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Χαιρετισμός προέδρου ΕΧΕΜ
Αγαπητοί συνά-
δελφοι, 
Συνεπείς στην 
έκδοση του 
ηλεκτρον ικού 
περιοδικού της 
ΕΧΕΜ, χάρη 
στην προσπά-

θεια εξαιρετικών συναδέλφων 
κάθε φορά και την σταθερή 
επιμέλεια της κυρίας Αναστα-
σάκου, σας αποστέλλουμε το 
14ο τεύχος με τη συνέχεια των 
περιλήψεων από τα επιτυχημέ-
να Webinar της προηγούμενης 
χρονιάς. Είμαι σίγουρος ότι θα 
το βρείτε ιδιαίτερα ενδιαφέ-
ρον όπως και τα προηγούμενα. 
Κάθε φορά στα μηνύματα μου 
εύχομαι να είναι η τελευταία 
φορά που μιλάμε για την Παν-
δημία και τις συνέπειες της, 
δυστυχώς όμως και αυτό το μή-
νυμα μας βρίσκει πάλι σε απο-
μόνωση και μακριά από αγα-
πημένους μας, ειδικά αυτές 
τις μέρες του Πάσχα που όλοι 
μας περιμέναμε εκτός από την 
Ανάσταση του Κυρίου και την 
απελευθέρωση από αυτή την 
τρομερή μάστιγα. Θα ευχηθώ 

ολόψυχα να είναι το τελευταίο 
μήνυμα με αυτές τις συνθήκες 
και σύντομα να σμίξουμε ξανά 
τόσο σε κοινωνικό αλλά και σε 
επιστημονικό επίπεδο. 
Με ιδιαίτερη λύπη, θα ήθε-
λα να ενημερώσω τα μέλη για 
την απώλεια ενός εκλεκτού 
συναδέλφου, του Άρη Μπου-
σουλέγκα, Διδάκτωρ Ιατρικής, 
Επίκουρου Καθηγητή Χειρουρ-
γικής στο ΑΠΘ, Ιδρυτικό μέλος 
και μέλος της πρώτης διοικού-
σας επιτροπής της ΕΧΕΜ , Διευ-
θυντή Γ΄ Χειρουργικής Κλινικής 
Χειρουργικής Μαστού του Θε-
αγενείου Νοσοκομείου Θεσ-
σαλονίκης ο οποίος ήταν πά-
ντα κοντά στις εκδηλώσεις της 
εταιρίας μας. Θερμά συλλυπη-
τήρια στην οικογένειά του.
Οι δραστηριότητες της ΕΧΕΜ 
δε σταματούν και σύντομα θα 
ενημερωθείτε για την επόμενη 
εκδήλωση που θα είναι προς το 
παρόν διαδικτυακή.
Αγαπητοί φίλοι, εύχομαι Υγεία, 
ασφάλεια και ευημερία, 
Καλή Ανάσταση και καλό Πά-
σχα σε όλους μας.
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ΝΕΑΤα της

Αγαπητά μέλη της ΕΧΕΜ 

Με ιδιαίτερη χαρά σας πα-
ρουσιάζουμε καθώς τελει-
ώνει το καλοκαίρι το τελευ-
ταίο τεύχος των ΝΕΩΝ της
Εταιρίας μας. Νομίζω ότι και
σε αυτό το τεύχος θα βρείτε
αρκετά ενδιαφέρουσα αρ-
θρογραφία για θέματα τα
οποία αφορούν στις παθή-
σεις του μαστού. Θα ήθελα

ιδιαίτερα να ευχαριστήσω την κυρία Κορνηλία Ανα-
στασάκου, η οποία από αυτό το μήνα αποχωρεί
από Υπεύθυνη Σύνταξης λόγω ιδιαίτερα βεβαρυμ-
μένων προσωπικών υποχρεώσεων. Είναι αλήθεια
ότι η κ. Αναστασάκου συνέβαλε σημαντικά στη
δημιουργία και την υλοποίηση αυτού του στόχου
από το 2017, δηλαδή στην κυκλοφορία ενός απόλυτα
ανανεωμένου και σύγχρονου περιοδικού και μέσα
από αυτό το γράμμα θα ήθελα να την ευχαριστήσω
και προσωπικά, από καρδιάς, για την τόσο πρόθυμη
και ουσιαστική της συμμετοχή . Είμαι βέβαιος ότι
θα είναι κοντά μας στο μέλλον όχι μόνο για το ιν-
τερνετικό περιοδικό αλλά και για όλες τις δραστη-
ριότητες της Εταιρίας μας. 
Όσον αφορά στο τρίμηνο Σεπτεμβρίου - Δεκεμβρίου
2018, θα ήθελα να σας ενημερώσω ότι θα υπάρχει
μία πληθώρα εκπαιδευτικών δραστηριοτήτων. Κα-
ταρχήν μέσα στον Σεπτέμβριο θα κυκλοφορήσει
το πρόγραμμα των Εκπαιδευτικών Μαθημάτων το
οποίο θα αναρτηθεί στην Ιστοσελίδα μας www.
exem2000.gr . Το Νοέμβριο, το Πανελλήνιο Συνέδριό

