
Καρδιά
Εξελίξεις στην Κάρδιο-Ογκολογία

Καρκίνος&
2024

5-6 Ιουλίου 2024
Αμφιθέατρο “Cotsen Hall”
Αμερικάνικη Σχολή Κλασικών Σπουδών

Αθήνα

Μαραθωνομάχων 26, 15124 Μαρούσι | Τηλ.: 210 6827405, 210 6839690-1 

E-mail: dpanakoulia@tmg.gr | www.tmg.gr

Heart and cancer 2024: Cardio-Oncology Update

IC-OS 
Greece Chapter

Ομάδα Εργασίας Όγκο-Καρδιολογίας ΕΚΕ

Β΄ Καρδιολογική Κλινική
Πανεπιστημίου Αθηνών
Πανεπιστημιακό Γενικό
Νοσοκομείο «Αττικόν» 

Εταιρεία Μελέτης & Έρευνας
της Καρδιακής Ανεπάρκειας
(Ε.Μ.Ε.Κ.Α.)

Πρόγραμμα



Η ΜΌΝΗ από του 
στόματος θεραπεία

στέρησης 
ανδρογόνων

επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία
òåìïùçëïìÝêè 120mg

Για περισσότερες πληροφορίες:
WIN MEDICA ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ A.E.
Οιδίποδος 1-3 & Παράδρομος Αττικής Οδού 33-35, 
15238 Χαλάνδρι
Τηλ.: 2107488821, Fax: 2107488827
info@winmedica.gr, www.winmedica.gr

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας: Accord Healthcare S.L.U.

C O M P A N Y  O F  T H E  Y E A R

A C C O R D  H E A L T H C A R E

Wednesday, 2 November, 2022 | Frankfurt Marriott Hotel, Germany

2 0 2 2  W I N N E R

S P O N S O R E D  B Y

Eνδεικτική Λιανική Τιμή: ORGOVYX F.C.TAB 120MG/TAB BT X 1 ΦΙΑΛΗ (HDPE) X 30 ΔΙΣΚΙΑ : 220,99e
Φαρμακευτικό προϊόν που χορηγείται με περιορισμένη ιατρική συνταγή από ειδικό ιατρό και 
παρακολούθηση κατά την διάρκεια της αγωγής.

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

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

Επιτυγχάνει ταχεία, σταθερή και χωρίς 
εξάρσεις καταστολή τεστοστερόνης.3

>

>

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

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

O
rg

ov
yx

_0
2_

10
/2

02
3

Η μόνη από του στόματος 
θεραπεία στέρησης ανδρογόνων

ORGOVYX®

Η φωτογραφία δεν απεικονίζει το πραγματικό 
μέγεθος του δισκίου

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



Εξελίξεις στην Κάρδιο-Ογκολογία
Heart and cancer 2024: Cardio-Oncology Update

Καρδιά Καρκίνος&

Χαιρετισμός διοργανωτών
Αγαπητοί συνάδελφοι, 

Σας καλωσορίζουμε στο δεύτερο συνέδριο «Καρδιά και Καρκίνος» που 
διοργανώνεται από τη Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική Κλινική του Εθνικού και 
Καποδιστριακού Πανεπιστημίου Αθηνών, την Εταιρεία Μελέτης & Έρευνας της 
Καρδιακής Ανεπάρκειας (Ε.Μ.Ε.Κ.Α.), την Ομάδα Εργασίας Όγκο-Καρδιολογίας 
ΕΚΕ και το Ελληνικό Τμήμα της International Cardio-Oncology Society (ICOS). 

Το συνέδριο αυτό υπήρξε το πρώτο στη χώρας μας αποκλειστικά αφιερωμένο στην 
καρδιολογική διαχείριση των ασθενών με κακοήθη νοσήματα. Η διοργάνωση του 
συνεδρίου κρίθηκε επιβεβλημένη λόγω της ταχείας ανάπτυξης που το πεδίο αυτό 
γνωρίζει σε διεθνές επίπεδο. Η ανάπτυξη αυτή καταδεικνύεται από την ίδρυση 
ενός συνεχώς αυξανόμενου αριθμού εξειδικευμένων ιατρείων, την ανάπτυξη 
ειδικών επιστημονικών εταιρειών, την έκδοση ειδικών ιατρικών περιοδικών και τη 
δημοσίευση των πρώτων σχετικών κατευθυντηρίων οδηγιών από την Ευρωπαϊκή 
Καρδιολογική Εταιρεία το 2022. Τα ανωτέρω, με η σειρά τους, επιβλήθηκαν από 
την ανάγκη για εξειδικευμένη καρδιολογική αξιολόγηση και αντιμετώπιση ενός 
διαρκώς διογκούμενου πληθυσμού ασθενών που αφενός διαγιγνώσκονται με 
κακοήθη νοσήματα και που αφετέρου επιβιώνουν από αυτά. Ένας μεγάλος αριθμός 
των ασθενών αυτών εμφανίζει επιπλοκές από το καρδιαγγειακό σύστημα που 
επηρεάζουν σημαντικά την πρόγνωσή τους. Παράλληλα, η συνεχής αύξηση του 
αριθμού αλλά και της πολυπλοκότητας των αντικαρκινικών θεραπειών, πολλές από 
τις  οποίες συνοδεύονται από καρδιαγγειακή τοξικότητα, επιβάλει εξειδικευμένες 
γνώσεις και εκπαίδευση από την πλευρά των καρδιολόγων.  

Ο χαρακτήρας του συνεδρίου είναι εξ ορισμού πολυθεματικός και κατά συνέπεια 
περιλαμβάνει Έλληνες ειδικούς από τους χώρους της καρδιολογίας, ογκολογίας, 
ακτινοθεραπείας και αιματολογίας. Επιπλέον, στο συνέδριο έχουν προσκληθεί και 
διακεκριμένοι ξένοι ειδικοί από Ευρώπη και Αμερική.

