίδη (AC) ακολουθούμενη από περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη 
και πακλιταξέλη και κανένας από τους ασθενείς (0%) δεν εμφάνισε συμπτωμα-
τική LVD στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με FEC, ακολουθούμενο από περ-
τουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Η συχνό-
τητα εμφάνισης ασυμπτωματικής LVD (μείωση του κλάσματος εξώθησης 
σύμφωνα με το NCI-CTCAE έκδοση 4) ήταν 7% στην ομάδα που έλαβε θερα-
πεία με dose dense AC, ακολουθούμενη από περτουζουμάμπη συν τραστου-
ζουμάμπη και πακλιταξέλη και 3.5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με FEC, 
ακολουθούμενο από περτουζουμάμπη συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. 
Στη μελέτη APHINITY, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματικής καρδιακής ανε-
πάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του LVEF τουλάχιστον 
10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% ήταν <1% (0,6% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη έναντι 
0.3% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο). Από τους 
ασθενείς που παρουσίασαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, στο 46,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και 
στο 57,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο παρα-
τηρήθηκε ανάκαμψη (η οποία ορίζεται ως 2 διαδοχικές μετρήσεις του LVEF 
πάνω από το 50%) κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομέ-
νων. Τα περισσότερα συμβάντα αναφέρθηκαν σε ασθενείς που λάμβαναν θε-
ραπεία με ανθρακυκλίνη. Αναφέρθηκαν ασυμπτωματικές ή ήπια συμπτωματι-
κές (κατηγορία ΙΙ κατά NYHA) μειώσεις του LVEF κατά τουλάχιστον 10% της 
τιμής έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% στο 2,7% των ασθενών στους 
οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και στο 2,8% των ασθε-
νών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, εκ των οποίων 79,7% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτουζουμάμπη και 80,6% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο είχαν ανακάμψει 
κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων. Αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την ένεση/έγχυση: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθερα-
πεία: Στην βασική δοκιμή FEDERICA, μια αντίδραση σχετιζόμενη με την ένε-
ση/έγχυση ορίζεται ως οποιαδήποτε συστηματική αντίδραση που αναφέρθηκε 
εντός 24 ωρών από τη χορήγηση του Phesgo ή της ενδοφλέβιας περτουζου-
μάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). 
Σχετιζόμενες με την ένεση αντιδράσεις αναφέρθηκαν στο 0,8% των ασθενών 
που έλαβαν θεραπεία με Phesgo και σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
αναφέρθηκαν στο 10,7% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με ενδοφλέβια 
περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Οι περισσότερες από τις συστηματι-
κές αντιδράσεις σχετιζόμενες με την ένεση/έγχυση που παρατηρήθηκαν με το 
Phesgo ή την ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη ήταν ρίγη, 
πυρεξία ή έμετος. Οι αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης ορίστηκαν ως οποια-
δήποτε τοπική αντίδραση που αναφέρθηκε εντός 24 ωρών από τη χορήγηση 
του Phesgo και αναφέρθηκαν στο 14,9% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Phesgo και ήταν όλα συμβάντα 1ου ή 2ου βαθμού. Οι περισσότε-
ρες από τις τοπικές αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης παρατηρήθηκαν με το 
Phesgo ήταν είτε άλγος στο σημείο της ένεσης ή ερύθημα στο σημείο της ένε-
σης. Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη 
και χημειοθεραπεία: Η σχετιζόμενη με τη χορήγηση αντίδραση ορίστηκε στις 
βασικές δοκιμές ως οποιοδήποτε συμβάν αναφέρεται ως υπερευαισθησία, 
αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση στην έγχυση ή σύνδρομο απελευ-
θέρωσης κυτοκινών που εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή την ίδια 
ημέρα με την έγχυση. Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, η αρχική δόση της 
περτουζουμάμπης χορηγήθηκε την ημέρα πριν από την χορήγηση της τρα-
στουζουμάμπης και της δοσεταξέλης για να επιτραπεί η εξέταση των σχετιζό-
μενων με την περτουζουμάμπη αντιδράσεων. Κατά την πρώτη ημέρα που χο-
ρηγήθηκε μόνο η περτουζουμάμπη, η συνολική συχνότητα των αντιδράσεων 
που σχετίζονται με την έγχυση ήταν 9,8% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονι-
κό φάρμακο και 13,2% στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, με την 
πλειοψηφία των αντιδράσεων να είναι ήπιες ή μέτριες. Οι πιο συχνές αντιδρά-
σεις που σχετίζονται με την έγχυση (≥1,0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη ήταν πυρεξία, ρίγη, κόπωση, κεφαλαλγία, εξασθένιση, υπερευ-
αισθησία και έμετος. Κατά τη διάρκεια του δεύτερου κύκλου, όταν όλα τα 
φαρμακευτικά προϊόντα χορηγήθηκαν την ίδια ημέρα, οι πιο συχνές αντιδρά-
σεις που σχετίζονται με την έγχυση (≥1.0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη ήταν κόπωση, υπερευαισθησία στο φάρμακο, δυσγευσία, υπε-
ρευαισθησία, μυαλγία και έμετος (βλ. παράγραφο 4.4). Στις μελέτες 
εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, η περτουζουμάμπη χορηγήθηκε την 
ίδια ημέρα με τις άλλες θεραπείες της μελέτης. Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις παρουσίασε το 18,6% - 25,0% των ασθενών κατά την πρώτη ημέ-
ρα χορήγησης της περτουζουμάμπης (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη 
και χημειοθεραπεία). Ο τύπος και η σοβαρότητα των συμβάντων ήταν συνεπή με 
αυτά που παρατηρήθηκαν στην μελέτη CLEOPATRA, με την πλειοψηφία των αντι-
δράσεων να είναι ήπιες ή μέτριες σε σοβαρότητα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/
αναφυλαξία: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή 
FEDERICA, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων συμβάντων υπερευαι-
σθησίας/αναφυλαξίας που σχετίζονταν με τη στοχευμένη στο HER2 θεραπεία 
ήταν 1,6% στους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo έναντι 
1,2% στους ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη και τραστουζουμάμπη, εκ των οποίων κανένα δεν ήταν 3ου- 4ου 
Βαθμού κατά NCI- CTCAE (έκδοση 4.0) (βλ. παράγραφο 4.4). Ένας ασθενής 
εμφάνισε ένα συμβάν υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ή αμέ-
σως μετά τη χορήγηση του Phesgo˙ στον πρώτο κύκλο το οποίο οδήγησε σε 
απόσυρση από τη θεραπεία (βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4). 

Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο 
του μαστού, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων από τον ερευνήτη συμ-
βάντων υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ολόκληρης της περιό-
δου θεραπείας ήταν 9,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 
11,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, εκ του οποίου το 2,5% 
και το 2,0 % ήταν 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-CTCAE, αντίστοιχα. Συνολικά, 2 
ασθενείς στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 4 ασθενείς στην 
ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη εμφάνισαν συμβάντα, τα οποία πε-
ριγράφηκαν από τον ερευνητή ως αναφυλαξία (βλ. παράγραφο 4.4). Συνολικά, 
η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας ήταν ήπιες ή μέτριες σε σο-
βαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Βάσει των τροποποιήσεων που 
έγιναν στη θεραπεία της μελέτης, οι περισσότερες αντιδράσεις εκτιμήθηκαν ως 
δευτερεύουσες στις εγχύσεις δοσεταξέλης. Στις μελέτες εισαγωγικής και επι-
κουρικής θεραπείας, τα συμβάντα υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν συνε-
πή με αυτά που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA. Στη μελέτη 
NEOSPHERE, δύο ασθενείς στην ομάδα της περτουζουμάμπης και στην ομά-
δα που έλαβε θεραπεία με δοσεταξέλη εμφάνισαν αναφυλαξία. Τόσο στη μελέ-
τη TRYPHAENA όσο και στην APHINITY, η συνολική συχνότητα υπερευαισθη-
σίας/αναφυλαξίας ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
περτουζουμάμπη και TCH (13,2% και 7,6%, αντίστοιχα), εκ του οποίου το 
2,6% και το 1,3%, αντίστοιχα, αφορούσε συμβάντα 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-
CTCAE. Εμπύρετη ουδετεροπενία: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθε-
ραπεία: Στη βασική δοκιμή FEDERICA, εμπύρετη ουδετεροπενία παρατηρή-
θηκε στο 6,5% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Phesgo και 
στο 5.6% των ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ενδοφλέβια περτου-
ζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Όπως και στις βασικές δοκιμές ενδοφλέβιας 
περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης, παρατηρήθηκε υψηλότερη συχνό-
τητα εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας μεταξύ των Ασιατών ασθενών που 
έλαβαν ενδοφλέβια θεραπεία με περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη 
(13,0%), ομοίως, η συχνότητα εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν 
υψηλότερη στους Ασιάτες ασθενείς που έλαβαν υποδόρια θεραπεία με 
Phesgo (13.7%). Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τρα-
στουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στην βασική δοκιμή CLEOPATRA, η 
πλειοψηφία των ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείας εμφάνισε τουλάχι-
στον ένα συμβάν λευκοπενίας (63,0% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία 
με περτουζουμάμπη και 58,3% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο), εκ των οποίων η πλειοψηφία ήταν συμβάντα ουδετεροπε-
νίας (βλ. παράγραφο 4.4). Παρατηρήθηκε εμπύρετη ουδετεροπενία στο 13,7% 
των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και στο 7,6% των ασθενών 
υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Και στις δύο ομάδες θεραπείας, το ποσο-
στό των ασθενών που εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν το υψηλότερο 
στον πρώτο κύκλο της θεραπείας και μειώθηκε σταδιακά στη συνέχεια. Αυξη-
μένη συχνότητα εμφάνισης 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 ασθε-
νών, η συχνότητα εμφάνισης της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη 
στην ομάδα υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη (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 περτουζουμάμπη, 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκρι-
τικά με το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, η εμπύρετη ουδετεροπενία σημειώθηκε 
στο 17,1% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμά-
μπη + TCH και στο 9,3% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με 
περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Στη μελέ-
τη TRYPHAENA, η επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη 
στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους περτουζουμάμπης συγκριτικά με τους 
ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους περτουζουμάμπης, ανεξάρτητα από τη 
χορηγηθείσα χημειοθεραπεία. Όπως και στη μελέτη CLEOPATRA, μια υψηλό-
τερη συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας και εμπύρετης ουδετεροπενίας 
παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών συγκριτικά με άλλους ασθενείς σε 
αμφότερες τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας. Στη μελέτη NEOSPHERE το 
8,3% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμά-
μπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία 
συγκριτικά με το 4,0% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία 
με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη APHINITY, εμπύρετη ουδετε-
ροπενία παρουσίασε το 12,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θε-
ραπεία με περτουζουμάμπη και το 11,1% των ασθενών στους οποίους χορη-
γήθηκε εικονικό φάρμακο. Όπως και στις μελέτες CLEOPATRA, TRYPHAENA 
και NEOSPHERE, παρατηρήθηκε υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης εμπύρε-
της ουδετεροπενίας στους Ασιάτες ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε θερα-
πεία με περτουζουμάμπη σε σχέση με τους ασθενείς άλλων φυλών της μελέ-
της APHINITY (15,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε 
περτουζουμάμπη και 9,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο). Διάρροια: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στη βασική 
δοκιμή FEDERICA, διάρροια σημειώθηκε στο 61,7% των ασθενών υπό θερα-
πεία με Phesgo και στο 59,1% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδοφλέβια 
περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου Βαθμού 
στο 7,3% των ασθενών του σκέλους του Phesgo έναντι 5,2% στο σκέλος της 
ενδοφλέβιας περτουζουμάμπης και τραστουζουμάμπης. Η πλειοψηφία των 
αναφερθέντων συμβάντων ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού ως προς την βαρύτητά 
τους. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροιας (όλων των Bαθμών) ανα-
φέρθηκε κατά τη διάρκεια της στοχευμένης θεραπείας και χημειοθεραπείας με 
ταξάνη (57,7% των ασθενών του σκέλους που έλαβε θεραπεία με Phesgo ένα-
ντι 53,6% των ασθενών του σκέλους που έλαβε θεραπεία με ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη) (βλ. παράγραφο 4.4). Ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: 
Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο του μαστού, διάρ-
ροια σημειώθηκε στο 68,4% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη 
και στο 48,7% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο (βλ. παράγρα-
φο 4.4). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε βαρύτητα και ση-