μας,  για πρώτη φορά θα γίνει τριήμερο και έχει
λάβει 23 μόρια συνεχιζόμενης εκπαίδευσης από
τον ΠΙΣ προσβλέποντας τουλάχιστον στην ίδια επι-
τυχία που είχε το περσινό συνέδριο υπό την
προεδρία του κ. Ξεπαπαδάκη. 
Επίσης, για πρώτη φορά διοργανώνουμε Εκπαι-
δευτικό Σεμινάριο « Hands on » στη χειρουργική
του μαστού το οποίο θα πραγματοποιηθεί στις
15- 16 Δεκεμβρίου σε συνεργασία με την ELPEN.
Θα υπάρχει περιορισμένος  αριθμός  συμμετεχόντων
και απευθύνεται κυρίως στους νέους συναδέλφους
οι οποίοι έχουν τελειώσει μόλις την ειδικότητα και
ενδιαφέρονται για την εξειδικευμένη Χειρουργική
του μαστού. Οι εκπαιδευτές θα είναι καταξιωμένοι
συνάδελφοι χειρουργοί  μαστού και θεωρώ ότι και
αυτό αποτελεί μία πρωτοπορία του Δ.Σ της εταιρίας.
Πρόεδρος αυτού του διήμερου θα είναι ο Αναπλη-
ρωτής  Καθηγητής  Χειρουργικής  κ. Μιχάλης Κοντός
και νομίζω ότι αυτό προεξοφλεί την επιτυχία του
επιστημονικού προγράμματος.
Τέλος θα ήθελα  να σας παρακαλέσω  να συμμετέχετε
ενεργά με την αποστολή εργασιών για το Πανελλήνιο
Συνέδριο μας του οποίου η θεματολογία είμαι σί-
γουρος ότι ανταποκρίνεται σε όλες τις απαιτήσεις
των μελών μας. 
Σας εύχομαι καλό Φθινόπωρο και stay tuned  με τα
«ΝΕΑ ΤΗΣ ΕΧΕΜ ».

Με φιλικούς χαιρετισμούς 

Βασίλης Βενιζέλος 
Πρόεδρος ΕΧΕΜ 

• Αποτελέσματα TAILORx,  ASCO 2018 .................... 2
• Νέες εξελίξεις στη θεραπεία του καρκίνου 

μαστού: Η προοπτική της ανοσοθεραπείας  ............ 4
• Ενδείξεις μαγνητικής μαστογραφίας .................... 10

• Καρκίνος του μαστού στον άνδρα. ...................... 12
• Ο ρόλος της διατροφής στον 

καρκίνο του μαστού ............................................ 14

Διανέμεται δωρεάν

ΝΕΑΤα

ΕΧΕΜ
της

Αγαπητά Μέλη της ΕΧΕΜ,
αγαπητοί Συνάδελφοι,

Το 5ο τεύχος του Περιο-
δικού μας έρχεται στο τέ-
λος των διακοπών για τους
περισσότερους. Το τεύχος
αυτό φιλοξενεί ενδιαφέ-
ροντα νομίζω άρθρα για
την καθημερινή και μελ-
λοντική πρακτική της μα-
στολογίας και χειρουργι-
κής του μαστού: Τα πο-
λυαναμενόμενα αποτε-

λέσματα της μελέτης TAILORx σχετικά με τις ομάδες
κινδύνου του Oncotype DX και το όφελος της χη-
μειοθεραπείας, το σύγχρονο θέμα της ανοσοθε-
ραπείας στον καρκίνο του μαστού καθώς και ένα
άρθρο για τη χρησιμότητα, τις ενδείξεις και τα όρια
της μαγνητικής μαστογραφίας. Επίσης στο τεύχος

αυτό υπάρχει επισκόπηση για τον καρκίνο του μα-
στού στον άνδρα και τέλος αναλύεται το φλέγον
θέμα της διατροφής και του ρόλου της στον καρκίνο
του μαστού. 