Ευελπιστούμε το συνέδριο αυτό να εξελιχθεί σε ένα σημαντικό θεσμό για την 
ενημέρωση και εκπαίδευση των ιατρών της χώρα μας στον ταχέως αναπτυσσόμενο 
αλλά και απαιτητικό τομέα της καρδιολογικής διαχείρισης των ασθενών με 
κακοήθη νοσήματα. 

Με τιμή, 

Γεράσιμος Φιλιππάτος
Καθηγητής Καρδιολογίας ΕΚΠΑ

Δ/ντής Β΄ Καρδιολογικής Κλινικής 
ΠΓΝ «Αττικόν»

Δημήτρης Φαρμάκης
Επικ. Καθηγητής Καρδιολογίας ΕΚΠΑ

Υπεύθυνος Ιατρείου Καρδιο-Ογκολογίας   
Β΄ Καρδιολογικής Κλινικής,  

ΠΓΝ «Αττικόν»
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Καρδιά Καρκίνος&

Επιστημονικό Πρόγραμμα

Παρασκευή 5 Ιουλίου 2024 

15.00-16.30	� Πρόβλεψη, διάγνωση και παρακολούθηση καρδιαγγειακής 
τοξικότητας: Βιοδείκτες και απεικόνιση  

	 Πρόεδροι: Θ. Μπισχινιώτης, Π. Κληρίδης

	 • �Τροπονίνη υψηλής ευαισθησίας – Π. Νικολόπουλος

	 • �Νατριουρητικά πεπτίδια  - Ι. Αλεξανιάν

	 • �Ηχωκαρδιογραφία  και νεότερες τεχνικές – Δ. Τσεκούρα 
	 • �Μαγνητική τομογραφία – Σ. Λοΐζος

	� Σχολιαστές - Ειδικοί: Α. Φρογουδάκη, Π. Κωστάκου,  
Κ. Κατωγιάννης, M. Μαδεμλή 

	� Σχολιαστές - Ειδικευόμενοι: Δ. Μπενάς, Ι. Ξηρογιάννης

16.30-18.00	� Εστιασμένο Σεμινάριο (Focus seminar):  
Καρδιακή Aμυλοείδωση 

	 Πρόεδροι: Χ. Βλαχόπουλος, Ι. Οικονομίδης, Ι. Παρίσης

	 • �Διαγνωστικός αλγόριθμος &  Διαφορές AL-ATTR –  
Β. Μπιστόλα  

	 • �Σύγχρονη θεραπεία ΑL αμυλοείδωσης – Δ. Φωτίου

	 • �Σύγχρονη θεραπεία ΑΤΤR αμυλοείδωσης και υπό μελέτη 
θεραπείες (Σιγαστές – θεραπείες RNA - Σταθεροποιητές - 
Αποδομητές ινιδίων) - Α. Μπριασούλης

	� Σχολιαστές - Ειδικοί: A. Αντωνόπουλος, Δ. Μπίρμπα 

	 �Σχολιαστές - Ειδικευόμενοι: Α. Φάμπρη, Ε. Σαμιώτης, Χ. Κούρεκ 

18.00-18.30	 Διάλειμμα
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Παρασκευή 5 Ιουλίου 2024 

18.30-19.30	� Διακαθετηριακές θεραπείες και συσκευές στον ογκολογικό 
ασθενή

	� Πρόεδροι: Σ. Δευτεραίος, Μ. Εφραιμίδης, I. Κανακάκης

      
	 • �Διακαθετηριακές βαλβιδικές θεραπείες στον ογκολογικό 

ασθενή - Κ. Τούτουζας

	 • �Εμφύτευση απινιδωτή: Σε ποιους ασθενείς και πότε –  
Δ. Βραχάτης 

	 • �Κολπική μαρμαρυγή και καρκίνος: Η σημασία της έγκαιρης 
ανίχνευσης και ο πιθανός ρόλος των εμφυτεύσιμων 
συσκευών – Γ. Ανδρικόπουλος

	� Σχολιαστές - Ειδικοί: Φ. Κολοκάθης, Ε. Συμεωνίδου,  
Π. Φλεβάρη 

	�� Σχολιαστές - Ειδικευόμενοι: Σ. Βλάχος, Κ. Παπαθανασίου 

19.30-20.00	 Διαλέξεις
	 Πρόεδροι: Κ. Τσιούφης, Δ. Φαρμάκης 

	 • �Heart Failure and Cancer: Α reciprocal relationship –  
A. Lyon 

	 • �Priorities in Cardio-oncology in 2024 - S. Dent

20.00-21.00	 Τελετή Έναρξης 
	 Γ. Φιλιππάτος
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

09.00-11.00	 �Μη φαρμακευτικές και φαρμακευτικές στρατηγικές για 
πρόληψη και θεραπεία καρδιαγγειακής τοξικότητας: 
Νεότερα δεδομένα 

	 Πρόεδροι: Α. Καραβίδας, Κ. Κεραμιδά

	 • �Νευρο-ορμονικοί αναστολείς – Γ. Γιαννακούλας  

	 • �Στατίνες - Ε. Μιχαλοπούλου

	 • �Αναστολείς SGLT2 - Κ. Κεραμιδά

	 • �Άσκηση και οργανωμένα προγράμματα αποκατάστασης - 
Μ. Ανδριοπούλου

	 • �Διαιτητικές παρεμβάσεις στους καρδιο-ογκολογικούς 
ασθενείς - Α. Παπακωνσταντίνου

	 Σχολιαστές – Ειδικοί: M. Ελπιδοφόρου

	� Σχολιαστές - Ειδικευόμενοι: Γ. Παπιγγιώτης,  
Σ. Καραμανώλης, Β. Ζουγανέλη, Η. Μπακιρτζής

