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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΟΡΓΑΝΩΤΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

 Πρόεδρος:	 ΕΥΆΓΓΕΛΟΣ	ΤΕΡΠΟΣ

 Άντιπρόεδρος:	 ΙΩΆΝΝΗΣ	ΤΡΟΥΓΚΆΚΟΣ

 Γεν.	Γραμματέας:	 ΕΥΣΤΆΘΙΟΣ	ΚΆΣΤΡΙΤΗΣ

 Ταμίας:	 ΜΆΡΙΆ	ΓΆΒΡΙΆΤΟΠΟΥΛΟΥ

 Μέλη:	 ΕΙΡΗΝΗ	ΚΆΤΩΔΡΥΤΟΥ
	 	 ΙΩΆΝΝΗΣ	ΚΟΤΣΙΆΝΙΔΗΣ
	 	 ΙΩΆΝΝΗΣ	ΜΟΥΝΤΖΙΟΣ

 ΕΥΆΓΓΕΛΟΣ	ΤΕΡΠΟΣ

ΙΩΆΝΝΗΣ	ΤΡΟΥΓΚΆΚΟΣ

ΕΥΣΤΆΘΙΟΣ	ΚΆΣΤΡΙΤΗΣ

ΜΆΡΙΆ	ΓΆΒΡΙΆΤΟΠΟΥΛΟΥ

ΕΙΡΗΝΗ	ΚΆΤΩΔΡΥΤΟΥ

ΙΩΆΝΝΗΣ	ΚΟΤΣΙΆΝΙΔΗΣ

ΙΩΆΝΝΗΣ	ΜΟΥΝΤΖΙΟΣ

ΜΕΛΕΤΙΟΣ	Ά.	ΔΗΜΟΠΟΥΛΟΣ

ΕΥΣΤΆΘΙΟΣ	ΚΆΣΤΡΙΤΗΣ

ΕΥΆΓΓΕΛΟΣ	ΤΕΡΠΟΣ

ΚΩΝΣΤΆΝΤΙΝΟΣ	ΚΩΝΣΤΆΝΤΟΠΟΥΛΟΣ

ΙΩΆΝΝΗΣ	ΜΠΟΛΕΤΗΣ

ΚΙΜΩΝ	ΣΤΆΜΆΤΕΛΟΠΟΥΛΟΣ
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ΠΡΟΛΟΓΟΣ

Αγαπητές και αγαπητοί συνάδελφοι,

Με μεγάλη χαρά σας προσκαλούμε να συμμετάσχετε στις εργασίες της πρώτης επιστημονικής 
εκδήλωσης, που διοργανώνει η Ιατρική Εταιρεία Μελέτης της Βιολογίας και Θεραπείας του Καρκίνου 
(Ι.Ε.Μ.ΒΙ.ΘΕ.Κ) σε συνεργασία με τη Μονάδα Πλασματοκυτταρικών Δυσκρασιών της Θεραπευτικής 
Κλινικής της Ιατρικής Σχολής του ΕΚΠΑ στις 8 και 9 Φεβρουαρίου 2019 στην Αίγλη Ζαππείου, με θέμα: 
«Σπάνιες Πλασματοκυτταρικές Δυσκρασίες: Νεότερα Δεδομένα». Η Ιατρική Εταιρεία Μελέτης της 
Βιολογίας και Θεραπείας του Καρκίνου (Ι.Ε.Μ.ΒΙ.ΘΕ.Κ) ιδρύθηκε το 2018 και ένας από τους κύριους 
στόχους της είναι η εκπαίδευση των επιστημόνων υγείας αλλά και του κοινού σε θέματα αιχμής που 
αφορούν τις νεοπλασίες. 

Τα τελευταία χρόνια έχει γίνει σημαντική πρόοδος στην παθοφυσιολογία και τους γενετικούς 
μηχανισμούς πρόκλησης των σπανιότερων πλασματοκυτταρικών δυσκρασιών, όπως η  μακροσφαιριναιμία 
του Waldenström, η συστηματική AL αμυλοείδωση, η πρωτοπαθής πλασματοκυτταρική λευχαιμία, το 
σύνδρομο POEMS, κ.αλ. Αυτό οδήγησε σε νεότερες θεραπευτικές προσεγγίσεις με σημαντικό όφελος 
επιβίωσης για τους αρρώστους με τα νοσήματα αυτά. Έτσι, για την πρώτη μας εκδήλωση, επιλέξαμε να 
αναπτύξουμε όλες τις πρόσφατες γνώσεις της βιολογίας που επηρέασαν τη διάγνωση, την πρόγνωση και 
τη θεραπεία τους. Για το λόγο αυτό συνεργαστήκαμε με τη Μονάδα Πλασματοκυτταρικών Δυσκαρσιών της 
Θεραπευτικής Κλινικής του ΕΚΠΑ που είναι παγκοσμίως αναγνωρισμένη για την κλινική και μεταφραστική 
έρευνα που κάνει στα πλασματοκυτταρικά νεοπλάσματα.

Η ανάπτυξη νέων βιολογικών θεραπευτικών επιλογών εκτός από την παροχή σημαντικών όπλων στη 
μάχη μας για την ίαση των ασθενών μας, δημιούργησε ταυτόχρονα καινούργια ερωτήματα, που μερικές 
φορές έχουν διλημματικό χαρακτήρα και αφορούν τη θέση των φαρμάκων αυτών σε σχέση με τη μέχρι 
σήμερα φαρμακευτική αγωγή ή τους συνδυασμούς τους με τα παλαιότερα φάρμακα.

Έμπειροι και καταξιωμένοι συνάδελφοι από την Ελλάδα θα αναπτύξουν τα θέματα και θα θέσουν τα 
ζητήματα που χρήζουν απαντήσεων και αφορούν κυρίως τη μακροσφαιριναιμία του Waldenström και τη 
συστηματική AL αμυλοείδωση, αλλά και των πιο σπάνιων πλασματοκυτταρικών δυσκρασιών. Ο διάλογος 
που θα αναπτυχθεί θα συμβάλλει στην εξαγωγή χρήσιμων συμπερασμάτων, στη σύγκλιση των πρακτικών 
μας, στον προσανατολισμό και την προώθηση των ερευνητικών προσπαθειών των μελών της εταιρείας.

Με εγκάρδιους χαιρετισμούς,

 Ο Πρόεδρος της Οργανωτικής Επιτροπής

 

 Ευάγγελος Τέρπος
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Παρασκευή 8 Φεβρουαρίου 2019
13.30-14.00 Εγγραφές

14.00-15.15 Μακροσφαιριναιμία του Waldenstrom: Διάγνωση και Πρόγνωση
Προεδρείο: Μ.Α. Δημόπουλος, Π. Παναγιωτίδης

14.00-14.15 Διαγνωστικά κριτήρια MW
Μ.Α. Δημόπουλος

14.15-14.30 Ασυμπτωματική MW και κριτήρια έναρξης θεραπείας
Μ. Μήγκου

14.30-14.45 Προσέγγιση στην πρόγνωση των αρρώστων με συμπτωματική MW
Ε. Καστρίτης

14.45-15.15 Συζήτηση

15.15-16.30 Μακροσφαιριναιμία του Waldenstrom: Θεραπευτικές Επιλογές
Προεδρείο: Μ.Χ. Κυρτσώνη, Π. Ρεπούσης

15.15-15.30 Θεραπευτικές επιλογές στην 1η γραμμή
Μ. Γαβριατοπούλου

15.30-15.45 Θεραπεία της υποτροπής
Μ.Χ. Κυρτσώνη

15.45-16.00 Νεότερες στοχευμένες θεραπείες
Σ. Δελήμπαση

16.00-16.30 Συζήτηση

16.30-17.00 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

17.00-17.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ (GENESIS PHARMA)

17.30-18.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚO ΣΥΜΠΟΣΙΟ (JANSSEN-CILAG)

18.30-20.30 Σπάνιες Πλασματοκυτταρικές Δυσκρασίες
Προεδρείο: Ι. Μπολέτης, Π. Τσιριγώτης

18.30-18.45 Πρωτοπαθής Πλασματοκυτταρική Λευχαιμία
Ε. Κατωδρύτου

18.45-19.00 Σύνδρομο POEMS
Δ. Ζιώγας

19.00-19.15 Δερματικές εκδηλώσεις παραπρωτεϊναιμιών
Β. Νικολάου

19.15-19.30 MGRS
Σ. Μαρινάκη

19.30-19.45 Ιστολογική προσέγγιση του MGRS
Χ. Γακιοπούλου

19.45-20.00 Νευροπάθεια και παραπρωτεϊναιμία
Κ. Κυλιντηρέας

20.00-20.30 Συζήτηση

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ

Σάββατο 9 Φεβρουαρίου 2019
9.00-11.00 Συστηματική Αμυλοείδωση: Βιολογία & Τυποποίηση

Προεδρείο: Μ.Α. Δημόπουλος, Ι. Τρουγκάκος
09.00-09.15 Επιδημιολογία της αμυλοείδωσης: Είναι σπάνια νόσος;

Μ.Α. Δημόπουλος
09.15-09.30 Από την πρωτεΐνη στο αμυλοειδές

Β. Οικονομίδου
09.30-09.45 Πρωτεΐνες και ενδοκυττάριο stress

Ι. Τρουγκάκος
09.45-10.00 Ιστολογική διάγνωση της αμυλοείδωσης

Α. Παπανικολάου
10.00-10.15 Τυποποίηση του αμυλοειδούς

Π.Ε. Νικολάου
10.15-11.00 Συζήτηση

11.00-11.30 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

11.30-13.30 Αμυλοείδωση: Διάγνωση
Προεδρείο: Κ. Κωνσταντόπουλος, Κ. Σταματελόπουλος

11.30-11.45 Διαγνωστική προσέγγιση στον άρρωστο με πιθανή διάγνωση αμυλοείδωσης 
καρδιάς
Ι. Παρασκευαϊδης