Με το παρόν τεύχος ολοκληρώνεται για μένα ένας
κύκλος ως Υπεύθυνης Σύνταξης στο Περιοδικό της
ΕΧΕΜ. Τη θέση αυτή ανέλαβα με χαρά και η συ-
νεργασία με τους εμπλεκόμενους συναδέλφους
μου προσέφερε ιδιαίτερη ευχαρίστηση. Λόγω όμως
αυξημένων οικογενειακών υποχρεώσεων από μέ-
ρους μου στο άμεσα επόμενο χρονικό διάστημα,
πιστεύω ότι θα είναι βέλτιστο να συνεχίσει το εν-
διαφέρον αυτό εγχείρημα κάποιος άλλος συνά-
δελφος. Η προσπάθεια της Συντακτικής Επιτροπής
και η δική μου ήταν με τη βοήθεια του Διοικητικού
Συμβουλίου και ιδιαίτερα του Προέδρου της ΕΧΕΜ
κυρίου Βασίλη Βενιζέλου να βάλουμε στις ράγες
εκ νέου ένα περιοδικό με ευρεία κυκλοφορία που
να προσφέρει ένα βήμα στη διεπιστημονική αν-

ταλλαγή πληροφοριών και απόψεων στη μαστολογία
και χειρουργική του μαστού. Θέλω να πιστεύω ότι
εν πολλοίς πετύχαμε το στόχο αυτό, παραμένει
όμως πάντα πεποίθησή μου ότι το Περιοδικό έχει
πολύ μεγαλύτερες δυνατότητες στο μέλλον.

Στο σημείο αυτό θα ήθελα ειλικρινά να ευχαριστήσω
τη Συντακτική Επιτροπή, το Διοικητικό Συμβούλιο
και ιδιαίτερα τον Πρόεδρο της ΕΧΕΜ κύριο Βενιζέλο
για την εμπιστοσύνη και τη βοήθειά τους. Επίσης
θα ήθελα να ευχαριστήσω θερμά όλους τους συγ-
γραφείς που συνετέλεσαν στη δημιουργία του Πε-
ριοδικού και να ευχηθώ καλή επιτυχία στους συ-
ναδέλφους που θα συνεχίσουν αυτήν την προ-
σπάθεια.

Καλό Φθινόπωρο σε όλους μας,

Η Υπεύθυνη Σύνταξης του Περιοδικού
Κορνηλία Αναστασάκου 

Μήνυμα από την υπεύθυνη Σύνταξης

ΕΧΕΜ
Χαιρετισμός Προέδρου ΕΧΕΜ

• Χαιρετισμός απο τους επιστημονικούς συντάκτες του τεύ-
χους κ. Μανίκα Αικατερίνη και κ. Δημήτρη Κορωνάρχη ......2
• Diagnosis and management of post-radiotherapy 
complications. ....................................................................3
• Άμεση αποκατάσταση του μαστού με ένθεμα 
σιλικόνης και τη χρήση ή μη πλέγματος σε ένα και μόνο 

χειρουργείο  .......................................................................6
• Skin/nipple areola necrosis .........................................10
• Tertiary breast reconstruction following major 
disaster  .........................................................................14
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Χαιρετισμός από την υπεύθυνη Σύνταξης
Αγαπητοί Συνά-
δελφοι,
Με το τρίτο κύμα 
της πανδημίας 
να οδεύει, ελπί-
ζουμε, προς το 
τέλος του σας 
πα ρ ο υ σ ι ά ζ ο υ -
με το 14ο τεύ-

χος του περιοδικού της ΕΧΕΜ. Για 
το τεύχος αυτό συνεργάστηκαν και 
πάλι ως guest editors οι εξαίρετοι 
συνάδελφοι κ. Δημήτρης Κορωνάρ-
χης και κ. Αικατερίνη Μανίκα. Το 
τεύχος βασίζεται στις ομιλίες του 
2ου webinar γύρω από την αποκατά-
σταση του μαστού, το οποίο βρήκε 
μεγάλη απήχηση. 

Με την ελπίδα ότι θα είναι η τελευ-
ταία φορά που θα περάσουμε το 
Πάσχα κλεισμένοι στους νομούς μας, 
εύχομαι υγεία και ευτυχία σε σας και 
στις οικογένειές σας και πρόοδο στην 
ΕΧΕΜ.

Καλή Ανάσταση!