μειώθηκαν μόλις στους πρώτους κύκλους θεραπείας. Η συχνότητα εμφάνισης 
διάρροιας 3ου-4ου Βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν 9,3% στους ασθενείς υπό 
θεραπεία με περτουζουμάμπη έναντι 5,1% στους ασθενείς υπό θεραπεία με 
εικονικό φάρμακο. Η διάμεση διάρκεια του μεγαλύτερου επεισοδίου ήταν 18 
ημέρες στους ασθενείς υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και 8 ημέρες στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα διαρροϊκά συμβάντα ανταπο-
κρίθηκαν καλά στην προληπτική διαχείριση με αντιδιαρροϊκούς παράγοντες. 
Στη δοκιμή NEOSPHERE, διάρροια σημειώθηκε στο 45,8% των ασθενών που 
έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσε-
ταξέλη συγκριτικά με το 33,6% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη δοκιμή TRYPHAENA, διάρροια σημειώθηκε 
στο 72,3% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη 
+ TCH και στο 61,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περ-
τουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Σε αμφότε-
ρες τις μελέτες τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε βαρύτητα. 
Στη δοκιμή APHINITY, αναφέρθηκε υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροι-
ας στο σκέλος των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε θεραπεία με περτου-
ζουμάμπη (71,2%) σε σύγκριση με το σκέλος στο οποίο χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο (45,2%). Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου Βαθμού στο 9,8% των ασθε-
νών του σκέλους της περτουζουμάμπης έναντι 3,7% στο σκέλος του εικονικού 
φαρμάκου. Τα περισσότερα αναφερθέντα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού 
ως προς τη βαρύτητα. Η υψηλότερη συχνότητα εμφάνισης διάρροιας (όλων 
των Βαθμών) αναφέρθηκε κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας + 
χημειοθεραπείας με ταξάνη (61,4% των ασθενών του σκέλους της περτουζου-
μάμπης έναντι 33,8% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου). Η 
συχνότητα εμφάνισης της διάρροιας ήταν πολύ χαμηλότερη μετά τη διακοπή 
της χημειοθεραπείας, επηρεάζοντας το 18,1% των ασθενών του σκέλους της 
περτουζουμάμπης έναντι 9,2% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρ-
μάκου κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας μετά το τέλος της χημειο-
θεραπείας. Εξάνθημα: Phesgo σε συνδυασμό με χημειοθεραπεία: Στην 
βασική δοκιμή FEDERICA, εξάνθημα σημειώθηκε στο 18,1% των ασθενών 
υπό θεραπεία με Phesgo και στο 21,8% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδο-
φλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Η πλειοψηφία των συμβά-
ντων εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού. Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη 
σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκι-
μή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο του μαστού, παρατηρήθηκε εξάνθη-
μα στο 51,7% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη, συγκριτικά με 
το 38,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα 
συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού σε βαρύτητα, σημειώθηκαν στους πρώτους 
δύο κύκλους και ανταποκρίθηκαν στις καθιερωμένες θεραπείες, όπως είναι η 
τοπική ή η από του στόματος θεραπεία για την ακμή. Στη δοκιμή NEOSPHERE, 
εξάνθημα σημειώθηκε στο 40,2% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θερα-
πεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 
29,0% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέ-
λη. Στη δοκιμή TRYPHAENA, εξάνθημα σημειώθηκε στο 36,8% των ασθενών 
που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη + TCH και στο 20,0% 
των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Η συχνότητα εμφάνισης του εξανθή-
ματος ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους περτουζουμά-
μπης συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους περτουζουμάμπης, 
ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα χημειοθεραπεία. Στη δοκιμή APHINITY, το 
ανεπιθύμητο συμβάν εξανθήματος εμφανίστηκε στο 25,8% των ασθενών του 
σκέλους της περτουζουμάμπης έναντι 20,3% των ασθενών του σκέλους του 
εικονικού φαρμάκου. Τα περισσότερα συμβάντα εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου 
Βαθμού. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Phesgo σε συνδυα-
σμό με χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκιμή FEDERICA, η συχνότητα εμφάνι-
σης ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 4, ήταν ισορ-
ροπημένη στις δύο ομάδες θεραπείας (14,5% των ασθενών υπό θεραπεία με 
Phesgo και 13,9% των ασθενών υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζουμά-
μπη και τραστουζουμάμπη). 
Ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία: Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στο μεταστατικό καρκίνο 
του μαστού, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, 
κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν ισορροπημένη στις δύο ομάδες θεραπεί-
ας (86,3% των ασθενών υπό θεραπεία με περτουζουμάμπη και 86,6% των 
ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, συμπεριλαμβανομένου του 
60,7% και 64,8% με ουδετεροπενία 4ου Βαθμού, αντίστοιχα). Στη δοκιμή 
NEOSPHERE, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, 
κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν 74,5% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγω-
γική θεραπεία με περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκρι-
τικά με το 84,5% στους ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη, συμπεριλαμβανομένου του 50,9% και 60,2% ουδετεροπενίας 
4ου Βαθμού, αντίστοιχα. Στη δοκιμή TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης 
ουδετεροπενίας 3ου-4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 3, ήταν 85,3% 
στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με περτουζουμάμπη + TCH 
συγκριτικά με το 77.0% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με 
περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, συμπε-
ριλαμβανομένου του 66,7% και 59,5% % ουδετεροπενίας 4ου Βαθμού, αντί-
στοιχα. Στη δοκιμή APHINITY, η συχνότητα εμφάνισης ουδετεροπενίας 3ου-
4ου Βαθμού, κατά NCI-CTCAE έκδοση 4, ήταν 40,6% στους ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε περτουζουμάμπη, τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία 
έναντι 39,1% στους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της ουδετε-
ροπενίας 4ου Βαθμού σε ποσοστό 28,3% και 26,5%, αντίστοιχα. Ανοσογο-
νικότητα: Όπως σε όλες τις θεραπευτικές πρωτεΐνες, υπάρχει η πιθανότητα 
ανοσολογικής απόκρισης στην περτουζουμάμπη και στην τραστουζουμάμπη 
στους ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με Phesgo. Στη μελέτη FEDERICA, 
η συχνότητα εμφάνισης των εκλυόμενων από τη θεραπεία αντισωμάτων κατά 
της περτουζουμάμπης και κατά της τραστουζουμάμπης ήταν 6,1% (15/245) και 
0,4% (1/245), αντίστοιχα, στους ασθενείς υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περ-
τουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Μεταξύ των ασθενών που βρέθηκαν θετι-
κοί σε αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης, εντοπίστηκαν εξουδετερωτικά 

αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης σε δύο ασθενείς. Η συχνότητα εμφά-
νισης των αντισωμάτων κατά της περτουζουμάμπης και κατά της τραστουζου-
μάμπης που ανιχνεύθηκαν σε οποιαδήποτε χρονική στιγμή (συμπεριλαμβα-
νομένης της έναρξης της θεραπείας) ήταν 10,3 % (26/252) και 1,2 % (3/252), 
αντίστοιχα, σε ασθενείς υπό θεραπεία με ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και 
τραστουζουμάμπη. Μεταξύ αυτών των ασθενών, εξουδετερωτικά αντισώμα-
τα κατά της περτουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε τρεις ασθενείς. Η συχνότητα 
εμφάνισης των εκλυόμενων από τη θεραπεία αντισωμάτων κατά της περτου-
ζουμάμπης, κατά της τραστουζουμάμπης, και κατά της βορυαλουρονιδάσης 
άλφα ήταν 8,3% (20/241), 1,7% (4/241), και 3,8% (9/238), αντίστοιχα, στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo. Μεταξύ αυτών των ασθενών, εξουδετερω-
τικά αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε δύο ασθενείς, 
και εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης ανιχνεύθηκαν 
σε έναν ασθενή. Η συχνότητα εμφάνισης των αντισωμάτων κατά της περτου-
ζουμάμπης, κατά της τραστουζουμάμπης, και κατά της βορυαλουρονιδάσης 
άλφα που ανιχνεύθηκαν σε οποιαδήποτε χρονική στιγμή (συμπεριλαμβανο-
μένης της έναρξης της θεραπείας) ήταν 12,1% (30/248), 3,2% (8/248), και 9% 
(22/245), αντίστοιχα, στους ασθενείς υπό θεραπεία με Phesgo. Μεταξύ αυτών 
των ασθενών, εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της περτουζουμάμπης ανι-
χνεύθηκαν σε τρεις ασθενείς, εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της τραστου-
ζουμάμπης ανιχνεύθηκαν σε έναν ασθενή και εξουδετερωτικά αντισώματα 
κατά της βορυαλουρονιδάσης άλφα ανιχνεύτηκαν σε έναν ασθενή.
Η κλινική σημασία της ανάπτυξης των αντισωμάτων κατά της περτουζουμά-
μπης, κατά της τραστουζουμάμπης ή κατά της βορυαλουρονιδάσης άλφα 
μετά τη θεραπεία με Phesgo είναι άγνωστη. Αλλαγή της θεραπείας από την 
ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη στο Phesgo (ή αντί-
στροφα): Η μελέτη MO40628 διερεύνησε την ασφάλεια της αλλαγής ανάμεσα 
στην ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη και στο υποδόριο 
Phesgo (Σκέλος Α) και αντίστροφα (Σκέλος Β) με πρωταρχικό στόχο να αξιο-
λογήσει την προτίμηση των ασθενών για το Phesgo (βλ. παράγραφο 5.1 για 
τις λεπτομέρειες σχεδιασμού της μελέτης). Μεταξύ των ασθενών στο Σκέλος Α, 
η συχνότητα εμφάνισης των AEs κατά τη διάρκεια των Κύκλων 1-3 (ενδοφλέ-
βια θεραπεία) ήταν 77,5% (62/80 ασθενείς) συγκριτικά με τους Κύκλους 4-6 
(υποδόρια θεραπεία) που ήταν 72,5% (58/80 ασθενείς). Μεταξύ των ασθενών 
στο Σκέλος Β, η συχνότητα εμφάνισης των AEs κατά τη διάρκεια των Κύκλων 
1-3 (υποδόρια θεραπεία) ήταν 77,5% (62/80 ασθενείς) συγκριτικά με τους Κύ-
κλους 4-6 (ενδοφλέβια θεραπεία) που ήταν 63,8% (51/80 ασθενείς), κυρίως 
λόγω της υψηλότερης συχνότητας εμφάνισης των τοπικών αντιδράσεων στο 
σημείο της ένεσης (όλες βαθμού 1 ή 2) κατά τη διάρκεια της χορήγησης του 
Phesgo. Τα ποσοστά προ της αλλαγής (Κύκλοι 1-3) για τα σοβαρά ανεπιθύ-
μητα συμβάντα, τα ανεπιθύμητα συμβάντα βαθμού 3 και των διακοπών της 
θεραπείας λόγω ανεπιθύμητων συμβάντων ήταν χαμηλά (<6%) και παρόμοια 
με τα ποσοστά μετά την αλλαγή (Κύκλοι 4-6). Δεν αναφέρθηκαν ανεπιθύμητα 
συμβάντα βαθμού 4 ή 5. Ηλικιωμένοι ασθενείς: Στη FEDERICA, δεν παρατη-
ρήθηκαν συνολικές διαφορές στην ασφάλεια του Phesgo σε ασθενείς ηλικίας ≥ 
65 ετών και < 65 ετών. Ωστόσο, στις βασικές κλινικές δοκιμές της περτουζου-
μάμπης με ενδοφλέβια περτουζουμάμπη σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη, 
σημειώθηκαν μειωμένη όρεξη, αναιμία, μείωση βάρους, εξασθένιση, δυσγευ-
σία, περιφερική νευροπάθεια, υπομαγνησιαιμία και διάρροια, με τη συχνότητα 
εμφάνισης να είναι ≥ 5% υψηλότερη σε ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών (n=418) σε 
σύγκριση με ασθενείς < 65 ετών (n=2926). Περιορισμένα δεδομένα κλινικών 
δοκιμών είναι διαθέσιμα για ασθενείς ηλικίας >75 ετών οι οποίοι έλαβαν θερα-
πεία με Phesgo ή ενδοφλέβια περτουζουμάμπη και τραστουζουμάμπη. Τα δε-
δομένα μετά την κυκλοφορία στην αγορά δείχνουν ότι δεν υπάρχουν διαφορές 
στην ασφάλεια της περτουζουμάμπης σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη σε 
ασθενείς ηλικίας ≥ 65 ετών και < 65 ετών.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθα-
νολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλο-
φορίας 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. λε-
πτομέρειες παρακάτω).
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαρ-
γός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: 
http://www.eof.gr
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 13 Ιανουαρίου 2022
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.
europa.eu.