11.45-12.00 Ο ρόλος της μαγνητικής τομογραφίας καρδιάς: πότε και σε ποιους;
Π. Δανιάς

12.00-12.15 Mη επεμβατική διάγνωση της αμυλοείδωσης
Π. Βαλσαμάκη

12.15-12.30 FAP στην Ελλάδα
Γ. Κούτσης

12.30-12.45 Νεότερες θεραπευτικές εξελίξεις στη θεραπεία της ATTR
Μ. Γαβριατοπούλου

12.45-13.00 Οικογενής Μεσογειακός πυρετός και αυτοφλεγμονώδη νοσήματα
Κ. Κωνσταντόπουλος

13.00-13.30 Συζήτηση

13.30-14.15 ΕΛΑΦΡΥ ΓΕΥΜΑ

14.15-15.15 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ (PFIZER)

15.15-15.45 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ (AMGEN)
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Σάββατο 9 Φεβρουαρίου 2019
15.45-17.15 AL Αμυλοείδωση: Θεραπευτική Προσέγγιση 1

Προεδρείο: Ε. Κατωδρύτου, Ε. Ψημένου
15.45-16.00 Η αρχική προσέγγιση στον άρρωστο με AL αμυλοείδωση

Ι. Διαλούπη
16.00-16.15 Βιοδείκτες στη διάγνωση και παρακολούθηση της αμυλοείδωσης

Ι. Ντάνασης-Σταθόπουλος
16.15-16.30 Θεραπεία 1ης γραμμής στην AL

Ε. Τέρπος
16.30-16.45 Αυτόλογη μεταμόσχευση στην AL: Έχει ρόλο;

Ε. Ελευθεράκης-Παπαϊακώβου
16.45-17.00 Θεραπεία της υποτροπής στην AL

Μ. Ρούσσου
17.00-17.15 Συζήτηση

17.15-17.30 ΔΙΑΛΕΙΜΜΑ

17.30-19.15 AL Αμυλοείδωση: Θεραπευτική Προσέγγιση 2
Προεδρείο: Ε. Τέρπος, Α. Καραμπίνης

17.30-17.45 Μεταμόσχευση οργάνων στην αμυλοείδωση
Χ. Σκαλιώτη

17.45-18.00 Διαχείριση του αρρώστου με σοβαρή καρδιακή αμυλοείδωση
Α. Νταλιάνης

18.00-18.15 Νεότερες τεχνικές στην παρακολούθηση και την αξιολόγησης της ανταπόκρισης 
στη θεραπεία
Η. Παπαδοπούλου

18.15-18.30 Στοχευμένες θεραπείες: Υπάρχει πρόοδος;
Δ. Φωτίου

18.30-18.45 Κέντρα αναφοράς σπανίων νοσημάτων: η περίπτωση της αμυλοείδωσης
Ε. Καστρίτης

18.45-19.00 Συζήτηση

19.00 Συμπεράσματα-Λήξη Συνεδρίου

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ
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Παρασκευή 8 Φεβρουαρίου 2019
17.00-17.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ (GENESIS PHARMA)

Προεδρείο: Μ. Γαβριατοπούλου
Ο ρόλος των IMiDs στη θεραπεία των σπάνιων πλασματοκυτταρικών δυσκρασιών
Δ. Χριστούλας

17.30-18.30 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚO ΣΥΜΠΟΣΙΟ (JANSSEN-CILAG)
Στοχευμένες	θεραπείες	στις	Σπάνιες	Πλασματοκυτταρικές	Δυσκρασίες
Προεδρείο: Ε. Τέρπος
Νεότερα δεδομένα για τη θεραπεία της Μακροσφαιριναιμίας του Waldenström: 
O ρόλος το Ιbrutinib
Ε. Καστρίτης
Η κλινική αξία του Daratumumab: Πoλλαπλούν μυέλωμα και σπάνιες πλασματο-
κυτταρικές δυσκρασίες
Μ. Γαβριατοπούλου

Σάββατο 9 Φεβρουαρίου 2019
14.15-15.15 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΟ ΣΥΜΠΟΣΙΟ (PFIZER)

Προεδρείο: Ε. Καστρίτης
Επιλέγοντας έγκαιρα την κατάλληλη θεραπευτική προσέγγιση στην FAP
Γ. Κούτσης
Διάγνωση και θεραπεία ασθενών με μικτού φαινότυπου κληρονομούμενη TTR 
αμυλοείδωση
Ε. Φουκαράκης

15.15-15.45 ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΗ ΔΙΑΛΕΞΗ (AMGEN)
Προεδρείο: Μ.Α. Δημόπουλος
Future, innovative drugs for myeloma therapy: Role, prospects and strategy of 
BCMA BiTE constructs
Μ. Γαβριατοπούλου

ΔΟΡΥΦΟΡΙΚΑ ΣΥΜΠΟΣΙΑ - ΔΙΑΛΕΞΕΙΣ
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ΠΡΟΕΔΡΟΙ & ΟΜΙΛΗΤΕΣ

Βαλσαμάκη Πιπίτσα Επιμελήτρια Α΄, Τμήμα Πυρηνικής Ιατρικής, Νοσοκομείο 
«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ», Αθήνα

Γαβριατοπούλου Μαρία Επίκουρη Καθηγήτρια Θεραπευτικής και Μεθοδολογίας 
Κλινικής Έρευνας, Θεραπευτική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., Ογκολογικό 
Τμήμα, ΓΝ «ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ»

Γακιοπούλου Χαρά Αν. Καθηγήτρια Παθολογικής Ανατομίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Δανιάς Πέτρος Άμισθος τακτικός Καθηγητής Πανεπιστημίου Tufts, Βοστόνης, 
Καρδιολόγος, Υπεύθυνος Τμήματος Μαγνητικής Τομογραφίας 
Καρδιάς, ΔΘΚΑ «ΥΓΕΙΑ»

Δελήμπαση Σωσάνα Αιματολόγος, Διευθύντρια, Αιματολογική Κλινική και 
Κλινική Μεταμόσχευσης Μυελού των Οστών, Νοσοκομείο 
«ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ», Αθήνα

Δημόπουλος Πρύτανης ΕΚΠΑ, Πρόεδρος Ελληνικής Αιματολογικής
 Μελέτιος-Αθανάσιος Εταιρείας, Καθηγητής Αιματολογίας-Ογκολογίας,Ιατρική 

Σχολή ΕΚΠΑ

Διαλούπη Ιωάννα Παθολόγος, Θεραπευτική Κλινική, Νοσοκομείο 
«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ», Αθήνα

Ελευθεράκης- Παθολόγος-Ογκολόγος, Θεραπευτική Κλινική, Νοσοκομείο
 Παπαϊακώβου Ευάγγελος «ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ», Αθήνα

Ζιώγας Δημήτριος Παθολόγος-Ογκολόγος, Θεραπευτική Κλινική, Ιατρική Σχολή 
ΕΚΠΑ

Καραμπίνης Ανδρέας Πρόεδρος Εθνικού Οργανισμού Μεταμοσχεύσεων, 
Καθηγητής Επείγουσας Ιατρικής, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Καστρίτης Ευστάθιος Αν. Καθηγητής Κλινικής Ογκολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Κατωδρύτου Ειρήνη Αιματολόγος, Διευθύντρια, Αιματολογική Κλινική, 
Νοσοκομείο «ΘΕΑΓΕΝΕΙΟ», Θεσσαλονίκη

Κούτσης Γεώργιος Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας και Νευρογενετικής 
Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Κυλιντηρέας Κωνσταντίνος Αν. Καθηγητής Νευρολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ



11

ΠΡΟΕΔΡΟΙ & ΟΜΙΛΗΤΕΣ

Κυρτσώνη Μαρία-Χριστίνα Αν. Καθηγήτρια Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή, ΕΚΠΑ

Κωνσταντόπουλος Καθηγητής Παθολογίας-Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ
 Κωνσταντίνος

Μαρινάκη Σμαραγδή Επίκουρη Καθηγήτρια Νεφρολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Μήγκου Μαγδαλινή Παθολόγος-Ογκολόγος, Θεραπευτική Κλινική Ιατρικής 
Σχολής ΕΚΠΑ

Μπολέτης Ιωάννης Καθηγητής Νεφρολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Νικολάου Βασιλική Δερματολόγος-Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β΄, 
Α΄ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων και Δερματικών 
Νόσων, Νοσοκομείο «ΑΝΔΡΕΑΣ ΣΥΓΓΡΟΣ», Ιατρική Σχολή 
ΕΚΠΑ

Νικολάου Παναγιώτα Φαρμακολόγος, Εργαστήριο Φαρμακολογίας, Τμήμα
 Ευσταθία Φαρμακευτικής ΕΚΠΑ

Νταλιάνης Αργύριος Καρδιολόγος, Επιμελητής Β΄, Θεραπευτική Κλινική, 
Νοσοκομείο «ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ», Αθήνα

Ντάνασης Σταθόπουλος Επιστημονικός Συνεργάτης, Θεραπευτική Κλινική, Ιατρική
 Ιωάννης Σχολή ΕΚΠΑ

Οικονομίδου Βασιλική Αν. Καθηγήτρια Μοριακής Βιοφυσικής, Τμήμα Βιολογίας, 
ΕΚΠΑ

Παναγιωτίδης Παναγιώτης Καθηγητής Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Παπαδοπούλου Ηλέκτρα Καρδιολόγος, Επιμελήτρια Β΄, Νοσοκομείο 
«ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ», Αθήνα

Παπανικολάου Ασημίνα Παθολογοανατόμος, Διευθύντρια, Αιμοπαθολογοανατομικό 
Εργαστήριο, Νοσοκομείο «ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΌΣ», Αθήνα

Παρασκευαϊδης Ιωάννης Καθηγητής Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Ρεπούσης Παναγιώτης Αιματολόγος, Διευθυντής, Αιματολογική Κλινική 
Νοσοκομείου «ΜΕΤΑΞΑ», Πειραιάς
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ΠΡΟΕΔΡΟΙ & ΟΜΙΛΗΤΕΣ