Κορνηλία Αναστασάκου

Αγαπητοί συνάδερφοι,
Το δεύτερο τεύχος του ηλεκτρονικού 
περιοδικού για το 2021 είναι και αυτό 
αφιερωμένο στο δεύτερο webinar της 
EXEM το οποίο ήταν και το μεγαλύτε-
ρο σε διάρκεια. Οι ομιλίες που παρου-
σιάζονται πραγματεύονται διάφορες 
πτυχές της ενότητας μαστεκτομή και 
αποκατάσταση με ενθέματα. Η συνε-
χής προσπάθεια για βελτίωση του αι-
σθητικού αποτελέσματος αλλά και η 
υπερνίκηση αμφιβολιών για την ογκο-
λογική τους ασφάλεια, οδήγησε τα τε-
λευταία χρόνια στην πραγματοποίηση 
ολοένα και περισσότερο, μαστεκτομών  
με διατήρηση του φακέλου δέρματος 
(skin sparing mastectomy) αλλά και 
του συμπλέγματος θηλής θηλαίας άλω 
(nipple sparing mastectomy). Η ανά-
πτυξη επίσης διαφόρων συνθετικών ή 
μη, πλεγμάτων έκανε εφικτή την απο-

κατάσταση σε ένα στάδιο. Και μετά την 
εξέλιξη των τεχνικών μαστεκτομής και 
των πλεγμάτων ήρθε και άλλος νεω-
τερισμός: η τοποθέτηση του ενθέμα-
τος πάνω από τον μείζονα θωρακικό 
μυ (prepectoral). Κάτι ανήκουστο πριν 
λίγα χρόνια. Μαζί με τις νέες τεχνικές 
ήρθαν όμως και νέες επιπλοκές. Οι χει-
ρουργοί έχουν πλέον να ανησυχούν για 
την πιθανότητα ισχαιμικής νέκρωσης 
του δερματικού κρημνού, της θηλής ή 
και της θηλαίας άλω, ή για διάσπαση 
τραύματος που θα οδηγήσει σε απώ-
λεια του ενθέματος. Παρ΄όλα αυτά οι 
τεχνικές αυτές κερδίζουν συνεχώς έδα-
φος οδηγούμενες από τις ολοένα αυξα-
νόμενες απαιτήσεις των ασθενών για 
καλύτερα αισθητικά αποτελέσματα. 
Και ενώ ο αριθμός των αποκαταστάσε-
ων αυξάνεται, αυξάνονται και οι περι-
πτώσεις που θα χρειαστεί ακτινοθερα-
πεία μετά την αποκατάσταση. Πως θα 
επηρεάσει αυτό το τελικό αισθητικό 
αποτέλεσμα; Αυξάνει η ακτινοβολία το 
ποσοστό επιπλοκών; 
Πως μπορούμε να ελαττώσουμε την 
πιθανότητα επιπλοκών; Τι μπορούμε 
να κάνουμε αν προκύψουν;  Και πως 
μπορούμε να αποκαταστήσουμε την 

ανατομία αν η αρχική αποκατάσταση 
έχει αποτύχει; Αυτά είναι τα ερωτήμα-
τα που απαντώνται σε αυτό το πολύ εν-
διαφέρον 14ο τεύχος του περιοδικού.  
Η αποκατάσταση μετά από μαστεκτο-
μή δεν είναι πολυτέλεια αλλά ανάγκη. 
Η γυναίκα που νοσεί από καρκίνο του 
μαστού και πρέπει να υποβληθεί σε 
μαστεκτομή αντιμετωπίζει δύο απει-
λές, τον κίνδυνο για την ζωή της αλλά 
και τον κίνδυνο απώλειας της εικόνας 
του εαυτού της, της σωματικής της ακε-
ραιότητας. Αν και η αντιμετώπιση του 
πρωταρχικού κινδύνου για την ζωή έχει 
την μέγιστη σπουδαιότητα και προτε-
ραιότητα, δεν πρέπει να ξεχνάμε ότι η 
αποκατάσταση της εικόνας του σώμα-
τος της ασθενούς συμβάλλει στην κα-
λύτερη ψυχική και συναισθηματική της 
υγεία και την γρηγορότερη επανένταξη 
της στην κοινωνικότητα.   
   