11.00-11.30	 Διάλειμμα

11.30-12.30  	 Διαλέξεις 
	 Πρόεδρος: Σ. Φούσας, Γ. Φιλιππάτος

	 • �Τεχνητή νοημοσύνη στην πρόβλεψη και στην πρώιμη 
ανίχνευση της καρδιοτοξικότητας (Cardiocare) -  
Δ. Φωτιάδης  

	 • �Cardiovascular complications of immunotherapies -  
T. Lopez Fernadez

Σάββατο 6 Ιουλίου 2024 
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

Σάββατο 6 Ιουλίου 2024 

12.30-13.00	 Δορυφορική Διάλεξη

13.00-14.00	 �Εξελίξεις στη θεραπεία του καρκίνου και κίνδυνος 
καρδιαγγειακής τοξικότητας 

	 Πρόεδροι: Α. Ψυρρή, Χ. Γράσσος

	 • �Νεότεροι χημειοθεραπευτικοί παράγοντες & στοχευμένες 
θεραπείες - Ι. Κωτσαντής

	 • Εξελίξεις στην ανοσοθεραπεία – Μ.-Π. Οικονομίδης

	 • Κυτταρικές θεραπείες - Σ. Παπαγεωργίου

	� Σχολιαστής - Ειδικός: Μ. Αναστασίου

14.00-15.30	� Θρόμβωση και αντιθρομβωτική αγωγή στον ενεργό 
καρκίνο: Προκλήσεις και θεραπευτικές επιλογές 

	 Πρόεδροι: Δ. Φαρμάκης, Η. Τσούγκος

	 • �Οξύ στεφανιαίο σύνδρομο (και επιλογή αντιπηκτικής 
αγωγής στον ενεργό καρκίνο) - Γ. Καραμάσης 

	 • �Κολπική μαργαρυγή (και επιλογή αντιπηκτικής αγωγής 
στον ενεργό καρκίνο) - Μ. Μαρκέτου

	 • �Φλεβική θρόμβωση (και επιλογή αντιπηκτικής αγωγής στον 
ενεργό καρκίνο) - Σ. Καλιαμπάκος

	� Σχολιαστές - Ειδικοί: Ε. Αγγελοπούλου, Χ. Λαφάρας,  
Μ. Αλεβιζάκος

	 �Σχολιαστές - Ειδικευόμενοι: Γ. Κοτρώτσιος, Ε.-Χ. Ρούσσος,  
Β. Ζουγανέλη

15.30-17.00	 Μεσημβρινή διακοπή
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

17.00-20.00	 Συνάντηση δικτύου Καρδιο-Ογκολογίας

20.00-20.30	 Συμπεράσματα – Λήξη Συνεδρίου

Σάββατο 6 Ιουλίου 2024 
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Δορυφορική Διάλεξη

Σάββατο 6 Ιουλίου 2024 

12.30-13.00	 Δορυφορική Διάλεξη

	 Προεδρείο: Α. Ψυρρή, Γ. Φιλιππάτος

	 • �The Role of Biomarkers in Cardio-Oncology - Δ. Φαρμάκης
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Α

Alevizakos Michail
Hematologist – Oncologist Riverside 
Health System Virginia, USA

D

Dent Susan
Professor, Medical Oncologist, 
Associate Director of Breast Cancer 
Clinical Research, Co-Director Duke 
Cardio-Oncology Program

E

Economides Minas Platon
Assistant Professor of Medicine, 
Department of Oncology, New York 
University Langone Health

L

Lopez-Fernandez Teresa
Cardio-Oncology Unit, La Paz 
University Hospital, Madrid,  
Vice President of the International  
Cardio-Oncology Society

Lyon Alex
Senior Lecturer in Cardiology at 
Imperial College London, Consultant 
Cardiologist Royal Brompton Hospital, 
UK

Α

Αγγελοπούλου Ελένη 
Καρδιολόγος, ΔΘΚΑ Υγεία

Αλεξανιάν Ιωάννης
Επιμελητής Α΄, Υπεύθυνος Ιατρείου 
Καρδιακής Ανεπάρκειας και 
Καρδιοογκολογίας, Καρδιολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Αναστασίου Μύριαμ 
Ογκολογική Μονάδα, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ανδρικόπουλος Γεώργιος
Δ/ντής Α΄ Καρδ/κής Κλινικής, 
«Ερρίκος Ντυνάν» Hospital Center 

Ανδριοπούλου Μαρία
Φυσικοθεραπεύτρια, Εργαστήριο 
Καρδιακής Αποκατάστασης,  
Γ.Ν. Ασκληπιείο Βούλας

Αντωνόπουλος Αλέξιος 
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Α΄ Παν/κή 
Καρδ/κή Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Β

Βλαχόπουλος Χαράλαμπος 
Καθηγητής Καρδιολογίας 
Πανεπιστημίου Αθηνών,  
Α΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»

Βλάχος Στέφανος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Βραχάτης Δημήτριος 
Καρδιολόγος, Ακαδημαϊκός 
Υπότροφος, Β΄ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, ΕΚΠΑ

Γ

Γιαννακούλας Γεώργιος
Καθηγητής Καρδιολογίας Ιατρικής 
Σχολής Αριστοτέλειου Πανεπιστημίου 
Θεσσαλονίκης, Α΄ Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ»

Γράσσος Χαράλαμπος 
Συντονιστής Διευθυντής 
Καρδιολογικής Κλινικής,  
Γ.Ο.Ν.Κ. «Οι  Άγιοι Ανάργυροι»,  
Visiting Professor of Cardiology  
EUC Cyprus

Ευρετήριο 
Προέδρων - Ομιλητών
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Δ

Δευτεραίος Σπυρίδων
Καθηγητής Καρδιολογίας 
Πανεπιστημίου Αθηνών,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ε

Ελπιδοφόρου Μιχαήλ 
Φυσικοθεραπευτής, Καθηγητής 
Φυσικής Αγωγής, Καθηγητής 
Ανατομίας, Κρατική Σχολή Ορχηστικής 
Τέχνης