Ρούσσου Μάρια Παθολόγος, Πανεπιστημιακή Υπότροφος, Θεραπευτική 
Κλινική, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Σκαλιώτη Χρυσάνθη Β΄ Νεφρολόγος, Νεφρολογική Κλινική και Μονάδα 
μεταμόσχευσης νεφρού, Νοσοκομείο «ΛΑΪΚΟ», Ιατρική 
Σχολή ΕΚΠΑ

Σταματελόπουλος Κίμων Αν. Καθηγητής Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Τέρπος Ευάγγελος Καθηγητής Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Τρουγκάκος Ιωάννης Αν. Καθηγητής Βιολογίας Ζωικού Κυττάρου & Ηλεκτρονικής 
Μικροσκοπίας, Τμήμα Βιολογίας, ΕΚΠΑ

Τσιριγώτης Παναγιώτης Αν. Καθηγητής Αιματολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ

Φουκαράκης Εμμανουήλ Καρδιολόγος, Προϊστάμενος Διευθυντής Καρδιολογικής 
Κλινικής Βενιζελείου ΓΝ Ηρακλείου

Φωτίου Δέσποινα Επιστημονική Συνεργάτης, Θεραπευτική Κλινική, Ιατρική 
Σχολή ΕΚΠΑ

Χριστούλας Δημήτριος Αιματολόγος, Επιμ. Αιματολογικής Κλινικής 251 
ΓΝ Αεροπορίας

Ψημένου Ερασμία Νεφρολόγος, Διευθύντρια, Νεφρολογικό Τμήμα, Νοσοκομείο 
«ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ», Αθήνα

ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ





WM
• 1η γραμμή σε ασθενείς ακατάλληλους  

για χημειο-ανοσοθεραπεία

• Υποτροπιάζουσα/ανθεκτική

Αναθεωρώντας τη θεραπευτική 
προσέγγιση σε 3 κακοήθειες  

από Β-λεμφοκύτταρα1

• 1η γραμμή

• Υποτροπιάζουσα/ανθεκτική

CLL

• Υποτροπιάζον/ανθεκτικό
MCL

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.

H Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος βρίσκεται σε επόμενη σελίδα.

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

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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Βιβλιογραφία: 1. IMBRUVICA® Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.