Δημήτριος Κορωνάρχης MD, FEBS
Κατερίνα Μανίκα, ΜD
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Με ιδιαίτερη χαρά σας πα-
ρουσιάζουμε καθώς τελει-
ώνει το καλοκαίρι το τελευ-
ταίο τεύχος των ΝΕΩΝ της
Εταιρίας μας. Νομίζω ότι και
σε αυτό το τεύχος θα βρείτε
αρκετά ενδιαφέρουσα αρ-
θρογραφία για θέματα τα
οποία αφορούν στις παθή-
σεις του μαστού. Θα ήθελα

ιδιαίτερα να ευχαριστήσω την κυρία Κορνηλία Ανα-
στασάκου, η οποία από αυτό το μήνα αποχωρεί
από Υπεύθυνη Σύνταξης λόγω ιδιαίτερα βεβαρυμ-
μένων προσωπικών υποχρεώσεων. Είναι αλήθεια
ότι η κ. Αναστασάκου συνέβαλε σημαντικά στη
δημιουργία και την υλοποίηση αυτού του στόχου
από το 2017, δηλαδή στην κυκλοφορία ενός απόλυτα
ανανεωμένου και σύγχρονου περιοδικού και μέσα
από αυτό το γράμμα θα ήθελα να την ευχαριστήσω
και προσωπικά, από καρδιάς, για την τόσο πρόθυμη
και ουσιαστική της συμμετοχή . Είμαι βέβαιος ότι
θα είναι κοντά μας στο μέλλον όχι μόνο για το ιν-
τερνετικό περιοδικό αλλά και για όλες τις δραστη-
ριότητες της Εταιρίας μας. 
Όσον αφορά στο τρίμηνο Σεπτεμβρίου - Δεκεμβρίου
2018, θα ήθελα να σας ενημερώσω ότι θα υπάρχει
μία πληθώρα εκπαιδευτικών δραστηριοτήτων. Κα-
ταρχήν μέσα στον Σεπτέμβριο θα κυκλοφορήσει
το πρόγραμμα των Εκπαιδευτικών Μαθημάτων το
οποίο θα αναρτηθεί στην Ιστοσελίδα μας www.
exem2000.gr . Το Νοέμβριο, το Πανελλήνιο Συνέδριό

μας,  για πρώτη φορά θα γίνει τριήμερο και έχει
λάβει 23 μόρια συνεχιζόμενης εκπαίδευσης από
τον ΠΙΣ προσβλέποντας τουλάχιστον στην ίδια επι-
τυχία που είχε το περσινό συνέδριο υπό την
προεδρία του κ. Ξεπαπαδάκη. 
Επίσης, για πρώτη φορά διοργανώνουμε Εκπαι-
δευτικό Σεμινάριο « Hands on » στη χειρουργική
του μαστού το οποίο θα πραγματοποιηθεί στις
15- 16 Δεκεμβρίου σε συνεργασία με την ELPEN.
Θα υπάρχει περιορισμένος  αριθμός  συμμετεχόντων
και απευθύνεται κυρίως στους νέους συναδέλφους
οι οποίοι έχουν τελειώσει μόλις την ειδικότητα και
ενδιαφέρονται για την εξειδικευμένη Χειρουργική
του μαστού. Οι εκπαιδευτές θα είναι καταξιωμένοι
συνάδελφοι χειρουργοί  μαστού και θεωρώ ότι και
αυτό αποτελεί μία πρωτοπορία του Δ.Σ της εταιρίας.
Πρόεδρος αυτού του διήμερου θα είναι ο Αναπλη-
ρωτής  Καθηγητής  Χειρουργικής  κ. Μιχάλης Κοντός
και νομίζω ότι αυτό προεξοφλεί την επιτυχία του
επιστημονικού προγράμματος.
Τέλος θα ήθελα  να σας παρακαλέσω  να συμμετέχετε
ενεργά με την αποστολή εργασιών για το Πανελλήνιο
Συνέδριο μας του οποίου η θεματολογία είμαι σί-
γουρος ότι ανταποκρίνεται σε όλες τις απαιτήσεις
των μελών μας. 
Σας εύχομαι καλό Φθινόπωρο και stay tuned  με τα
«ΝΕΑ ΤΗΣ ΕΧΕΜ ».

Με φιλικούς χαιρετισμούς 

Βασίλης Βενιζέλος 
Πρόεδρος ΕΧΕΜ 
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Διανέμεται δωρεάν

ΝΕΑΤα

ΕΧΕΜ
της

Αγαπητά Μέλη της ΕΧΕΜ,
αγαπητοί Συνάδελφοι,

Το 5ο τεύχος του Περιο-
δικού μας έρχεται στο τέ-
λος των διακοπών για τους
περισσότερους. Το τεύχος
αυτό φιλοξενεί ενδιαφέ-
ροντα νομίζω άρθρα για
την καθημερινή και μελ-
λοντική πρακτική της μα-
στολογίας και χειρουργι-
κής του μαστού: Τα πο-
λυαναμενόμενα αποτε-