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Xtandi - 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει 40 mg enzalutamide.
Xtandi - 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει 80 mg enzalutamide
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο  6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο.
Xtandi – 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κίτρινα στρογγυλά – 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 40.
Xtandi – 80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κίτρινα οβάλ – επικαλυμμένα 
με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα με το Ε 80.
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Xtandi ενδείκνυται για:
• �τη θεραπεία του μεταστατικού, ορμονοευαίσθητου καρκίνου του προστάτη 

(mHSPC) σε συνδυασμό με θεραπεία στέρησης ανδρογόνων (ADT) σε ενήλικες 
άνδρες (βλ. παράγραφο 5.1).

•  �τη θεραπεία του μη μεταστατικού υψηλού κινδύνου ανθεκτικού στον ευνουχισμό 
καρκίνου του προστάτη (CRPC) σε ενήλικες άνδρες (βλ. παράγραφο 5.1).

• �τη θεραπεία του μεταστατικού CRPC σε ενήλικες άνδρες οι οποίοι είναι 
ασυμπτωματικοί ή ήπια συμπτωματικοί έπειτα από αποτυχία της θεραπείας 
στέρησης ανδρογόνων και στους οποίους η χημειοθεραπεία δεν ενδείκνυται 
ακόμα κλινικά (βλ. παράγραφο 5.1).

• �τη θεραπεία του μεταστατικού CRPC σε ενήλικες άνδρες των οποίων η νόσος έχει 
εξελιχθεί κατά τη διάρκεια ή μετά από θεραπεία με ντοσεταξέλη.