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

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: IMBRUVICA 140 mg σκληρά καψάκια. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 140 mg ibrutinib. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Σκληρό καψάκιο (καψάκιο). Λευκό 
αδιαφανές, σκληρό καψάκιο 22 mm σε μήκος, το οποίο φέρει την ένδειξη «ibr 140 mg» με μαύρο μελάνι. ΚΛΙΝΙΚΕΣ 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: Θεραπευτικές ενδείξεις: Το IMBRUVICA ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με 
υποτροπιάζον ή ανθεκτικό λέμφωμα από κύτταρα του μανδύα (ΛΚΜ). Το IMBRUVICA ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία 
μη προθεραπευμένων ενηλίκων ασθενών με χρόνια λεμφοκυτταρική λευχαιμία (ΧΛΛ.). Το IMBRUVICA ως μονοθεραπεία ή σε 
συνδυασμό με μπενδαμουστίνη και ριτουξιμάμπη (BR) ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με ΧΛΛ οι οποίοι έχουν λάβει 
τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία. Το IMBRUVICA ως μονοθεραπεία ενδείκνυται για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών με 
μακροσφαιριναιμία του Waldenström (WM), οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία, ή ως πρώτης γραμμής 
θεραπεία για ασθενείς οι οποίοι δεν είναι κατάλληλοι για χημειο-ανοσοθεραπεία. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική 
ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Η χρήση σκευασμάτων που περιέχουν υπερικό/βαλσαμόχορτο (St. John’s Wort), αντενδείκνυται 
σε ασθενείς που λαμβάνουν θεραπεία με IMBRUVICA. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: 
Σχετιζόμενα με αιμορραγία συμβάντα: Έχουν υπάρξει αναφορές αιμορραγικών συμβάντων σε ασθενείς που έχουν ακολουθήσει 
θεραπεία με IMBRUVICA, τόσο με όσο και χωρίς θρομβοπενία. Σε αυτές περιλαμβάνονται ήσσονα αιμορραγικά συμβάντα, όπως 
μώλωπας, επίσταξη και πετέχειες, και μείζονα αιμορραγικά συμβάντα, μερικά θανατηφόρα, συμπεριλαμβανομένων γαστρεντερικής 
αιμορραγίας,  ενδοκρανιακής αιμορραγίας και αιματουρίας. Οι ασθενείς αποκλείονταν από τη συμμετοχή στις μελέτες φάσης 2 και 3 
του IMBRUVICA, εάν έπρεπε να πάρουν βαρφαρίνη ή άλλους ανταγωνιστές της βιταμίνης Κ. Η βαρφαρίνη ή οι άλλοι ανταγωνιστές 
της βιταμίνης Κ δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με το IMBRUVICA. Τα συμπληρώματα, όπως είναι τα σκευάσματα 
ιχθυελαίου και βιταμίνης Ε, θα πρέπει να αποφεύγονται. Η χρήση του IMBRUVICA σε ασθενείς που χρήζουν άλλων αντιπηκτικών ή 
φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία αναστέλλουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο αιμορραγίας, 
και θα πρέπει να λαμβάνεται ειδική φροντίδα εάν χρησιμοποιείται αντιπηκτική αγωγή. Το IMBRUVICA θα πρέπει να διακοπεί 
τουλάχιστον 3 έως 7 ημέρες πριν και μετά από χειρουργική επέμβαση ανάλογα με το είδος της χειρουργικής επέμβασης και τον 
κίνδυνο αιμορραγίας. Ο μηχανισμός των σχετιζόμενων με αιμορραγία συμβάντων δεν είναι πλήρως κατανοητός. Ασθενείς με συγγενή 
αιμορραγική προδιάθεση δεν έχουν μελετηθεί. Λευκόσταση: Έχουν αναφερθεί περιστατικά λευκόστασης σε ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με IMBRUVICA. Ο υψηλός αριθμός λεμφοκυττάρων στην κυκλοφορία (> 400.000/mcl) ενδέχεται να συνεπάγεται 
αυξημένο κίνδυνο. Εξετάστε το ενδεχόμενο προσωρινής αναστολής του IMBRUVICA. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται 
στενά. Χορηγήστε υποστηρικτική αγωγή, συμπεριλαμβανομένης της ενυδάτωσης και/ή της κυτταρομειωτικής αγωγής, ως 
ενδείκνυται. Λοιμώξεις: Παρατηρήθηκαν λοιμώξεις (συμπεριλαμβανομένης σηψαιμίας, ουδετεροπενικής σηψαιμίας, βακτηριακών, 
ιογενών ή μυκητιασικών λοιμώξεων) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με IMBRUVICA. Ορισμένες από αυτές τις λοιμώξεις έχουν 
συσχετιστεί με νοσηλεία και θάνατο. Οι περισσότεροι ασθενείς με θανατηφόρες λοιμώξεις είχαν, επίσης, ουδετεροπενία. Οι ασθενείς 
θα πρέπει να παρακολουθούνται για πυρετό, ουδετεροπενία και λοιμώξεις και θα πρέπει να τους χορηγηθεί κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, ως ενδείκνυται. Εξετάστε το ενδεχόμενο προφυλακτικής αγωγής σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές, σε ασθενείς που 
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο ευκαιριακών λοιμώξεων. Έχουν αναφερθεί περιστατικά προϊούσας πολυεστιακής λευκοεγκεφαλοπάθειας 
(PML), συμπεριλαμβανομένων και θανατηφόρων περιστατικών, μετά τη χρήση του ibrutinib στο πλαίσιο προηγούμενης ή 
συγχορηγούμενης ανοσοκατασταλτικής θεραπείας. Οι ιατροί πρέπει να συμπεριλαμβάνουν στη διαφορική διάγνωση την PML σε 
ασθενείς με νέα εμφάνιση ή επιδείνωση νευρολογικών, νοητικών ή συμπεριφορικών σημείων και συμπτωμάτων. Εάν πιθανολογείται 
η παρουσία PML, θα πρέπει να διενεργείται κατάλληλη διαγνωστική αξιολόγηση και η θεραπεία θα πρέπει να αναστέλλεται μέχρι τον 
αποκλεισμό της PML. Εάν υπάρχει οποιαδήποτε αμφιβολία, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο παραπομπής σε νευρολόγο, 
διενέργειας κατάλληλων διαγνωστικών εξετάσεων για PML, όπως MRI, κατά προτίμηση με χρήση σκιαγραφικής ουσίας, ελέγχου του 
εγκεφαλονωτιαίου υγρού (ΕΝΥ) για DNA του ιού JC, καθώς και επαναληπτικών νευρολογικών αξιολογήσεων. Κυτταροπενίες: 
Οφειλόμενες στη θεραπεία κυτταροπενίες 3ου ή 4ου βαθμού (ουδετεροπενία, θρομβοπενία και αναιμία) αναφέρθηκαν σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με IMBRUVICA. Παρακολουθείτε το πλήρες αιμοδιάγραμμα σε μηνιαία βάση. Διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD): Σε 
ασθενείς υπό θεραπεία με IMBRUVICA, έχουν αναφερθεί περιστατικά διάμεσης πνευμονοπάθειας (ILD). Παρακολουθείτε τους 
ασθενείς για πιθανή ανάπτυξη πνευμονικών συμπτωμάτων ενδεικτικών για ILD. Αν αναπτυχθούν συμπτώματα, διακόψτε το 
IMBRUVICA και αντιμετωπίστε κατάλληλα τη διάμεση πνευμονοπάθεια. Αν τα συμπτώματα επιμένουν εξετάσετε τους κινδύνους και 
τα οφέλη της θεραπείας με IMBRUVICA και ακολουθείστε τις οδηγίες τροποποίησης της δόσης. Καρδιακή αρρυθμία: Κολπική 
μαρμαρυγή, κολπικός πτερυγισμός και περιπτώσεις κοιλιακής ταχυαρρυθμίας έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με 
IMBRUVICA. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις κολπικής μαρμαρυγής και κολπικού πτερυγισμού ειδικά σε ασθενείς με καρδιακούς 
παράγοντες κινδύνου, υπέρταση, οξείες λοιμώξεις και προηγούμενο ιστορικό κολπικής μαρμαρυγής. Παρακολουθείτε κλινικά  κατά 
διαστήματα  όλους τους ασθενείς για καρδιακή αρρυθμία. Οι ασθενείς που εμφανίζουν συμπτώματα αρρυθμίας ή νέα εμφάνιση 
δύσπνοιας, ζάλη ή λιποθυμία θα πρέπει να αξιολογούνται κλινικά και, εάν ενδείκνυται, να υποβάλλονται σε ηλεκτροκαρδιογράφημα 
(ΗΚΓ). Σε ασθενείς που αναπτύσσουν σημεία και / ή συμπτώματα κοιλιακής ταχυαρρυθμίας, το IMBRUVICA θα πρέπει προσωρινά να 
διακόπτεται και να διενεργείται μία λεπτομερής αξιολόγηση κλινικού οφέλους/κινδύνου πριν την πιθανή επανέναρξη της θεραπείας. 
Σε ασθενείς με προϋπάρχουσα κολπική μαρμαρυγή, η οποία χρήζει αντιπηκτικής θεραπείας, θα πρέπει να εξεταστούν οι 
εναλλακτικές θεραπευτικές επιλογές στο IMBRUVICA. Στους ασθενείς που αναπτύσσουν κολπική μαρμαρυγή υπό θεραπεία με 
IMBRUVICA, θα πρέπει να πραγματοποιείται εκτενής εκτίμηση του κινδύνου θρομβοεμβολικής νόσου. Στους ασθενείς που 
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο και όπου οι εναλλακτικές στο IMBRUVICA δεν είναι κατάλληλες, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο 
αυστηρά ελεγχόμενης θεραπείας με αντιπηκτικά. Σύνδρομο λύσης όγκου: Σύνδρομο λύσης όγκου έχει αναφερθεί με θεραπεία με 
IMBRUVICA. Οι ασθενείς σε κίνδυνο για σύνδρομο λύσης όγκου είναι εκείνοι με υψηλό φορτίο όγκου πριν τη θεραπεία. 
Παρακολουθήστε στενά τους ασθενείς και λάβετε τις κατάλληλες προφυλάξεις. Μη μελανωματικός καρκίνος του δέρματος: Μη 
μελανωματικοί καρκίνοι του δέρματος αναφέρθηκαν πιο συχνά σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με IMBRUVICA από ό,τι σε ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με φάρμακα σύγκρισης σε συγκεντρωτικές συγκριτικές τυχαιοποιημένες μελέτες φάσης 3. Παρακολουθήστε 
τους ασθενείς για την εμφάνιση μη μελανωματικού καρκίνου του δέρματος. Ιική επανενεργοποίηση: Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις 
επανενεργοποίησης της ηπατίτιδας B σε ασθενείς που λαμβάνουν IMBRUVICA. Θα πρέπει να πραγματοποιείται έλεγχος για  την 
κατάσταση του ιού της ηπατίτιδας Β (HBV) πριν την έναρξης της θεραπείας με IMBRUVICA. Για  τους ασθενείς που είναι  θετικοί για 
λοίμωξη  από  HBV, συνιστάται να ζητείται η συμβουλή ιατρού με εξειδίκευση στη θεραπεία της ηπατίτιδας B. Εάν οι ασθενείς έχουν 
θετικό  ορολογικό έλεγχο για ηπατίτιδα B, θα πρέπει να ζητείται η συμβουλή ενός ειδικού στα  ηπατικά  νοσήματα πριν την έναρξη 
της θεραπείας και η παρακολούθηση και διαχείριση του ασθενή θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τα τοπικά ιατρικά πρότυπα για την 
πρόληψη της επανενεργοποίησης της ηπατίτιδας B. Αλληλεπιδράσεις φαρμάκου‑φαρμάκου: Η συγχορήγηση ισχυρών ή μέτριων 
αναστολέων του CYP3A4 με IMBRUVICA ενδέχεται να οδηγήσει σε αυξημένη έκθεση σε ibrutinib και συνεπώς σε μεγαλύτερο κίνδυνο 
τοξικότητας. Αντίθετα, η συγχορήγηση επαγωγέων του CYP3A4 ενδέχεται να οδηγήσει σε μειωμένη έκθεση στο IMBRUVICA και, 
κατά συνέπεια, σε κίνδυνο έλλειψης αποτελεσματικότητας. Επομένως, η ταυτόχρονη χρήση του IMBRUVICA με ισχυρούς αναστολείς 
του CYP3A4  και ισχυρούς ή μέτριους επαγωγείς του CYP3A4 θα πρέπει να αποφεύγεται, όταν είναι δυνατό, και η συγχορήγηση θα 
πρέπει να εξετάζεται μόνο όταν το πιθανό όφελος υπερσκελίζει σαφώς τους δυνητικούς κινδύνους. Οι ασθενείς θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά για σημεία τοξικότητας από το IMBRUVICA, εάν πρέπει να χρησιμοποιηθεί αναστολέας του CYP3A4. Εάν 
πρέπει να χρησιμοποιηθεί επαγωγέας του CYP3A4, παρακολουθήστε στενά τους ασθενείς για σημεία έλλειψης αποτελεσματικότητας 
στο IMBRUVICA. Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία: Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν ιδιαίτερα 
αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης κατά τη διάρκεια της λήψης του IMBRUVICA. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Περίληψη του 
προφίλ ασφάλειας: Το προφίλ ασφάλειας βασίζεται σε συγκεντρωτικά δεδομένα από 981 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν θεραπεία με 
IMBRUVICA σε τρεις κλινικές μελέτες φάσης 2 και σε τέσσερις τυχαιοποιημένες μελέτες φάσης 3 και από την εμπειρία μετά την 
κυκλοφορία του προϊόντος. Οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία για ΛΚΜ στις κλινικές μελέτες έλαβαν IMBRUVICA στα 560 mg μία 
φορά την ημέρα και οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία για ΧΛΛ ή WM στις κλινικές μελέτες έλαβαν IMBRUVICA στα 420 mg μία φορά 
την ημέρα. Όλοι οι ασθενείς στις κλινικές μελέτες έλαβαν IMBRUVICA μέχρι να εμφανιστεί εξέλιξη της νόσου ή να μην γίνεται πλέον 
καλά ανεκτό. Οι συχνότερα εμφανιζόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 20 %) ήταν η διάρροια, η ουδετεροπενία, η αιμορραγία (π.χ. 
μώλωπες) το μυοσκελετικό άλγος, η ναυτία, το εξάνθημα και η πυρεξία. Οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες 3ου/4ου βαθμού 
(≥ 5 %) ήταν ουδετεροπενία, η πνευμονία, η θρομβοπενία και η εμπύρετη ουδετεροπενία. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε 
μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς υπό θεραπεία με ibrutinib για κακοήθειες Β-κυττάρων και οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες μετά την κυκλοφορία του προϊόντος αναφέρονται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και ομάδες συχνότητας. 
Οι συχνότητες ορίζονται ως εξής: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως < 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), μη 
γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Στην κάθε ομάδα συχνότητας, οι ανεπιθύμητες επιδράσεις 
παρουσιάζονται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε κλινικές μελέτες ή κατά τη μετεγκριτική 
παρακολούθηση σε ασθενείς με κακοήθειες των B‑κυττάρων†

Kατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Συχνότητα
(Όλοι οι 
βαθμοί)

Ανεπιθύμητες ενέργειες Όλοι οι 
βαθμοί 

(%)

Βαθμού 
≥3  
(%)

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Πνευμονία*#

Λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος
Παραρρινοκολπίτιδα*
Δερματική λοίμωξη*

16
19
11
10

10
1
1
3

Συχνές Σηψαιμία*#

Ουρολοίμωξη
4
9

4
2

Όχι συχνές Επανενεργοποίηση της ηπατίτιδας B@ <1 <1

Νεοπλάσματα καλοήθη και 
κακοήθη (περιλαμβάνονται 
κύστεις και πολύποδες)

Συχνές Μη μελανωματικός καρκίνος του δέρματος*
Βασικοκυτταρικό καρκίνωμα
Καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο

6
3
2

1
<1
<1

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
και του λεμφικού συστήματος

Πολύ συχνές Ουδετεροπενία
Θρομβοπενία

30
20

26
10

Συχνές Εμπύρετη ουδετεροπενία
Λευκοκυττάρωση
Λεμφοκυττάρωση

5
2
2

5
1
1

Όχι συχνές Σύνδρομο λευκόστασης <1 <1

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Συχνές Διάμεση πνευμονοπάθεια*,#,α 2 <1

Διαταραχές του μεταβολισμού 
και της θρέψης

Συχνές Σύνδρομο λύσης όγκουα

Υπερουριχαιμία
1
7

1
2

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Πολύ συχνές Κεφαλαλγία 13 1

Συχνές Περιφερική νευροπάθεια*,α

Ζάλη
5
9

< 1
0

Οφθαλμικές διαταραχές Συχνές Θαμπή όραση 7 0

Καρδιακές διαταραχές Συχνές Κολπική μαρμαρυγή
Κοιλιακή ταχυαρρυθμία*β

6
1

3
0

Αγγειακές διαταραχές Πολύ συχνές Αιμορραγία*#

Μώλωπες*
30
22

1
<1

Συχνές    Υποσκληρίδιο αιμάτωμα#

Επίσταξη
Πετέχειες

Υπέρταση*

1
8
7

10

1
<1
0
4

Διαταραχές του γαστρεντερικού Πολύ συχνές Διάρροια
Έμετος
Στοματίτιδα*
Ναυτία
Δυσκοιλιότητα