λέσματα της μελέτης TAILORx σχετικά με τις ομάδες
κινδύνου του Oncotype DX και το όφελος της χη-
μειοθεραπείας, το σύγχρονο θέμα της ανοσοθε-
ραπείας στον καρκίνο του μαστού καθώς και ένα
άρθρο για τη χρησιμότητα, τις ενδείξεις και τα όρια
της μαγνητικής μαστογραφίας. Επίσης στο τεύχος

αυτό υπάρχει επισκόπηση για τον καρκίνο του μα-
στού στον άνδρα και τέλος αναλύεται το φλέγον
θέμα της διατροφής και του ρόλου της στον καρκίνο
του μαστού. 

Με το παρόν τεύχος ολοκληρώνεται για μένα ένας
κύκλος ως Υπεύθυνης Σύνταξης στο Περιοδικό της
ΕΧΕΜ. Τη θέση αυτή ανέλαβα με χαρά και η συ-
νεργασία με τους εμπλεκόμενους συναδέλφους
μου προσέφερε ιδιαίτερη ευχαρίστηση. Λόγω όμως
αυξημένων οικογενειακών υποχρεώσεων από μέ-
ρους μου στο άμεσα επόμενο χρονικό διάστημα,
πιστεύω ότι θα είναι βέλτιστο να συνεχίσει το εν-
διαφέρον αυτό εγχείρημα κάποιος άλλος συνά-
δελφος. Η προσπάθεια της Συντακτικής Επιτροπής
και η δική μου ήταν με τη βοήθεια του Διοικητικού
Συμβουλίου και ιδιαίτερα του Προέδρου της ΕΧΕΜ
κυρίου Βασίλη Βενιζέλου να βάλουμε στις ράγες
εκ νέου ένα περιοδικό με ευρεία κυκλοφορία που
να προσφέρει ένα βήμα στη διεπιστημονική αν-

ταλλαγή πληροφοριών και απόψεων στη μαστολογία
και χειρουργική του μαστού. Θέλω να πιστεύω ότι
εν πολλοίς πετύχαμε το στόχο αυτό, παραμένει
όμως πάντα πεποίθησή μου ότι το Περιοδικό έχει
πολύ μεγαλύτερες δυνατότητες στο μέλλον.

Στο σημείο αυτό θα ήθελα ειλικρινά να ευχαριστήσω
τη Συντακτική Επιτροπή, το Διοικητικό Συμβούλιο
και ιδιαίτερα τον Πρόεδρο της ΕΧΕΜ κύριο Βενιζέλο
για την εμπιστοσύνη και τη βοήθειά τους. Επίσης
θα ήθελα να ευχαριστήσω θερμά όλους τους συγ-
γραφείς που συνετέλεσαν στη δημιουργία του Πε-
ριοδικού και να ευχηθώ καλή επιτυχία στους συ-
ναδέλφους που θα συνεχίσουν αυτήν την προ-
σπάθεια.

Καλό Φθινόπωρο σε όλους μας,

Η Υπεύθυνη Σύνταξης του Περιοδικού
Κορνηλία Αναστασάκου 

Μήνυμα από την υπεύθυνη Σύνταξης

ΕΧΕΜ
Χαιρετισμός Προέδρου ΕΧΕΜ

Χαιρετισμός από την Κατερίνα Μανίκα MD
και τον Δημήτρη Κορωνάρχη MD, FEBS
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Diagnosis and management of post-radiotherapy 
complications.

Kuemmel Sherko

Clinical Director and Chairman of the Interdisciplinary Breast Unit and Lead

of the Breast Cancer Research Programme at Clinic Essen- Mitte, Germany

Το βασικό ερώτημα που προκύ-
πτει όταν μετά την μαστεκτομή 
και αποκατάσταση με ενθέματα 