Εφραιμίδης Μιχαήλ 
Δ/ντής Καρδιολογικού Τομέα,  
Δ/ντής Τμήματος Ηλεκτροφυσιολογίας 
και Βηματοδότησης «Ωνάσειο 
Καρδιοχειρουργικό Κέντρο»

Ζ

Ζουγανέλη Βιργινία 
Ειδικευόμενη Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν «Αττικόν»

Κ

Καλιαμπάκος Σωτήριος 
Καρδιολόγος, Επιμελητής Α΄ 
Καρδιολογικής Κλινικής, Νοσοκομείο 
«ΥΓΕΙΑ»

Κανακάκης Ιωάννης 
Διευθυντής Γ΄ Καρδιολογικής 
Κλινικής, Γ.Ν.Α. «Ερρίκος Ντυνάν»,  
τ. Πρόεδρος Ε.Κ.Ε. 

Καραβίδας Απόστολος 
Διευθυντής Kαρδιολογικής Κλινικής, 
Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

Καραμανώλης Ευστράτιος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Καραμάσης Γρηγόριος 
Επεμβατικός Καρδιολόγος,  
Επιμελητής ΕΣΥ, Β΄ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κατωγιάννης Κωνσταντίνος 
Καρδιολόγος, Επιμελητής, Εργαστήριο 
Ηχωκαρδιογραφίας και Εργαστήριο 
Προληπτικής Καρδιολογίας,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική ΕΚΠΑ, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κεραμιδά Καλλιόπη 
Επιμελήτρια, Καρδιολογικό Τμήμα, 
Γενικό Αντικαρκινικό – Ογκολογικό 
Νοσοκομείο «Άγιος Σάββας», 
Πρόεδρος Ομάδας Ογκοκαρδιολογίας 
Ε.Κ.Ε.

Κληρίδης Παναγιώτης 
Διευθυντής – Επιστημονικά 
Υπεύθυνος Καρδιολογικού Τμήματος, 
Γενικό Αντικαρκινικό-Ογκολογικό 
Νοσοκομείο Αθηνών «Άγιος Σάββας»

Κολοκάθης Φώτιος 
Καρδιολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική  
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κούρεκ Χρήστος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας, ΝΙΜΙΤΣ

Κοτρώτσιος Γεώργιος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Κωτσαντής Ιωάννης
Παθολόγος Ογκολόγος Επιμελητής 
Α΄, Β΄ Π.Π.Κ., Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ευρετήριο 
Προέδρων - Ομιλητών
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Εξελίξεις στην Κάρδιο-Ογκολογία
Heart and cancer 2024: Cardio-Oncology Update

Καρδιά Καρκίνος&

Κωστάκου Πέγκυ 
Επιμελήτρια Καρδιολογίας, 
Θεραπευτική Κλινική Παν/μίου Αθηνών, 
Ιατρείο Καρδιακής Ανεπάρκειας & 
Καρδιογκολογίας-Τμήμα Υπερήχων

Λ

Λαφάρας Χρήστος 
Διευθυντής Καρδιολογίας – Καρδιο-
Ογκολογίας, Καρδιο-Ογκολογικής 
Μονάδας, Α.Ν.Θ. Θεαγένειο

Λοΐζος Σάββας 
Καρδιολόγος, Νοσοκομείο ΥΓΕΙΑ, 
Διδάκτωρ Imperial College London 

Μ

Μαρκέτου Μαρία 
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια 
Καρδιολογίας, Πανεπιστήμιο Κρήτης 

Μαδεμλή Μαρία 
Επιμελήτρια Α΄, Ακτινοδιαγνωστικής, 
Β΄ Εργαστήριο Ακτινολογίας 
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μιχαλοπούλου Έλενα 
Καρδιολόγος - Εντατικολόγος, 
Διευθύντρια ΕΣΥ Γ΄ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική,  
Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία»

Μπακιρτζής Ηλίας    
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μπενάς Δημήτριος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μπίρμπα Διονυσία 
Επικουρική Επιμελήτρια Καρδιολογίας, 
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μπιστόλα Βασιλική 
Καρδιολόγος, Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Μπισχινιώτης Θεόδωρος 
Συντονιστής Διευθυντής 
Καρδιολογικής-Ογκολογικής Μονάδας, 
Θεαγένειο Αντικαρκινκό Νοσοκομείο 
Θεσσαλονίκης

Μπριασούλης Αλέξανδρος 
Επίκουρος Καθηγητής Θεραπευτικής 
Καρδιολογίας, Ιατρική Σχολή ΕΚΠΑ, 
Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα», Visiting Assistant 
Professor of Medicine, Division of 
Cardiovascular Medicine, University of 
Iowa Hospitals and Clinics 

Ν

Νικολόπουλος Πέτρος 
Καρδιολόγος, Επιστημονικός 
Συνεργάτης Β΄ Πανεπιστημιακής 
Καρδιολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ξ

Ξηρογιάννης Ιωάννης 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ο

Οικονομίδης Ιγνάτιος 
Καθηγητής Καρδιολογίας ΕΚΠΑ, 
Εργαστήριο Προληπτικής Καρδιολογίας 
και Υπερηχογραφίας,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ευρετήριο 
Προέδρων - Ομιλητών
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Ευρετήριο 
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Π

Παπαγεωργίου Σωτήριος 
Επ.Καθηγητής Αιμοτολογίας ΕΚΠΑ,  
Β΄ Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 
ΕΚΠΑ, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Παπιγγιώτης Γεώργιος 
Καρδιολόγος,  
Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός»

Παπαθανασίου Κωνσταντίνος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Παπακωνσταντίνου Αιμιλία 
Επίκουρη Καθηγήτρια, Εργαστήριο 
Διαιτολογίας και Ποιότητας Ζωής, 
Γ.Π.Α. 