4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη (στις) δραστική(ές) ουσία(ες) ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
Γυναίκες που είναι ή μπορεί να μείνουν έγκυες (βλ. παραγράφους 4.6 και 6.6).
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Κίνδυνος επιληπτικών κρίσεων: Η χρήση της enzalutamide έχει συσχετιστεί 
με επιληπτικές κρίσεις (βλ. παράγραφο 4.8). Η απόφαση για τη συνέχιση της 
θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν επιληπτικές κρίσεις πρέπει να λαμβάνεται 
ανά περίπτωση.
Σύνδρομο οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (Posterior Reversible 
Encephalopathy Syndrome-PRES): Έχουν αναφερθεί σπάνιες αναφορές του 
συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας (PRES) σε ασθενείς 
που λαμβάνουν Xtandi (βλέπε παράγραφο 4.8). Το PRES είναι μία σπάνια, 
αναστρέψιμη, νευρολογική διαταραχή, η οποία μπορεί να εκδηλωθεί με ραγδαία 
εξελισσόμενα συμπτώματα, συμπεριλαμβανομένων σπασμών, κεφαλαλγίας, 
σύγχυσης, τύφλωσης και άλλων οπτικών και νευρολογικών διαταραχών, με 
ή χωρίς σχετιζόμενη υπέρταση. Η διάγνωση του PRES απαιτεί επιβεβαίωση 
με απεικόνιστικές εξετάσεις του εγκεφάλου, κατά προτίμηση μαγνητική 
τομογραφία του εγκεφάλου (MRI). Συνιστάται διακοπή του Xtandi σε ασθενείς που 
αναπτύσσουν PRES.
Δευτερογενείς Kύριες Κακοήθειες: Εχουν αναφερθεί περιστατικά δευτερογενών 
κύριων κακοηθειών σε ασθενείς που έλαβαν enzalutamide σε κλινικές μελέτες.  Σε 
κλινικές μελέτες φάσης 3 τα πιο συχνά αναφερόμενα συμβάντα σε ασθενείς που 
έλαβαν enzalutamide και μεγαλύτερα από το εικονικό φάρμακο, ήταν καρκίνος 
ουροδόχου κύστης (0,3%), αδενοκαρκίνωμα παχέος εντέρου (0,2%), καρκίνωμα 
από μεταβατικό επιθήλιο (0,2%) και μεταβατικό καρκίνωμα ουροδόχου κύστης 
(0,1%). Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλεύονται άμεσα το γιατρό τους εάν 
παρατηρήσουν σημάδια γαστρεντερικής αιμορραγίας, μακροσκοπική αιματουρία 
ή άλλα συμπτώματα όπως δυσουρία ή επιτακτική ανάγκη ούρησης κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με enzalutamide.
Ταυτόχρονη χρήση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα: Η enzalutamide είναι 
ένας ισχυρός επαγωγέας ενζύμων και μπορεί να οδηγήσει σε απώλεια της 
αποτελεσματικότητας πολλών ευρείας χρήσεως φαρμακευτικών προϊόντων 
(βλ. παραδείγματα στην παράγραφο 4.5). Συνεπώς μια ανασκόπηση των 
συγχορηγούμενων φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει να διεξάγεται κατά την 
έναρξη της θεραπείας με enzalutamide. Η ταυτόχρονη χρήση της enzalutamide με 
φαρμακευτικά προϊόντα που είναι ευαίσθητα υποστρώματα πολλών μεταβολικών 
ενζύμων ή μεταφορείς (βλ. παράγραφο 4.5) πρέπει γενικά να αποφεύγεται εάν 
η θεραπευτική τους δράση είναι μεγάλης σημασίας για τον ασθενή, και εάν οι 
προσαρμογές της δόσης δεν μπορούν εύκολα να πραγματοποιηθούν βάσει της 
παρακολούθησης της αποτελεσματικότητας ή των συγκεντρώσεων στο πλάσμα. 
Η συγχορήγηση με βαρφαρίνη και αντιπηκτικά ομοιάζοντα με κουμαρίνη 
πρέπει να αποφεύγεται. Εάν το Xtandi συγχορηγείται με ένα αντιπηκτικό που 
μεταβολίζεται από το CYP2C9 (όπως η βαρφαρίνη ή ασενοκουμαρόλη), πρέπει να 
διεξαχθεί επιπρόσθετη παρακολούθηση της Διεθνούς Ομαλοποιημένης Σχέσης 
(International Normalised Ratio-INR) (βλ. παράγραφο 4.5).
Νεφρική δυσλειτουργία: Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία καθώς η enzalutamide δεν έχει μελετηθεί σε αυτό τον πληθυσμό 
ασθενών.
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία: Μια αύξηση του χρόνου ημίσειας ζωής της en-
zalutamide έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, 
πιθανά συσχετιζόμενη με την αυξημένη κατανομή στους ιστούς. Η κλινική 
σημασία αυτής της παρατήρησης παραμένει άγνωστη. Ωστόσο, αναμένεται 
ένα παρατεταμένο χρονικό διάστημα για να φτάσουν οι συγκεντρώσεις στη 
σταθεροποιημένη κατάσταση και ο χρόνος μέχρι να επιτευχθεί η μέγιστη 
φαρμακολογική δράση καθώς και οι χρόνοι για την έναρξη και μείωση της 
ενζυμικής επαγωγής (βλ. παράγραφο 4.5) μπορεί επίσης να αυξηθούν. 
Πρόσφατη καρδιαγγειακή νόσος: Στις μελέτες φάσης 3 αποκλείστηκαν ασθενείς 
με πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου (κατά τους τελευταίους 6 μήνες) 
ή ασταθή στηθάγχη (κατά τους τελευταίους 3 μήνες), καρδιακή ανεπάρκεια 
κατηγορίας ΙΙΙ ή IV κατά New York Heart Association (NYHA) εκτός αν το κλάσμα 
εξώθησης αριστερής κοιλίας (Left Ventricular Ejection Fraction-LVEF) ≥ 45%, 
βραδυκαρδία ή μη ελεγχόμενη υπέρταση. Αυτό πρέπει να λαμβάνεται υπόψη αν 
το Xtandi συνταγογραφείται σε αυτούς τους ασθενείς.
Η θεραπεία ανδρογονικού αποκλεισμού μπορεί να παρατείνει το διάστημα QT.: 
Σε ασθενείς με ιστορικό ή ύπαρξη παραγόντων κινδύνου για παράταση του 