πρόκειται να ακολουθήσει ακτινο-
θεραπεία, είναι ποια αποκατάστα-
ση θα ανταποκριθεί καλύτερα: με 
το ένθεμα προ-(prepectoral) ή υπό-
(subpectoral)  τον μείζονα θωρακικό 
μυ; Υπάρχουν αρκετοί χειρουργοί 
που θα υποστηρίξουν ότι στην ασθε-
νή υψηλού κινδύνου που θα υποβλη-
θεί σε μαστεκτομή, χημειοθεραπεία 
και ακτινοβολία, η αποκατάσταση 
θα ήταν καλύτερα να γίνει μετά και 
το πέρας της ακτινοβολίας. Ωστόσο 
η διατήρηση του φακέλου του δέρ-
ματος και ακόμη περισσότερο του 
συμπλέγματος θηλής θηλαίας άλω 
θα δώσει πολύ καλύτερα αισθητικά 
αποτελέσματα και μπορεί να γίνει 
μόνο αν ακολουθήσει άμεση απο-
κατάσταση. Πολλοί πιστεύουν ότι η 
prepectoral αποκατάσταση με απ’ 
ευθείας τοποθέτηση μόνιμου ενθέ-
ματος (direct to implant αποκατά-
σταση) πριν την ακτινοβολία δεν έχει  
καλά αισθητικά αποτελέσματα λόγω 
μεγάλης πιθανότητας ίνωσης της 
κάψας. Έτσι, εάν έχουμε μια ασθενή 
που χρήζει μαστεκτομής και γνωρίζει 
ότι θα υποβληθεί και σε ακτινοβολία 
της εξηγούμε ότι το ένθεμα πιθανώς 
να χρησιμεύσει μόνο για να διατη-
ρηθεί ο φάκελος του δέρματος. Αν 
και υπάρχουν περιπτώσεις που μετά 
την ακτινοβολία δεν θα χρειαστεί 
άλλη παρέμβαση, πρέπει να γνωρί-
ζει ότι ενδέχεται να αναγκαστούμε 
να αντικαταστήσουμε το ένθεμα με 
αυτόλογο κρημνό, σε περίπτωση σο-
βαρού βαθμού ίνωσης και ρίκνωσης 

της κάψας. Στην βιβλιογραφία ωστό-
σο θα βρούμε μερικά εντυπωσιακά 
αποτελέσματα. Σε μελέτη από τις 
ΗΠΑ που δημοσιεύτηκε το 2018 στο 
Annals of Surgical Oncology φάνηκε 
ότι για τις ασθενείς με prepectoral 
αποκατάσταση παρατηρήθηκε με-
γαλύτερη συχνότητα ρίκνωσης της 
κάψας μετά από ακτινοβολία (Post 
Mastectomy Radioterapy, PMRT) σε 
σχέση με αυτές που δεν έλαβαν ακτι-
νοβολία (16.1 vs 3.5%; p=0.0008). Το 
ίδιο παρατηρήθηκε και για τις ασθε-
νείς με subpectoral αποκατάσταση 
και PMRT σε σχέση με εκείνες που 
δεν έλαβαν PMRT (52.2 vs 2.9%; p = 
0.0001). Η συχνότητα της ρίκνωσης 
της κάψας ήταν 3 φορές μεγαλύτε-
ρη για τις ασθενείς με subpectoral 
αποκατάσταση και PMRT σε σχέση 
με τις prepectoral αποκαταστάσεις 
που ακολούθησε ακτινοβολία. (52.2 
vs 16.1%; p = 0.0018). Επιπροσθέτως 
10 (83.3%) από τις 12 περιπτώσεις με 
ρίκνωση της κάψας στην ομάδα με 
subpectoral αποκατάσταση με PMRT 
ήταν Baker grades 3 ή 4 σε σχέση με 
μόνο 2 (22.2%) από 9 περιπτώσεις 
στο prepectoral group με PMRT (p = 
0.0092). Αντίθετα σε μία μετα-ανά-
λυση 11 μελετών που δημοσιεύτηκε 
το 2019 φάνηκε ότι η συχνότητα ρί-
κνωση της κάψας είναι σημαντικά με-
γαλύτερη στην prepectoral τοποθέ-
τηση του ενθέματος σε σχέση με την 
subpectoral αλλά αυτό όσον αφορά 
τις αυξητικές επεμβάσεις με ενθέ-
ματα (1.7% στο subpectoral group vs 
9.6% στο prepectoral group; OR 0.26; 
95% CI 0.13–0.55, p\0.00001).
Στην Γερμανία ο αλγόριθμος που 