Παρίσης Ιωάννης 
Καθηγητής Καρδιολογίας/
Επείγουσας Ιατρικής, Διευθυντής 
Πανεπιστημιακής Κλινικής Επειγόντων 
Περιστατικών, ΕΚΠΑ, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Ρ

Ρούσσος Ελευθέριος Χρήστος    
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Σ

Σαμιώτης Ελευθέριος 
Ειδικευόμενος Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Συμεωνίδου Ευτυχία 
Διευθύντρια Ε.Σ.Υ., 
Hλεκτροφυσιολόγος,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Τ

Τούτουζας Κωνσταντίνος 
Καθηγητής Καρδιολογίας Ιατρικής 
Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών,  
Α΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο», 
Αντιπρόεδρος ΕΚΕ

Τσεκούρα Δωροθέα 
Καρδιολόγος, Ειδικό Διδακτικό 
Προσωπικό ΕΚΠΑ, Επιστημονική 
Υπεύθυνη Καρδιολογικού Τμήματος, 
Αρεταιείου Πανεπιστημιακού 
Νοσοκομείου 

Τσιούφης Κωνσταντίνος 
Καθηγητής Καρδιολογίας,  
Διευθυντής Α΄ Καρδιολογικής 
Κλινικής Πανεπιστημίου Αθηνών,  
Γ.Ν.Α. «Αττικόν», Αντιπρόεδρος 
Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

Τσούγκος Ηλίας 
Διευθυντής ΣΤ΄ Καρδιολογικής 
Κλινικής, Νοσοκομείο ΥΓΕΙΑ,  
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής 
Πανεπιστημίου Αθηνών

Φ

Φάμπρη Αναστασία 
Ειδικευόμενη Καρδιολογίας,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν», Υποψήφια Διδάκτωρ 
Ιατρικής Σχολής Αθηνών

Φαρμάκης Δημήτριος 
Επίκουρος Καθηγητής Καρδιολογίας 
ΕΚΠΑ, Υπεύθυνος Ιατρείου  
Καρδιο-Ογκολογίας, Β΄ Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»
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Εξελίξεις στην Κάρδιο-Ογκολογία
Heart and cancer 2024: Cardio-Oncology Update

Καρδιά Καρκίνος&

Ευρετήριο 
Προέδρων - Ομιλητών

Φιλιππάτος Γεράσιμος 
Καθηγητής Καρδιολογίας Ιατρικής 
Σχολής Πανεπιστημίου Αθηνών, 
Διευθυντής Β΄ Πανεπιστημιακής 
Καρδιολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Φλεβάρη Παναγιώτα 
Καρδιολόγος, Διευθύντρια Ε.Σ.Υ.,  
Β΄ Πανεπιστημιακή Καρδιολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Φρογουδάκη Αλεξάνδρα 
Διευθύντρια ΕΣΥ Καρδιολογίας 
Ιατρείο Συγγενών Καρδιοπαθειών 
Ενηλίκων, Β΄ Πανεπιστημιακή 
Καρδιολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. «Αττικόν»

Φούσας Στέφανος 
Συντονιστής Τομέα Καρδιάς 
“Metropolitan General”,  
τ. Πρόεδρος Ε.Κ.Ε.

Φωτίου Δέσποινα            
Αιματολόγος, Επιμελήτρια,  
Μονάδα Πλασματοκυτταρικών 
Δυσκρασιών, Θεραπευτική Κλινική  
& Ομώνυμο Εργαστήριο ΕΚΠΑ,  
Γ.Ν.Α. «Αλεξάνδρα»

Φωτιάδης Δημήτριος
Καθηγητής Βιοϊατρικής Τεχνολογίας, 
Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων / ΙΤΕ, 
Διευθυντής Μονάδας Ιατρικής 
Τεχνολογίας και Ευφυών 
Πληροφοριακών Συστημάτων, Editor in 
Chief IEEE Journal of Biomedical and 
Health Informatics 

Ψ

Ψυρρή Αμάντα (Διαμάντω) 
Καθηγήτρια Παθολογίας Ογκολογίας 
Πανεπιστημίου Αθηνών, Διευθύντρια 
Β´ Παθολογικής Προπαιδευτικης 
Κλινικής, Π.Γ.Ν «Αττικόν» 
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PFIZER Ελλάς Α.Ε. Λεωφ. Μεσογείων 243, Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα,  
Τηλ. Επικοινωνίας 210 67 85 800, Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000.
PFIZER Ελλάς Α.Ε. (CYPRUS BRANCH) Λεωφ, Αθαλάσσας 26, 2018, 
Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.: +357 22 817690. PP-ELI-GRC-0923-JAN23

Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 2,5 mg ή  5 mg apixaban.

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευθείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.



PFIZER Ελλάς Α.Ε. Λεωφ. Μεσογείων 243, Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα,  
Τηλ. Επικοινωνίας 210 67 85 800, Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000.
PFIZER Ελλάς Α.Ε. (CYPRUS BRANCH) Λεωφ, Αθαλάσσας 26, 2018, 
Λευκωσία, Κύπρος, Τηλ.: +357 22 817690. PP-ELI-GRC-0923-JAN23

Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 2,5 mg ή  5 mg apixaban.

Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευθείτε την Περίληψη 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.

Pfizer Ελλάς Α.Ε., Λ. Μεσογείων 243, Ν. Ψυχικό 15451, Αθήνα, Ελλάδα, Τηλ. Επικοινωνίας 210-6785800, Αριθ. Γ.Ε.ΜΗ. 000242901000

Μάθετε περισσότερα στο
www.pfizerpro.gr/medicine/vyndaqel
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Για πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες συμβουλευτείτε την 
Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος που διατίθεται από την εταιρεία.
▼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 της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.
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Αθήνα
Αμφιθέατρο “Cotsen Hall”, Αμερικάνικη Σχολή Κλασικών Σπουδών

Μαραθωνομάχων 26, 15124 Μαρούσι. Τηλ.: 210 6827405, 210 6839690-1 
Fax: 210 6827409. E-mail: dpanakoulia@tmg.gr
www.tmg.gr

Οργάνωση - Γραμματεία

Ημερομηνίες Διεξαγωγής
Παρασκευή 05 Ιουλίου και Σάββατο 06 Ιουλίου, 2024

Τόπος Διεξαγωγής
Αμφιθέατρο Cotsen Hall, Αμερικανική Σχολή Κλασσικών Σπουδών
Σουηδίας 54, Αθήνα, τηλ.: 2130002400

Γλώσσα Συνεδρίου
Οι επίσημες γλώσσες του συνεδρίου είναι η Ελληνική και η Αγγλική.