διαστήματος QT και σε ασθενείς που λαμβάνουν ταυτόχρονα φαρμακευτικά 
προϊόντα που ενδέχεται να παρατείνουν το διάστημα QT (βλ. παράγραφο  4.5), 
οι θεράποντες γιατροί πρέπει να αξιολογούν το ισοζύγιο οφέλους κινδύνου 
συμπεριλαμβανομένης της πιθανότητας για εμφάνιση κοιλιακής ταχυκαρδίας 
δίκην ριπιδίου (Torsade de pointes) πριν την έναρξη του Xtandi.
Χρήση με χημειοθεραπεία: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της 
ταυτόχρονης χρήσης του Xtandi με κυτταροτοξική χημειοθεραπεία δεν έχει 
τεκμηριωθεί. H συγχορήγηση της enzalutamide δεν έχει καμία κλινικά σημαντική 
επίδραση στη φαρμακοκινητική της ενδοφλέβιας ντοσεταξέλης (βλ. παράγραφο 
4.5). Ωστόσο, δεν μπορεί να αποκλειστεί μια αύξηση εμφάνισης ουδετεροπενίας 
επαγόμενης από τη ντοσεταξέλη.
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Αντιδράσεις υπερευαισθησίας εκδηλώνονται με 
συμπτώματα που περιλαμβάνουν, αλλά δεν περιορίζονται οίδημα προσώπου, 
γλώσσας, χείλους ή φάρυγγα, ή εξάνθημα έχουν παρατηρηθεί με enzalutamide 
(βλέπε παράγραφο 4.8). Έχουν αναφερθεί σοβαρές δερματικές ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις (SCARs) με την enzalutamide. Κατά τη συνταγογράφηση, οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενημερώνονται για τα σημεία και τα συμπτώματα και να 
παρακολουθούνται στενά για δερματικές αντιδράσεις.
Έκδοχα: Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (λιγότερο από 
23 mg) ανά επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο, είναι αυτό που ονομάζουμε 
«ελεύθερο νατρίου».
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πλέον συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 
εξασθένιση/κόπωση, εξάψεις, υπέρταση, κατάγματα, και πτώση. Άλλες σημαντικές 
ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν ισχαιμική καρδιακή νόσο και επιληπτικές 
κρίσεις. Επιληπτική κρίση παρουσιάστηκε στο 0,5% των ασθενών που έλαβαν en-
zalutamide, στο 0,2% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και στο 0,3% 
των άσθενών που έλαβαν βικαλουταμίδη. Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις 
του συνδρόμου οπίσθιας αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας σε ασθενείς που έλαβαν 
enzalutamide (βλέπε παράγραφο 4.4).
Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
που παρατηρήθηκαν κατά τη διάρκεια κλινικών μελετών παρατίθενται παρακάτω 
ανά κατηγορία συχνότητας εμφάνισης. Οι κατηγορίες συχνότητας εμφάνισης 
ορίζονται ως ακολούθως: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι 
συχνές (≥1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), πολύ σπάνιες 
(< 1/10.000), 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 ενέργειες που αναγνωρίστηκαν σε ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές και μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα σύμφωνα  με το 

MedDRA
Ανεπιθύμητες ενέργειες και συχνότητα

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
και του λεμφικού συστήματος

Όχι συχνές: λευκοπενία, oυδετεροπενία
Μη γνωστές*: θρομβοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού συστήματος

Μη γνωστές*: οίδημα προσώπου, οίδημα 
γλώσσας, οίδημα χείλους, οίδημα φάρυγγα

Ψυχιατρικές διαταραχές Συχνές: άγχος
Όχι συχνές: οπτική ψευδαίσθηση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Συχνές: κεφαλαλγία, επηρεασμένη μνήμη, 
αμνησία, διαταραχή στην προσοχή, δυσγευσία, 
σύνδρομο ανήσυχων ποδιών
Όχι συχνές: νοητική διαταραχή, επιληπτικές 
κρίσεις¥

Μη γνωστές*: σύνδρομο οπίσθιας 
αναστρέψιμης εγκεφαλοπάθειας

Καρδιακές διαταραχές
Συχνές: ισχαιμική καρδιακή νόσος†

Μη γνωστές*: παράταση του διαστήματος QT 
(βλ. παραγράφους 4.4 και 4.5)

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές: εξάψεις, υπέρταση

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού Μη γνωστές*: ναυτία, έμετος, διάρροια

Διαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού

Συχνές: ξηροδερμία, κνησμός
Μη γνωστές*: εξάνθημα

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Πολύ συχνές: κατάγματα‡

Μη γνωστές*: μυαλγία, μυϊκοί σπασμοί, μυϊκή 
αδυναμία, οσφυαλγία

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού

Συχνές: γυναικομαστία

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Πολύ συχνές: εξάντληση, κόπωση

Κακώσεις, δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές θεραπευτικών 
χειρισμών