41
14
13
27
16

3
<1
1
1

<1

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων

Mη γνωστές Ηπατική ανεπάρκεια*,α Mη γνωστές Mη γνωστές

Διαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού

Πολύ συχνές Εξάνθημα* 22 2

Συχνές Κνίδωσηα

Ερύθημαα

Ρήξη όνυχαα

1
2
2

<1
0
0

Όχι συχνές Αγγειοοίδημαα <1 <1

Υποδερματίτιδα*,α < 1 0

Mη γνωστές Σύνδρομο Stevens-Johnsonα Mη γνωστές Mη γνωστές

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Πολύ συχνές Αρθραλγία
Μυϊκοί σπασμοί
Μυοσκελετικό άλγος*

12
14
28

1
<1
3

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης

Πολύ συχνές Πυρεξία
Περιφερικό οίδημα

20
14

2
1

†  Οι συχνότητες στρογγυλοποιούνται στον πλησιέστερο ακέραιο.
* Περιλαμβάνει πολλούς όρους ανεπιθύμητων ενεργειών.
#  Περιλαμβάνει συμβάντα με θανατηφόρα έκβαση.
@ Χρησιμοποιήθηκε ο χαμηλότερος όρος (LLT) για την επιλογή
α   Αυθόρμητες αναφορές μετά την κυκλοφορία του προϊόντος
β  Συχνότητα υπολογισμένη από κλινικές μελέτες μονοθεραπείας.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Διακοπή και μείωση της δόσης λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών: Από τους 
981 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με IMBRUVICA για κακοήθειες Β-κυττάρων, το 5 % διέκοψε τη θεραπεία πρωτίστως λόγω 
ανεπιθύμητων ενεργειών. Σε αυτές περιλαμβάνονταν πνευμονία, κολπική μαρμαρυγή και αιμορραγία. Ανεπιθύμητες ενέργειες, οι 
οποίες οδήγησαν σε μείωση της δόσης παρατηρήθηκαν στο 6 % περίπου των ασθενών. Ηλικιωμένοι: Από τους 981 ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με IMBRUVICA, το 62 % είχε ηλικία 65 έτη ή μεγαλύτερη. Πνευμονία 3ου ή μεγαλύτερου βαθμού εμφανίστηκε 
συχνότερα μεταξύ των ηλικιωμένων ασθενών υπό θεραπεία με IMBRUVICA (13 % των ασθενών ηλικίας ≥ 65 ετών έναντι 7 % 
των ασθενών ηλικίας < 65 ετών). Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 2106549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ 
ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Βέλγιο. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/14/945/001 (90 σκληρά καψάκια). EU/1/14/945/002 (120 σκληρά καψάκια). ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ 
ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 21 Οκτωβρίου 2014. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ 
ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 23 Αυγούστου 2018. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα στον 
δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ: Περιορισμένη ιατρική 
συνταγή από ειδικό ιατρό και παρακολούθηση κατά τη διάρκεια της αγωγής.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ / ΤΙΜΕΣ 

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Nοσοκομειακή τιμή Λιανική Τιμή

CAPS 140 MG/CAP
BT x 1 (HDPE) BOTTLE x 90 4.712,90 € 5.667,34 €

BT x 1 (HDPE) BOTTLE x 120 6.283,87 € 7.556,46 €

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



  Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει το γρήγορο προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε tπιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλέπε παράγραφο 4.8  
της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
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    N Engl J Med. 2016;375:1319-1331.
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    N Engl J Med. 2016;375:754-766.
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DARZALEX®

DRd - DVd: Νέα διάσταση στην αποτελεσματικότητα 
της συνδυασμένης θεραπείας1,2 

Η anti-CD38 ανοσοθεραπεία με mAb στο ΠΜ1,2

Mείωση του κινδύνου 
θανάτου ή εξέλιξης 

 της νόσου  

56%
για το DRd*

69% 
για το DVd*

*Αποτελέσματα 
για τον ΙΤΤ 
πληθυσμό

93%
ORR για το DRd

85% 
ORR για το DVd

Ελπίδα για τους 
ασθενείς3,4

Βαθιές και 
παρατεταμένες 

υφέσεις3,4

Πρωτοφανές όφελος 
επιβίωσης3,4

>4 φορές
aύξηση επίτευξης  

MRD-αρνητικότητας

C
P-

72
67

3

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

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

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
DARZALEX 20 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε φιαλίδιο των 5 ml περιέχει 100 mg daratumumab (20 mg daratumumab ανά ml).
Κάθε φιαλίδιο των 20 ml περιέχει 400 mg daratumumab (20 mg daratumumab ανά ml).
Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι του αντιγόνου CD38, το οποίο παράγεται 
σε κυτταρική σειρά θηλαστικών (Ωοθήκη Κινεζικού Κρικητού [CHO]) με χρήση της τεχνολογίας ανασυνδυασμένου 
DNA.
Έκδοχα με γνωστή δράση:
Κάθε φιαλίδιο DARZALEX των 5 ml και των 20 ml περιέχει 0,4 mmol και 1,6 mmol (9,3 mg και 37,3 mg) νατρίου, 
αντίστοιχα.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Το διάλυμα είναι άχρωμο προς κίτρινο.
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Θεραπευτικές ενδείξεις
Το DARZALEX ενδείκνυται:
• σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και πρεδνιζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν 
πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι δεν είναι κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών 
κυττάρων.
• ως μονοθεραπεία για την θεραπεία ενήλικων ασθενών με υποτροπιάζον και ανθεκτικό πολλαπλούν μυέλωμα, 
των οποίων η προηγούμενη θεραπεία περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και έναν ανοσορρυθμιστικό 
παράγοντα και οι οποίοι έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου με την τελευταία θεραπεία.
• σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη, ή βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη, για τη θεραπεία ενήλικων 
ασθενών με πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία.
Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις
Το DARZALEX μπορεί να προκαλέσει σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR), συμπεριλαμβανομένων 
και αναφυλακτικών αντιδράσεων (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται καθ’ όλη τη διάρκεια της έγχυσης για IRR. Στους ασθενείς που 
παρουσιάζουν IRR οποιουδήποτε Βαθμού, συνεχίστε την παρακολούθηση μετά την έγχυση έως ότου υποχωρήσουν 
τα συμπτώματα.
Στις κλινικές μελέτες IRR έχουν αναφερθεί περίπου στο ήμισυ του συνόλου των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με 
DARZALEX.
Η πλειοψηφία των IRR παρουσιάστηκαν κατά την πρώτη έγχυση και ήταν Βαθμού 1-2 (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες 
ενέργειες). Τέσσερα τοις εκατό του συνόλου των ασθενών εμφάνισαν IRR σε περισσότερες από μία εγχύσεις. 
Παρουσιάστηκαν σοβαρές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένων βρογχόσπασμου, υποξίας, δύσπνοιας, υπέρτασης, 
οιδήματος λάρυγγα και πνευμονικού οιδήματος. Τα συμπτώματα περιελάμβαναν κυρίως ρινική συμφόρηση, βήχα, 
ερεθισμό του λαιμού, ρίγη, έμετο και ναυτία. Λιγότερο συχνά συμπτώματα ήταν συριγμός, αλλεργική ρινίτιδα, 
πυρεξία, θωρακική δυσφορία, κνησμός και υπόταση (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή με αντιισταμινικά, αντιπυρετικά και 
κορτικοστεροειδή για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης IRR πριν από τη θεραπεία με DARZALEX. Η έγχυση 
του DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται εάν εμφανιστεί IRR οποιασδήποτε βαρύτητας και πρέπει να ξεκινά 
ιατρική αντιμετώπιση/υποστηρικτική θεραπεία για IRR, όπως απαιτείται. Για ασθενείς με IRR Βαθμού 1, 2, ή 3, 
κατά την επανέναρξη της έγχυσης θα πρέπει να μειωθεί ο ρυθμός έγχυσης. Εάν παρουσιαστεί αναφυλακτική 
αντίδραση ή απειλητική για τη ζωή (Βαθμού 4) αντίδραση στην έγχυση, θα πρέπει να ξεκινά αμέσως κατάλληλη 
επείγουσα ανάνηψη. Η θεραπεία με το DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα και οριστικά (βλέπε παράγραφο 
Αντενδείξεις).
Για τη μείωση του κινδύνου όψιμου τύπου IRR, από στόματος κορτικοστεροειδή θα πρέπει να χορηγούνται σε 
όλους τους ασθενείς μετά τις εγχύσεις του DARZALEX. Επιπλέον, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης 
φαρμακευτικών αγωγών μετά την έγχυση (π.χ., εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή, βραχείας και μακράς δράσης 
βρογχοδιασταλτικά) για ασθενείς με ιστορικό χρόνιας αποφρακτικής πνευμονοπάθειας για την αντιμετώπιση 
αναπνευστικών επιπλοκών, εφόσον εμφανιστούν.
Ουδετεροπενία / Θρομβοπενία
Το DARZALEX μπορεί να ενισχύσει την ουδετεροπενία και τη θρομβοπενία που προκαλούνται από την υποκείμενη 
θεραπεία (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Παρακολουθείτε περιοδικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας τη γενική αίματος, σύμφωνα με τις συνταγογραφικές 
πληροφορίες που παρέχονται από τον παρασκευαστή των υποκείμενων θεραπειών. Παρακολουθείτε τους ασθενείς με 
ουδετεροπενία για σημεία λοίμωξης. Καθυστέρηση της χορήγησης του DARZALEX μπορεί να απαιτηθεί προκειμένου 
να επιτραπεί η ανάκαμψη των κυτταροπενιών. Δεν συνιστάται καμία μείωση της δόσης του DARZALEX. Εξετάστε το 
ενδεχόμενο υποστήριξης με μεταγγίσεις ή αυξητικούς παράγοντες.
Επίδραση στην Έμμεση Δοκιμασία Αντισφαιρίνης (Έμμεση Δοκιμασία Coombs)
Το daratumumab συνδέεται στο CD38 που βρίσκεται σε χαμηλά επίπεδα στα ερυθρά αιμοσφαίρια (RBC) και μπορεί 
να οδηγήσει σε θετικό αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs. Το προκαλούμενο από το daratumumab θετικό 
αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs μπορεί να παραμείνει για έως και 6 μήνες μετά την τελευταία έγχυση του 
daratumumab. Πρέπει να σημειωθεί ότι η σύνδεση του daratumumab στα RBC μπορεί να συγκαλύψει την ανίχνευση 
αντισωμάτων σε ελάσσονα αντιγόνα στον ορό του ασθενούς. Ο προσδιορισμός της ομάδας αίματος ABO και του 
τύπου Rh του ασθενούς δεν επηρεάζονται.
Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab οι ασθενείς θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ομάδας 
αίματος καθώς και αξιολόγηση ως προς την παρουσία αντισωμάτων. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με 
daratumumab μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο φαινοτυπικού προσδιορισμού σύμφωνα με την τοπική πρακτική. 
Ο γονοτυπικός προσδιορισμός των ερυθροκυττάρων δεν επηρεάζεται από το daratumumab και μπορεί να διενεργηθεί 
οποιαδήποτε στιγμή.
Στην περίπτωση προγραμματισμένης μετάγγισης αίματος, θα πρέπει να ενημερώνονται τα κέντρα μετάγγισης σχετικά 
με την επίδραση αυτή στις έμμεσες δοκιμασίες αντισφαιρίνης. Αν απαιτείται επειγόντως μετάγγιση, μπορούν να 
χορηγηθούν μη διασταυρωμένα ως προς ABO/RhD-συμβατά RBC σύμφωνα με τις πρακτικές της τοπικής τράπεζας 
αίματος.
Επίδραση στον προσδιορισμό της Πλήρους Ανταπόκρισης
Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG κάπα, το οποίο μπορεί να ανιχνευθεί σε αμφότερες 
τις δοκιμασίες ηλεκτροφόρησης πρωτεϊνών ορού (SPE) και ανοσοκαθήλωσης (IFE) που χρησιμοποιούνται για την 
κλινική παρακολούθηση της ενδογενούς M-πρωτεΐνης. Αυτή η επίδραση μπορεί να επηρεάσει τον προσδιορισμό της 
πλήρους ανταπόκρισης και πιθανώς της επιδείνωσης της νόσου σε ορισμένους ασθενείς με πρωτεΐνη μυελώματος 
IgG κάπα.
Έκδοχα
Κάθε φιαλίδιο DARZALEX των 5 ml και των 20 ml περιέχει 0,4 mmol και 1,6 mmol (9,3 mg και 37,3 mg) νατρίου, 
αντίστοιχα. Αυτό ισοδυναμεί, αντίστοιχα, με το 0,46% και το 1,86% της συνιστώμενης από τον ΠΟΥ μέγιστης 
ημερήσιας πρόσληψης 2 g νατρίου μέσω της διατροφής για έναν ενήλικα.
Ιχνηλασιμότητα
Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφονται 
με σαφήνεια η εμπορική ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 20%) ήταν αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση, κόπωση, 
ναυτία, διάρροια, μυϊκοί σπασμοί, πυρεξία, βήχας, ουδετεροπενία, θρομβοπενία, αναιμία, περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια και λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος. Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν 
πνευμονία, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, πνευμονικό οίδημα, γρίππη, πυρεξία, διάρροια και 
κολπική μαρμαρυγή. 
Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών
Ο πίνακας 5 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου που εμφανίστηκαν σε ασθενείς που έλαβαν 
DARZALEX. Τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν την έκθεση στο DARZALEX (16 mg/kg) σε 1.166 ασθενείς με 
πολλαπλούν μυέλωμα, συμπεριλαμβανομένων 872 ασθενών από τρεις Φάσης III ελεγχόμενες με ενεργό παράγοντα 
μελέτες που έλαβαν DARZALEX σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (DRd, n=283, Μελέτη 
MMY3003), με βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη (DVd, n = 243, Μελέτη MMY3004) ή με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη 
και πρεδνιζόνη (D-VMP, n=346, Μελέτη MMY3007), και πέντε ανοιχτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες, στις οποίες 