Έκθεση
Θα υπάρχει έκθεση κατά τη διάρκεια του Συνεδρίου με εταιρίες που δραστηριοποιούνται 
στον τομέα της Υγείας.

Υβριδικός Χαρακτήρας Συνεδρίου
• ��Οι Πρόεδροι, οι Ομιλητές και οι Σχολιαστές μπορούν να συμμετάσχουν είτε με φυσική 

παρουσία είτε μέσω διαδικτύου.
• ��Ταυτόχρονη διαδικτυακή & διαδραστική αναμετάδοση του συνεδρίου.

Δικαίωμα Συμμετοχής
• ��Απαραίτητη προϋπόθεση για την εγγραφή στο συνέδριο είναι η υποβολή της φόρμας 

εγγραφής σας την οποία μπορείτε να βρείτε στην ιστοσελίδα www.tmg.gr
• ��Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα λάβουν την ηλεκτρονική κονκάρδα (e-badge) η οποία 

θα περιλαμβάνει το μοναδικό barcode για την αναγκαία σάρωση κατά την είσοδό τους 
στην αίθουσα, καθώς και το τελικό πρόγραμμα του συνεδρίου σε ηλεκτρονική μορφή 
(e-Program) μέσω ενός QR code.

• �Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι που έχουν ήδη υποβάλλει το δελτίο συμμετοχής δεν 
χρειάζεται να το υποβάλλουν εκ νέου.

• �Καινούργιες εγγραφές θα γίνονται ηλεκτρονικά στη γραμματεία του συνεδρίου.

Πληροφορίες
• �Οι εγγεγραμμένοι σύνεδροι θα παραλάβουν ηλεκτρονικά πιστοποιητικό παρακολούθησης 

(e-Certificate), στην ηλεκτρονική διεύθυνση (e-mail) που έχουν δηλώσει στη φόρμα 
εγγραφής τους, αφού συμπληρώσουν το δελτίο αξιολόγησης.

• �Χορηγούνται 14,5 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης από τον Πανελλήνιο 
Ιατρικό Σύλλογο.

• ��Ο χρόνος παρακολούθησης θα καταγράφεται τόσο από τη φυσική παρουσία των συνέδρων 
εντός της αίθουσας ομιλιών, όσο και από το χρόνο της on-line παρακολούθησης στην 
πλατφόρμα μετάδοσης.

• �Τα ξενοδοχεία διαμονής των συνέδρων τηρούν αυστηρά τις ισχύουσες υγειονομικές 
διατάξεις των τουριστικών καταλυμάτων.

• �Το προσωπικό του ομίλου εταιριών The Mastermind Group έχει εκπαιδευτεί και 
πιστοποιηθεί για την προφύλαξη και μέτρα πρόληψης από τον SARS-CoV-2 για τον 
Συνεδριακό Τουρισμό, Εστίαση, Τουριστικά Καταλύματα, Τουριστικά Γραφεία.

Κέντρο παραλαβής διαφανειών
Ενθαρρύνεται η αποστολή των ομιλιών στη γραμματεία με ηλεκτρονικό τρόπο 2 ημέρες 
πριν την έναρξη του συνεδρίου.

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

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

Δοσολογικό 
σχήμα 
αλληλοε-
πιδρώντος 
φαρμάκου

Δοσολογι-
κό σχήμα 
ρελουγκο-
λίξης

Μεταβολή 
στην τιμή
AUC0-inf της 
ρελουγκο-
λίξης

Μεταβολή 
στην τιμή 
Cmax

της ρελου-
γκολίξης

Σύσταση

ερυθρομυκίνη 
500 mg QID, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

3,5 
φορές ↑

2,9 φο-
ρές ↑

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

αζιθρομυκίνη
500 mg εφά-
παξ δόση

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

1,5 φορά ↑ 1,6 φο-
ρές ↑

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

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

1,4 
φορές ↑

1,3 φο-
ρές ↑

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

βορικοναζόλη 
200 mg BID, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 120 
mg

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

φλουκοναζόλη
200 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

19%↑ 44% ↑

ατορβαστατίνη
80 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

5%↓ 22%↓

ριφαμπικίνη
600 mg QD, 
πολλαπλές 
δόσεις

Εφάπαξ 
δόση 40 
mg

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

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

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

Κατάθλιψη
Διαταραχές του νευρικού συστήματος
Συχνές Ζάλη

Κεφαλαλγία

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

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

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

Εξάνθημα
Όχι συχνές Κνίδωση

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

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

Παρακλινικές εξετάσεις
Συχνές Σωματικό βάρος αυξημένο

Γλυκόζη αυξημένηδ

Τριγλυκερίδια αυξημέναδ

Χοληστερόλη αίματος αυξημένηε

Όχι συχνές Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση αυξημένη
Αμινοτρασφεράση αλανίνης αυξημένηδ