Πολύ συχνές: πτώση

* Αυθόρμητες αναφορές από την εμπειρία μετά την κυκλοφορία του φαρμάκου
¥ Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  των 
«Σπασμών» συμπεριλαμβανομένων των σπασμών, σπασμών γενικευμένης 
επιληψίας, σύνθετων εστιακών επιληπτικών κρίσεων, εστιακών επιληπτικών 
κρίσεων και status epilepticus. Αυτό περιλαμβάνει σπάνιες περιπτώσεις 
επιληπτικών κρίσεων με επιπλοκές που οδηγούν σε θάνατο.
†Όπως αξιολογήθηκε από τυποποιημένα ερωτήματα MedDRA (SMQs)  «Έμφραγμα 
του μυοκαρδίου» και «Άλλη ισχαιμική καρδιακή νόσο», συμπεριλαμβανομένων 
των ακόλουθων προτιμώμενων όρων που παρατηρήθηκαν σε τουλάχιστον δύο 
ασθενείς σε τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο μελέτες φάσης 
3: στηθάγχη, στεφανιαία νόσο, έμφραγμα του μυοκαρδίου, οξύ έμφραγμα 
του μυοκαρδίου, οξύ στεφανιαίο σύνδρομο,  ασταθής στηθάγχη,  ισχαιμία του 
μυοκαρδίου και αρτηριοσκλήρυνση στεφανιαίας αρτηρίας.
‡ Περιλαμβάνει όλους τους προτιμώμενους όρους με τη λέξη «κάταγμα» στα οστά.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών
Επιληπτική κρίση
Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, 24 (0,5%) από τους 4.403 ασθενείς που 
υποβλήθηκαν σε θεραπεία με ημερήσια δόση 160 mg enzalutamide εμφάνισαν 
επιληπτική κρίση, ενώ τέσσερις ασθενείς (0,2%) που έλαβαν εικονικό φάρμακο 
και ένας ασθενής (0,3%) που έλαβε βικαλουταμίδη εμφάνισαν επιληπτική κρίση. 
Η δόση φαίνεται να αποτελεί σημαντικό προγνωστικό παράγοντα του κινδύνου 
εμφάνισης επιληπτικής κρίσης, όπως αντικατοπρίζεται από τα προκλινικά 
δεδομένα και από τα δεδομένα από μια μελέτη κλιμάκωσης της δόσης. Στις 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, εξαιρέθηκαν οι ασθενείς με προηγούμενη 
επιληπτική κρίση ή με παράγοντες κινδύνου για την εμφάνιση επιληπτικής κρίσης.
Σε μια δοκιμή μονού σκέλους 9785-CL-0403 (UPWARD) για την αξιολόγηση της 
επίπτωσης των επιληπτικών κρίσεων σε ασθενείς με προδιαθεσικούς παράγοντες 
για εκδήλωση επιληπτικών κρίσεων (από τους οποίους 1,6% είχαν ιστορικό 
επιληπτικών κρίσεων), 8 από 366 (2,2%) ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με en-
zalutamide εμφάνισαν μια επιληπτική κρίση. Η διάμεση διάρκεια της θεραπείας 
ήταν 9,3 μήνες. 
Δεν είναι γνωστός ο μηχανισμός μέσω του οποίου η enzalutamide μπορεί να 
μειώσει τον ουδό των επιληπτικών κρίσεων, αλλά θα μπορούσε να σχετιστεί με 
τα δεδομένα από in vitro μελέτες που δείχνουν ότι η enzalutamide και ο ενεργός 
μεταβολίτης της προσδένονται και μπορεί να αναστείλουν τη δραστικότητα των 
διαύλων των ιόντων χλωρίου του GABA.
Ισχαιμική καρδιακή νόσος
Σε τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, η ισχαιμική 
καρδιακή νόσος εμφανίστηκε στο 3,9% των ασθενών που έλαβαν  enzalutamide 
και ADT συγκριτικά με 1,5% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο και ADT. 
Δεκαπέντε (0,4%) ασθενείς που έλαβαν enzalutamide και 2 (0,1%) ασθενείς που 
έλαβαν εικονικό φάρμακο εμφάνισαν συμβάν ισχαιμικής καρδιακής νόσου που 
οδήγησε σε θάνατο.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει 
τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: 
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284,  GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://
www.eof.gr
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία. Τηλ: 
+357 22608607, Φαξ: + 357 22608669
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62 , 2333 BE Leiden, Ολλανδία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
EU/1/13/846/002 (40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία), EU/1/13/846/003 
(80 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία)
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Ιουνίου 2013
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 8 Φεβρουαρίου 2018
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ:
24 Μαΐου 2022

Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων:
http://www.ema.europa.eu.

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ

Ελλάδα*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 	 ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ	 ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΙΜΗ
40mg/TAB	 Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα		
	 με λεπτό υμένιο δισκία	 € 2.261,67

Κύπρος*
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ 	 ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ	 ΛΙΑΝΙΚΗ ΤΙΜΗ ΜΕ ΦΠΑ
40mg/TAB	 Κουτί  Χ 112 επικαλυμμένα		
	 με λεπτό υμένιο δισκία	 € 3.009,25

*Κυκλοφορούν μόνο τα 40 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία

Astellas Pharmaceuticals A. E. B. E.   
Αγησιλάου 6-8, 151 23 Μαρούσι, Αθήνα.

Τηλ. 210 8189 900, Fax: 216 8008 998
www.astellas.com/gr

Τοπικός Αντιπρόσωπος/
Διανομέας προϊόντων Astellas στην Κύπρο:  

Novagem Ltd, Τηλ: 00357 22483858

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και 
Αναφέρετε

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

XTA/ADV 2/07.2022
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