οι ασθενείς έλαβαν DARZALEX είτε σε συνδυασμό με πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (DPd, n=103), σε 
συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (n=35) ή ως μονοθεραπεία (n=156). Επίσης συμπεριλαμβάνονται οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες μετά την κυκλοφορία.
Οι συχνότητες ορίζονται ως πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), 
σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000) και πολύ σπάνιες (< 1/10.000). Σε κάθε κατηγορία συχνότητας εμφάνισης, κατά 
περίπτωση, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 5: Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα που έλαβαν θεραπεία με 
DARZALEX 16 mg/kg

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα 
Επίπτωση (%)

Όλοι οι 
βαθμοί

Βαθμού 
3‑4

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Πνευμονίαa

Πολύ συχνές
16 11

Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματοςa

50 5

Γρίππη Συχνές 4 1*

Διαταραχές του αιμοποιητικού και 
του λεμφικού συστήματος

Ουδετεροπενίαa 

Πολύ συχνές

46 38
Θρομβοπενίαa 40 27
Αναιμίαa 30 16
Λεμφοπενίαa 10 8

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος Αναφυλακτική αντίδρασηb Σπάνιες - -

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια Πολύ συχνές 22 2
Κεφαλαλγία Πολύ συχνές 11 < 1*

Καρδιακές διαταραχές Κολπική μαρμαρυγή Συχνές 4 1
Αγγειακές διαταραχές Υπέρτασηa Πολύ συχνές 10 5

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Βήχαςa

Πολύ συχνές
27 < 1*

Δύσπνοιαa 19 3
Πνευμονικό οίδημαa Συχνές 1 1

Διαταραχές του γαστρεντερικού
Διάρροια 

Πολύ συχνές
31 3

Ναυτία 22 1*
Έμετος 15 1*

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Μυϊκοί σπασμοί Πολύ συχνές 13 < 1*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης

Κόπωση
Πολύ συχνές

28 5
Πυρεξία 21 1*
Περιφερικό οίδημαa 19 1

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και 
επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών

Σχετιζόμενη με την έγχυση 
αντίδρασηc Πολύ συχνές 42 5

* Καμία Βαθμού 4
a Καταδεικνύει ομαδοποίηση όρων
b Ανεπιθύμητη ενέργεια μετά την κυκλοφορία
c Στις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις περιλαμβάνονται όροι οι οποίοι χαρακτηρίστηκαν από 

τους ερευνητές ως σχετιζόμενοι με την έγχυση, βλέπε παρακάτω

Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις
Σε κλινικές μελέτες (μονοθεραπεία και θεραπείες συνδυασμού; Ν = 1.166) η επίπτωση των σχετιζόμενων με την 
έγχυση αντιδράσεων οποιουδήποτε βαθμού ήταν 40% στην πρώτη έγχυση του DARZALEX, 2% στη δεύτερη 
έγχυση και 4% στις επόμενες εγχύσεις. Λιγότερο από 1% των ασθενών είχαν σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση 
Βαθμού 3 στη δεύτερη ή στις επόμενες εγχύσεις. Αντιδράσεις κατά την έγχυση Βαθμού 4 αναφέρθηκαν σε 2/1.166 
(0,2%) ασθενείς.
Ο διάμεσος χρόνος ως την έναρξη μίας αντίδρασης ήταν 1,4 ώρες (εύρος: 0 έως 72,8 ώρες). Η επίπτωση 
τροποποιήσεων της έγχυσης λόγω αντιδράσεων ήταν 37%. Η διάμεση διάρκεια της έγχυσης για την 1η, 2η και 
επόμενες εγχύσεις ήταν 7, 4, 3 και 3,4 ώρες αντίστοιχα.
Σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις περιελάμβαναν βρογχόσπασμο, δύσπνοια, οίδημα 
λάρυγγα, πνευμονικό οίδημα, υποξία και υπέρταση. Στις άλλες σχετιζόμενες με την έγχυση ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις περιλαμβάνονταν ρινική συμφόρηση, βήχας, ρίγη, ερεθισμός του λαιμού, έμετος και ναυτία (βλέπε 
παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).
Λοιμώξεις
Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία συνδυασμού με DARZALEX, αναφέρθηκαν λοιμώξεις Βαθμού 3 ή 4 με τους 
συνδυασμούς του DARZALEX και τις υποκείμενες θεραπείες (DVd: 21%, Vd: 19%; DRd: 27%, Rd: 23%; D-VMP: 
23%, VMP: 15%, DPd: 28%). Η πνευμονία ήταν η πιο συχνά αναφερόμενη σοβαρή (Βαθμού 3 ή 4) λοίμωξη στις 
μελέτες. Διακοπές από τη θεραπεία λόγω λοιμώξεων αναφέρθηκαν στο 1% έως 5% των ασθενών. Τα περιστατικά 
θανατηφόρων λοιμώξεων ήταν γενικά εξισορροπημένα μεταξύ των σκελών των σχημάτων που περιείχαν 
DARZALEX και του σκέλους του δραστικού παράγοντα ελέγχου (<2%) στις ελεγχόμενες μελέτες και οφείλονταν 
κυρίως σε πνευμονία και σηψαιμία.
Αιμόλυση
Υπάρχει θεωρητικός κίνδυνος αιμόλυσης. Θα πραγματοποιείται συνεχής παρακολούθηση αναφορικά με αυτό το 
σήμα ασφαλείας στις κλινικές μελέτες και στα μετεγκριτικά δεδομένα που αφορούν την ασφάλεια.
Άλλοι ειδικοί πληθυσμοί
Στην μελέτη Φάσης ΙΙΙ ΜΜΥ3007, η οποία συνέκρινε τη θεραπεία με D-VMP με τη θεραπεία με VMP σε ασθενείς 
με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα οι οποίοι δεν ήταν κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων 
αιμοποιητικών κυττάρων, η ανάλυση ασφάλειας της υποομάδας των ασθενών με βαθμολογία λειτουργικής 
κατάστασης κατά ECOG 2 (D-VMP: n=89, VMP: n=84), ήταν σε συμφωνία με τον συνολικό πλυθησμό.
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 Χ επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Βέλγιο
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
30 Νοεμβρίου 2018
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και 
εμπειρία.
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ / ΤΙΜΗ 