α Περιλαμβάνει τη διάρροια και την κολίτιδα
β Περιλαμβάνει αρθραλγία, οσφυαλγία, πόνο στα άκρα, μυοσκελετικό πόνο, μυαλγία, 
οστικό πόνο, αυχεναλγία, αρθρίτιδα, μυοσκελετική δυσκαμψία, πόνο στο στήθος μη 
καρδιολογικής αιτιολογίας, πόνο στη σπονδυλική στήλη και μυοσκελετική δυσφορία
γ Περιλαμβάνει την κόπωση και την αδυναμία
δ Αυξήσεις βαθμού 3/4 που εντοπίζονται μέσω της παρακολούθησης κλινικών εργα-
στηριακών εξετάσεων (βλ. παρακάτω)
ε Δεν αναφέρθηκαν αυξήσεις χοληστερόλης >βαθμού 2
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών: Μεταβολές εργαστηριακών 
παραμέτρων: Οι μεταβολές των εργαστηριακών τιμών που παρατηρήθηκαν κατά 
τη διάρκεια έως και 1 έτους θεραπείας στη μελέτη φάσης 3 (N=622) ήταν στο 
ίδιο εύρος για το Orgovyx και έναν αγωνιστή GnRH (λευπρορελίνη) που χρησιμο-
ποιήθηκε ως ενεργός συγκριτικός παράγοντας. Συγκεντρώσεις ALT ή/και AST >3x 
ανώτερο όριο του φυσιολογικού (ULN) αναφέρθηκαν μετά τη θεραπεία με Orgovyx 
για το 1,4% των ασθενών με φυσιολογικές τιμές πριν από τη θεραπεία. Αύξηση σε 
βαθμό 3/4 της ALT παρατηρήθηκε στο 0,3% των ασθενών και σε βαθμό 3/4 της AST 
στο 0% των ασθενών που έλαβαν θεραπεία με Orgovyx, αντίστοιχα. Κανένα συμβάν 
δεν συσχετίστηκε με αυξημένη χολερυθρίνη.
Η συγκέντρωση της αιμοσφαιρίνης μειώθηκε κατά 10 g/L κατά τη διάρκεια έως και 1 
έτους θεραπείας. Αξιοσημείωτη μείωση της αιμοσφαιρίνης (≤105 g/L) παρατηρή-
θηκε στο 4,8% μετά τη θεραπεία με Orgovyx, με μειώσεις σε βαθμό 3/4 στο 0,5%. Η 
γλυκόζη αυξήθηκε σε βαθμό 3/4 στο 2,9% και τα τριγλυκερίδια αυξήθηκαν σε βαθμό 
3/4 στο 2,0% των ασθενών που παρατηρήθηκαν.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογού-
μενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του 
φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση 
της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους 
επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμη-
τες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία Τηλ: 
+357 22608607, Φαξ: + 357 22608669, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
4.9 Υπερδοσολογία: Δεν υπάρχει γνωστό ειδικό αντίδοτο για την υπερδοσολογία 
με Orgovyx. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, το Orgovyx θα πρέπει να διακόπτεται 
και να λαμβάνονται γενικά υποστηρικτικά μέτρα έως ότου μειωθεί ή υποχωρήσει 
οποιαδήποτε κλινική τοξικότητα, λαμβάνοντας υπόψη τον χρόνο ημιζωής των 61,5 
ωρών. Δεν έχουν ακόμη παρατηρηθεί ανεπιθύμητες αντιδράσεις σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας. Αναμένεται ότι οι αντιδράσεις αυτές θα μοιάζουν με τις ανεπιθύ-
μητες αντιδράσεις που αναφέρονται στην παράγραφο 4.8. Δεν είναι γνωστό εάν η 
ρελουγκολίξη απομακρύνεται με αιμοκάθαρση.
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ, 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες: Φαρμακο-
θεραπευτική κατηγορία: Ενδοκρινική θεραπεία, άλλοι ανταγωνιστές ορμονών και 
σχετιζόμενοι παράγοντες, κωδικός ATC: L02BX04
Μηχανισμός δράσης: Η ρελουγκολίξη είναι ένας μη πεπτιδικός ανταγωνιστής του 
υποδοχέα GnRH που δεσμεύεται ανταγωνιστικά στους υποδοχείς GnRH στην πρό-
σθια υπόφυση εμποδίζοντας τους εγγενείς GnRH να συνδεθούν και να σηματοδοτή-
σουν την έκκριση της ωχρινοτρόπου ορμόνης (LH) και της ωοθυλακιοτρόπου ορμό-
νης (FSH). Κατά συνέπεια, μειώνεται η παραγωγή τεστοστερόνης από τους όρχεις. 
Στους ανθρώπους, οι συγκεντρώσεις της FSH και της LH μειώνονται ταχέως κατά 
την έναρξη της θεραπείας με Orgovyx και οι συγκεντρώσεις τεστοστερόνης κατα-
στέλλονται σε επίπεδα κάτω των φυσιολογικών συγκεντρώσεων. Η θεραπεία δεν 
σχετίζεται με τις αρχικές αυξήσεις των συγκεντρώσεων FSH και LH και στη συνέ-
χεια της τεστοστερόνης («πιθανή συμπτωματική έξαρση») που παρατηρούνται κατά 
την έναρξη της θεραπείας με ανάλογο της GnRH. Μετά τη διακοπή της θεραπείας, 
οι συγκεντρώσεις των ορμονών της υπόφυσης και των γονάδων επανέρχονται στις 
φυσιολογικές συγκεντρώσεις.
Κλινική αποτελεσματικότητα και ασφάλεια: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα 
του Orgovyx αξιολογήθηκε στην HERO, μια τυχαιοποιημένη, ανοικτής επισήμανσης 
μελέτη σε ενήλικες άνδρες με ανδρογονοευαίσθητο προχωρημένο καρκίνο του 
προστάτη που απαιτούσε τουλάχιστον 1 έτος θεραπείας στέρησης ανδρογόνων 
και δεν ήταν υποψήφιοι για χειρουργική θεραπεία ή ακτινοθεραπεία με πρόθεση 
για θεραπεία. Οι κατάλληλοι ασθενείς είχαν είτε ενδείξεις βιοχημικής (PSA) είτε 
κλινικής υποτροπής μετά από τοπική πρωτογενή παρέμβαση με πρόθεση για θερα-
πεία και δεν ήταν υποψήφιοι για χειρουργική επέμβαση διάσωσης, είχαν νεοδιαγνω-
σθείσα ανδρογονοευαίσθητη μεταστατική νόσο ή είχαν προχωρημένη τοπική νόσο 
που είναι απίθανο να θεραπευθεί με πρωτογενή παρέμβαση είτε με χειρουργική 
επέμβαση είτε με ακτινοβολία. Οι κατάλληλοι ασθενείς έπρεπε να έχουν κατάστα-
ση απόδοσης της Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0 ή 1. Οι ασθενείς 
με εξέλιξη της νόσου κατά τη διάρκεια της θεραπευτικής περιόδου ενθαρύνθηκαν 
να παραμείνουν στη μελέτη και, εφόσον ενδεικνύονταν, ενδεχομένως να έλαβαν 
ακτινοθεραπεία σύμφωνα με τις οδηγίες του ερευνητή. Σε περίπτωση αύξησης των 
επιπέδων του PSA, επετράπηκε στους ασθενείς να λάβουν ενζαλουταμίδη μετά την 
επιβεβαίωση της εξέλιξης του PSA ή δοσεταξέλη κατά τη διάρκεια της μελέτης.
Η παράμετρος της κύριας έκβασης αποτελεσματικότητας ήταν το ποσοστό φαρ-
μακευτικού ευνουχισμού που ορίστηκε ως η επίτευξη και η διατήρηση καταστολής 
της τεστοστερόνης ορού σε επίπεδα ευνουχισμού (<50 ng/dL) έως την ημέρα 29 
για 48 εβδομάδες θεραπείας ενώ παράλληλα αξιολογήθηκε η μη κατωτερότητα της 
ρελουγκολίξης συγκριτικά με την λευπρορελίνη (βλ. Πίνακα 3). Άλλα βασικά δευ-
τερεύοντα καταληκτικά σημεία περιλάμβαναν τα ποσοστά ευνουχισμού την ημέρα 4 
και 15, τα ποσοστά ευνουχισμού με τεστοστερόνη <20 ng/dL την ημέρα 15 και το 
ποσοστό ανταπόκρισης στο PSA την ημέρα 15 (βλ. Πίνακα 4).
Συνολικά 934 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν Orgovyx ή λευπρορελίνη σε 
αναλογία 2:1 για 48 εβδομάδες:
α) Orgovyx σε δόση έναρξης 360 mg την πρώτη ημέρα, ακολουθούμενη από ημερή-
σιες δόσεις 120 mg από το στόμα.
β) Υποδόρια έγχυση λευπρορελίνης 22,5 mg (ή 11,25 mg στην Ιαπωνία, Ταϊβάν και 
Κίνα) κάθε 3 μήνες. Η οξική λευπρορελίνη 11,25 mg κάθε 3 μήνες είναι ένα δο-
σολογικό σχήμα που δεν συνιστάται για την ένδειξη αυτή στην Ευρωπαϊκή Ένωση.
Ο πληθυσμός (N=930) και στις δύο ομάδες θεραπείας είχε διάμεση ηλικία 71 ετών 
(από 47 έως 97 ετών). Η εθνοτική/φυλετική κατανομή ήταν 68% λευκοί, 21% ασιά-
τες, 4,9% μαύροι και 5% άλλοι. Το στάδιο της νόσου κατανεμήθηκε ως εξής: 32% 
μεταστατικό (M1), 31% τοπικά προχωρημένο (T3/4 NX M0 ή οποιοδήποτε T N1 M0), 
28% εντοπισμένο (T1 ή T2 N0 M0) και 10% μη ταξινομήσιμο.
Τα αποτελέσματα της πρωτογενούς αποτελεσματικότητας του Orgovyx έναντι της 