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Nοσοκομειακή τιμή 

Πυκνό διάλυμα για Παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση 100mg/5 ml BT x 1 VIAL x 5 ml 395,04 €

Πυκνό διάλυμα για Παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση 400mg/20 ml BT x 1 VIAL x 20 ml 1.558,64 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική 
Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

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

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
DARZALEX 20 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Κάθε φιαλίδιο των 5 ml περιέχει 100 mg daratumumab (20 mg daratumumab ανά ml).
Κάθε φιαλίδιο των 20 ml περιέχει 400 mg daratumumab (20 mg daratumumab ανά ml).
Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό IgG1κ αντίσωμα έναντι του αντιγόνου CD38, το οποίο παράγεται 
σε κυτταρική σειρά θηλαστικών (Ωοθήκη Κινεζικού Κρικητού [CHO]) με χρήση της τεχνολογίας ανασυνδυασμένου 
DNA.
Έκδοχα με γνωστή δράση:
Κάθε φιαλίδιο DARZALEX των 5 ml και των 20 ml περιέχει 0,4 mmol και 1,6 mmol (9,3 mg και 37,3 mg) νατρίου, 
αντίστοιχα.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση. Το διάλυμα είναι άχρωμο προς κίτρινο.
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Θεραπευτικές ενδείξεις
Το DARZALEX ενδείκνυται:
• σε συνδυασμό με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη και πρεδνιζόνη για τη θεραπεία ενήλικων ασθενών με νεοδιαγνωσθέν 
πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι δεν είναι κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων αιμοποιητικών 
κυττάρων.
• ως μονοθεραπεία για την θεραπεία ενήλικων ασθενών με υποτροπιάζον και ανθεκτικό πολλαπλούν μυέλωμα, 
των οποίων η προηγούμενη θεραπεία περιελάμβανε έναν αναστολέα πρωτεασώματος και έναν ανοσορρυθμιστικό 
παράγοντα και οι οποίοι έχουν εμφανίσει εξέλιξη της νόσου με την τελευταία θεραπεία.
• σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη, ή βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη, για τη θεραπεία ενήλικων 
ασθενών με πολλαπλούν μυέλωμα, οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον μία προηγούμενη θεραπεία.
Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις
Το DARZALEX μπορεί να προκαλέσει σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (IRR), συμπεριλαμβανομένων 
και αναφυλακτικών αντιδράσεων (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται καθ’ όλη τη διάρκεια της έγχυσης για IRR. Στους ασθενείς που 
παρουσιάζουν IRR οποιουδήποτε Βαθμού, συνεχίστε την παρακολούθηση μετά την έγχυση έως ότου υποχωρήσουν 
τα συμπτώματα.
Στις κλινικές μελέτες IRR έχουν αναφερθεί περίπου στο ήμισυ του συνόλου των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με 
DARZALEX.
Η πλειοψηφία των IRR παρουσιάστηκαν κατά την πρώτη έγχυση και ήταν Βαθμού 1-2 (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες 
ενέργειες). Τέσσερα τοις εκατό του συνόλου των ασθενών εμφάνισαν IRR σε περισσότερες από μία εγχύσεις. 
Παρουσιάστηκαν σοβαρές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένων βρογχόσπασμου, υποξίας, δύσπνοιας, υπέρτασης, 
οιδήματος λάρυγγα και πνευμονικού οιδήματος. Τα συμπτώματα περιελάμβαναν κυρίως ρινική συμφόρηση, βήχα, 
ερεθισμό του λαιμού, ρίγη, έμετο και ναυτία. Λιγότερο συχνά συμπτώματα ήταν συριγμός, αλλεργική ρινίτιδα, 
πυρεξία, θωρακική δυσφορία, κνησμός και υπόταση (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Οι ασθενείς θα πρέπει να λαμβάνουν προκαταρκτική φαρμακευτική αγωγή με αντιισταμινικά, αντιπυρετικά και 
κορτικοστεροειδή για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης IRR πριν από τη θεραπεία με DARZALEX. Η έγχυση 
του DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται εάν εμφανιστεί IRR οποιασδήποτε βαρύτητας και πρέπει να ξεκινά 
ιατρική αντιμετώπιση/υποστηρικτική θεραπεία για IRR, όπως απαιτείται. Για ασθενείς με IRR Βαθμού 1, 2, ή 3, 
κατά την επανέναρξη της έγχυσης θα πρέπει να μειωθεί ο ρυθμός έγχυσης. Εάν παρουσιαστεί αναφυλακτική 
αντίδραση ή απειλητική για τη ζωή (Βαθμού 4) αντίδραση στην έγχυση, θα πρέπει να ξεκινά αμέσως κατάλληλη 
επείγουσα ανάνηψη. Η θεραπεία με το DARZALEX θα πρέπει να διακόπτεται άμεσα και οριστικά (βλέπε παράγραφο 
Αντενδείξεις).
Για τη μείωση του κινδύνου όψιμου τύπου IRR, από στόματος κορτικοστεροειδή θα πρέπει να χορηγούνται σε 
όλους τους ασθενείς μετά τις εγχύσεις του DARZALEX. Επιπλέον, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο χρήσης 
φαρμακευτικών αγωγών μετά την έγχυση (π.χ., εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή, βραχείας και μακράς δράσης 
βρογχοδιασταλτικά) για ασθενείς με ιστορικό χρόνιας αποφρακτικής πνευμονοπάθειας για την αντιμετώπιση 
αναπνευστικών επιπλοκών, εφόσον εμφανιστούν.
Ουδετεροπενία / Θρομβοπενία
Το DARZALEX μπορεί να ενισχύσει την ουδετεροπενία και τη θρομβοπενία που προκαλούνται από την υποκείμενη 
θεραπεία (βλέπε παράγραφο Ανεπιθύμητες ενέργειες).
Παρακολουθείτε περιοδικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας τη γενική αίματος, σύμφωνα με τις συνταγογραφικές 
πληροφορίες που παρέχονται από τον παρασκευαστή των υποκείμενων θεραπειών. Παρακολουθείτε τους ασθενείς με 
ουδετεροπενία για σημεία λοίμωξης. Καθυστέρηση της χορήγησης του DARZALEX μπορεί να απαιτηθεί προκειμένου 
να επιτραπεί η ανάκαμψη των κυτταροπενιών. Δεν συνιστάται καμία μείωση της δόσης του DARZALEX. Εξετάστε το 
ενδεχόμενο υποστήριξης με μεταγγίσεις ή αυξητικούς παράγοντες.
Επίδραση στην Έμμεση Δοκιμασία Αντισφαιρίνης (Έμμεση Δοκιμασία Coombs)
Το daratumumab συνδέεται στο CD38 που βρίσκεται σε χαμηλά επίπεδα στα ερυθρά αιμοσφαίρια (RBC) και μπορεί 
να οδηγήσει σε θετικό αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs. Το προκαλούμενο από το daratumumab θετικό 
αποτέλεσμα στην έμμεση δοκιμασία Coombs μπορεί να παραμείνει για έως και 6 μήνες μετά την τελευταία έγχυση του 
daratumumab. Πρέπει να σημειωθεί ότι η σύνδεση του daratumumab στα RBC μπορεί να συγκαλύψει την ανίχνευση 
αντισωμάτων σε ελάσσονα αντιγόνα στον ορό του ασθενούς. Ο προσδιορισμός της ομάδας αίματος ABO και του 
τύπου Rh του ασθενούς δεν επηρεάζονται.
Πριν από την έναρξη της θεραπείας με daratumumab οι ασθενείς θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ομάδας 
αίματος καθώς και αξιολόγηση ως προς την παρουσία αντισωμάτων. Πριν από την έναρξη της θεραπείας με 
daratumumab μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο φαινοτυπικού προσδιορισμού σύμφωνα με την τοπική πρακτική. 
Ο γονοτυπικός προσδιορισμός των ερυθροκυττάρων δεν επηρεάζεται από το daratumumab και μπορεί να διενεργηθεί 
οποιαδήποτε στιγμή.
Στην περίπτωση προγραμματισμένης μετάγγισης αίματος, θα πρέπει να ενημερώνονται τα κέντρα μετάγγισης σχετικά 
με την επίδραση αυτή στις έμμεσες δοκιμασίες αντισφαιρίνης. Αν απαιτείται επειγόντως μετάγγιση, μπορούν να 
χορηγηθούν μη διασταυρωμένα ως προς ABO/RhD-συμβατά RBC σύμφωνα με τις πρακτικές της τοπικής τράπεζας 
αίματος.
Επίδραση στον προσδιορισμό της Πλήρους Ανταπόκρισης
Το daratumumab είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG κάπα, το οποίο μπορεί να ανιχνευθεί σε αμφότερες 
τις δοκιμασίες ηλεκτροφόρησης πρωτεϊνών ορού (SPE) και ανοσοκαθήλωσης (IFE) που χρησιμοποιούνται για την 
κλινική παρακολούθηση της ενδογενούς M-πρωτεΐνης. Αυτή η επίδραση μπορεί να επηρεάσει τον προσδιορισμό της 
πλήρους ανταπόκρισης και πιθανώς της επιδείνωσης της νόσου σε ορισμένους ασθενείς με πρωτεΐνη μυελώματος 
IgG κάπα.
Έκδοχα
Κάθε φιαλίδιο DARZALEX των 5 ml και των 20 ml περιέχει 0,4 mmol και 1,6 mmol (9,3 mg και 37,3 mg) νατρίου, 
αντίστοιχα. Αυτό ισοδυναμεί, αντίστοιχα, με το 0,46% και το 1,86% της συνιστώμενης από τον ΠΟΥ μέγιστης 
ημερήσιας πρόσληψης 2 g νατρίου μέσω της διατροφής για έναν ενήλικα.
Ιχνηλασιμότητα
Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφονται 
με σαφήνεια η εμπορική ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Περίληψη του προφίλ ασφάλειας
Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 20%) ήταν αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση, κόπωση, 
ναυτία, διάρροια, μυϊκοί σπασμοί, πυρεξία, βήχας, ουδετεροπενία, θρομβοπενία, αναιμία, περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια και λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος. Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν 
πνευμονία, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, πνευμονικό οίδημα, γρίππη, πυρεξία, διάρροια και 
κολπική μαρμαρυγή. 
Πίνακας ανεπιθύμητων ενεργειών
Ο πίνακας 5 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες ενέργειες του φαρμάκου που εμφανίστηκαν σε ασθενείς που έλαβαν 
DARZALEX. Τα δεδομένα αντικατοπτρίζουν την έκθεση στο DARZALEX (16 mg/kg) σε 1.166 ασθενείς με 
πολλαπλούν μυέλωμα, συμπεριλαμβανομένων 872 ασθενών από τρεις Φάσης III ελεγχόμενες με ενεργό παράγοντα 
μελέτες που έλαβαν DARZALEX σε συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (DRd, n=283, Μελέτη 
MMY3003), με βορτεζομίμπη και δεξαμεθαζόνη (DVd, n = 243, Μελέτη MMY3004) ή με βορτεζομίμπη, μελφαλάνη 
και πρεδνιζόνη (D-VMP, n=346, Μελέτη MMY3007), και πέντε ανοιχτού σχεδιασμού κλινικές μελέτες, στις οποίες 