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

Orgovyx
360/120 mg

Λευπρορελίνη
22,5 ή 11,5 mgα

Αρ. θεραπευόμενων 622β 308β

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

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

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

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

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

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

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

Δευτερεύον καταληκτικό σημείο
Orgovyx
(N=622)

Λευπρορελίνη
(N=308) Τιμή p

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

56,0 0,0 <0,0001

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

98,7 12,1 <0,0001

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

79,4 19,8 <0,0001

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

78,4 1,0 <0,0001

Συντομογραφίες: PSA = ειδικό προστατικό αντιγόνο.

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

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

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Accord Healthcare S.L.U., World Trade 
Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6ª planta,, 08039 Barcelona, Ισπανία
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ. EU/1/22/1642/001 EU/1/22/1642/002
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ. Ημερομηνία πρώ-
της έγκρισης: 29 Απριλίου 2022
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ. 20 Νοεμβρίου 2023w
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ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Γερμανία. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Jardiance   10 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία: EU/1/14/930/ 
010-018. Jardiance   25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία: EU/1/14/930/001-009. ΗΜΕΡ/ΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ: 22 
Μαΐου 2014, ΗΜΕΡ/ΝΙΑ ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ: 14 Φεβρουαρίου 2019. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 
24 Ioυλίου 2023. ΤΙΜΕΣ: Τιμές Ελλάδας:  Jardiance   10 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία: Χ.Τ.: 34,97€, Ν.Τ.: 30,43€, 
Λ.Τ.: 48,19€. Jardiance   25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία: Χ.Τ.: 34,97€, Ν.Τ.: 30,43€, Λ.Τ.: 48,19€. Tιμές Kύπρου:  
Jardiance   10 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία: Λ.Τ. (ΜΕΓΙΣΤΗ ΔΥΝΑΤΗ): 55,08€. Jardiance   25 mg επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία: Λ.Τ. (ΜΕΓΙΣΤΗ ΔΥΝΑΤΗ): 55,40€.  ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΗ ΣΥΝΤΑΓΗ. 
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