οι ασθενείς έλαβαν DARZALEX είτε σε συνδυασμό με πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (DPd, n=103), σε 
συνδυασμό με λεναλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη (n=35) ή ως μονοθεραπεία (n=156). Επίσης συμπεριλαμβάνονται οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες μετά την κυκλοφορία.
Οι συχνότητες ορίζονται ως πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), 
σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000) και πολύ σπάνιες (< 1/10.000). Σε κάθε κατηγορία συχνότητας εμφάνισης, κατά 
περίπτωση, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 5: Ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς με πολλαπλούν μυέλωμα που έλαβαν θεραπεία με 
DARZALEX 16 mg/kg

Κατηγορία/Οργανικό σύστημα Ανεπιθύμητη ενέργεια Συχνότητα 
Επίπτωση (%)

Όλοι οι 
βαθμοί

Βαθμού 
3‑4

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις

Πνευμονίαa

Πολύ συχνές
16 11

Λοίμωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματοςa

50 5

Γρίππη Συχνές 4 1*

Διαταραχές του αιμοποιητικού και 
του λεμφικού συστήματος

Ουδετεροπενίαa 

Πολύ συχνές

46 38
Θρομβοπενίαa 40 27
Αναιμίαa 30 16
Λεμφοπενίαa 10 8

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος Αναφυλακτική αντίδρασηb Σπάνιες - -

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια Πολύ συχνές 22 2
Κεφαλαλγία Πολύ συχνές 11 < 1*

Καρδιακές διαταραχές Κολπική μαρμαρυγή Συχνές 4 1
Αγγειακές διαταραχές Υπέρτασηa Πολύ συχνές 10 5

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Βήχαςa

Πολύ συχνές
27 < 1*

Δύσπνοιαa 19 3
Πνευμονικό οίδημαa Συχνές 1 1

Διαταραχές του γαστρεντερικού
Διάρροια 

Πολύ συχνές
31 3

Ναυτία 22 1*
Έμετος 15 1*

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού

Μυϊκοί σπασμοί Πολύ συχνές 13 < 1*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης

Κόπωση
Πολύ συχνές

28 5
Πυρεξία 21 1*
Περιφερικό οίδημαa 19 1

Κακώσεις, δηλητηριάσεις και 
επιπλοκές θεραπευτικών χειρισμών

Σχετιζόμενη με την έγχυση 
αντίδρασηc Πολύ συχνές 42 5

* Καμία Βαθμού 4
a Καταδεικνύει ομαδοποίηση όρων
b Ανεπιθύμητη ενέργεια μετά την κυκλοφορία
c Στις σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις περιλαμβάνονται όροι οι οποίοι χαρακτηρίστηκαν από 

τους ερευνητές ως σχετιζόμενοι με την έγχυση, βλέπε παρακάτω

Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις
Σε κλινικές μελέτες (μονοθεραπεία και θεραπείες συνδυασμού; Ν = 1.166) η επίπτωση των σχετιζόμενων με την 
έγχυση αντιδράσεων οποιουδήποτε βαθμού ήταν 40% στην πρώτη έγχυση του DARZALEX, 2% στη δεύτερη 
έγχυση και 4% στις επόμενες εγχύσεις. Λιγότερο από 1% των ασθενών είχαν σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση 
Βαθμού 3 στη δεύτερη ή στις επόμενες εγχύσεις. Αντιδράσεις κατά την έγχυση Βαθμού 4 αναφέρθηκαν σε 2/1.166 
(0,2%) ασθενείς.
Ο διάμεσος χρόνος ως την έναρξη μίας αντίδρασης ήταν 1,4 ώρες (εύρος: 0 έως 72,8 ώρες). Η επίπτωση 
τροποποιήσεων της έγχυσης λόγω αντιδράσεων ήταν 37%. Η διάμεση διάρκεια της έγχυσης για την 1η, 2η και 
επόμενες εγχύσεις ήταν 7, 4, 3 και 3,4 ώρες αντίστοιχα.
Σοβαρές σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις περιελάμβαναν βρογχόσπασμο, δύσπνοια, οίδημα 
λάρυγγα, πνευμονικό οίδημα, υποξία και υπέρταση. Στις άλλες σχετιζόμενες με την έγχυση ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις περιλαμβάνονταν ρινική συμφόρηση, βήχας, ρίγη, ερεθισμός του λαιμού, έμετος και ναυτία (βλέπε 
παράγραφο Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).
Λοιμώξεις
Σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία συνδυασμού με DARZALEX, αναφέρθηκαν λοιμώξεις Βαθμού 3 ή 4 με τους 
συνδυασμούς του DARZALEX και τις υποκείμενες θεραπείες (DVd: 21%, Vd: 19%; DRd: 27%, Rd: 23%; D-VMP: 
23%, VMP: 15%, DPd: 28%). Η πνευμονία ήταν η πιο συχνά αναφερόμενη σοβαρή (Βαθμού 3 ή 4) λοίμωξη στις 
μελέτες. Διακοπές από τη θεραπεία λόγω λοιμώξεων αναφέρθηκαν στο 1% έως 5% των ασθενών. Τα περιστατικά 
θανατηφόρων λοιμώξεων ήταν γενικά εξισορροπημένα μεταξύ των σκελών των σχημάτων που περιείχαν 
DARZALEX και του σκέλους του δραστικού παράγοντα ελέγχου (<2%) στις ελεγχόμενες μελέτες και οφείλονταν 
κυρίως σε πνευμονία και σηψαιμία.
Αιμόλυση
Υπάρχει θεωρητικός κίνδυνος αιμόλυσης. Θα πραγματοποιείται συνεχής παρακολούθηση αναφορικά με αυτό το 
σήμα ασφαλείας στις κλινικές μελέτες και στα μετεγκριτικά δεδομένα που αφορούν την ασφάλεια.
Άλλοι ειδικοί πληθυσμοί
Στην μελέτη Φάσης ΙΙΙ ΜΜΥ3007, η οποία συνέκρινε τη θεραπεία με D-VMP με τη θεραπεία με VMP σε ασθενείς 
με νεοδιαγνωσθέν πολλαπλούν μυέλωμα οι οποίοι δεν ήταν κατάλληλοι για αυτόλογη μεταμόσχευση αρχέγονων 
αιμοποιητικών κυττάρων, η ανάλυση ασφάλειας της υποομάδας των ασθενών με βαθμολογία λειτουργικής 
κατάστασης κατά ECOG 2 (D-VMP: n=89, VMP: n=84), ήταν σε συμφωνία με τον συνολικό πλυθησμό.
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 Χ επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 
Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Βέλγιο
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
30 Νοεμβρίου 2018
Λεπτομερείς πληροφορίες για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στο δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με κατάλληλη ειδίκευση και 
εμπειρία.
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ / ΤΙΜΗ 

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Nοσοκομειακή τιμή 

Πυκνό διάλυμα για Παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση 100mg/5 ml BT x 1 VIAL x 5 ml 395,04 €

Πυκνό διάλυμα για Παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση 400mg/20 ml BT x 1 VIAL x 20 ml 1.558,64 €

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλούμε επικοινωνήστε με την εταιρεία Janssen-Cilag Φαρμακευτική 
Α.Ε.Β.Ε., Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, τηλ. 210 80.90.000.

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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Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη 
Novartis (Hellas) A.E.B.E/Sandoz division

KAK: Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Αυστρία
Στοιχεία επικοινωνίας στην Ελλάδα:
Novartis (Hellas) A.E.B.E/Sandoz division
Λ. Κηφισίας 18 & Γκύζη, 151 25 Μαρούσι, Αθήνα
Τηλ.: 2102811712, Φαξ: 210 6857655



Λ. Κηφισίας 274, 15232 Χαλάνδρι, Αθήνα
Τηλ.: 210 8771500, Fax: 210 6891918
e-mail: info@genesispharma.com
www.genesispharma.com

 Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τη Γένεσις Φάρμα
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