ακολουθούμε σε περιπτώσεις μαστε-
κτομής και αποκατάστασης όταν πρό-
κειται να γίνει ακτινοθεραπεία είναι 
ως κάτωθι: στην συμβουλευτική επί-
σκεψη της ασθενούς αναλύουμε τα 
δεδομένα και παραθέτουμε τις επι-
λογές που έχει. Πολλές ασθενείς απο-
φασίζουν να προχωρήσουν σε direct 
to implant αποκατάσταση παρά το 
40% ποσοστό επιπλοκών που μπο-
ρεί να έχουν μετά τη ακτινοβολία. 
Διαφορετικά, η πρώτη επιλογή είναι 
η αποκατάσταση με αυτόλογο ιστό 
μετά την ακτινοβολία. Σε επιλεγμένα 
περιστατικά μπορεί να συζητήσουμε 
την άμεση αποκατάσταση με αυτό-
λογο ιστό (με αυξημένη πιθανότητα 
ίνωσης) ή την απώτερη αποκατάστα-
ση με ένθεμα (με αυξημένη πιθανό-
τητα επιπλοκών). Τέλος σε ασθενείς 
που δεν είναι κατάλληλες ή δεν επι-
θυμούν αποκατάσταση με αυτόλογο 
ιστό, μπορούμε να κάνουμε αποκα-
τάσταση με ένθεμα σε ένα στάδιο 
(direct to implant) ή δύο στάδια (μα-
στεκτομή και τοποθέτηση ιστικού δι-
αστολέα και αντικατάσταση αυτού με 
μόνιμο ένθεμα μετά την ακτινοβολία 
(αυξημένη πιθανότητα επιπλοκών, 
κυρίως ίνωσης και ρίκνωσης της κά-
ψας). Όσον αφορά την εμπειρία μας 
με την σε ένα ή δύο στάδια αποκατά-
σταση με ένθεμα, παλαιότερα (2010-
2013) προτιμούσαμε να κάνουμε την 
αποκατάσταση σε δύο στάδια χρησι-
μοποιώντας αρχικά ιστικό διαστολέα 
μετά την μαστεκτομή. Και αυτό διότι 
πιστεύαμε ότι αν η ακτινοθεραπεία 
είχε παρενέργειες μπορούσαμε να 
μειώσουμε τον όγκο του διαστολέα 
και να ανακουφίσουμε την ασθενή. 
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Ωστόσο μετά το 2013 προτιμούμε την 
direct to implant αποκατάσταση σε 
μαστεκτομές με διατήρηση δέρμα-
τος διότι βρήκαμε σε μελέτη των πε-
ριστατικών μας ότι η αποκατάσταση 
σε δύο στάδια έχει 8% περισσότερες 
επιπλοκές απ’ ότι η αποκατάσταση με 
μόνιμο ένθεμα σε ένα στάδιο, χωρίς 
να έχει μικρότερα ποσοστά ρίκνωσης 
της κάψας. Σε περίπτωση επιπλοκών 
μετά την ακτινοβολία και κυρίως 
ίνωσης και ρίκνωσης της κάψας προ-

τιμούμε να αφαιρέσουμε το ένθεμα 
και να κάνουμε αποκατάσταση με αυ-
τόλογο κρημνό.    
Τέλος, υπάρχουν και ειδικές περιπτώ-
σεις π.χ. σε αμφοτερόπλευρη μαστε-
κτομή και αποκατάσταση με ενθέματα 
σε πρώτο χρόνο, όπου είναι δυνατόν 
να προκύψει ασσυμετρία αν χρειαστεί 
μετεγχειρητικά να ακτινοβοληθεί ο 
ένας από τους δύο μαστούς. Σε περί-
πτωση που δεν μπορούμε να διορθώ-
σουμε την κατάσταση με τοποθέτηση 

κρημνού όπως σε επιθυμία της ασθε-
νούς για εγκυμοσύνη σύντομα, μπο-
ρούμε να κάνουμε λιποαναρρόφηση 
και μεταφορά λίπους στον ακτινοβο-
ληθέντα μαστό (lipofilling) με αρκετά 
καλά αποτελέσματα. Ομοίως μπορού-
με να κάνουμε lipofilling έπειτα από 
ογκεκτομή και IORT (Intra Operative 
RadioTherapy) όπου συχνά βλέπουμε 
να δημιουργούνται ελλείματα πλήρω-
σης λόγω λιπονέκρωσης, ιδίως όταν ο 
όγκος εντοπίζεται κοντά στο δέρμα.

[1]. Impact of Postmastectomy Radiation 
Therapy in Prepectoral Versus Subpectoral 
Implant-Based Breast Reconstruction 
Catherine J. Sinnott,  , Sarah M. Persing , 
Mary Pronovost, Christine Hodyl, Daniel 

McConnell, and Anke Ott Young. Ann Surg 
Oncol 2018 Oct;25(10):2899-2908
[2]. Complications Following Subpectoral 
Versus Prepectoral Breast Augmentation: 
A Meta-analysis Shangshan Li, Dali Mu, 

Chunjun Liu, Minqiang Xin, Su Fu, Boyang 
Xu, Zifei Li, Jun Qi, Jie Luan. Aesthetic Plast 
Surg 2019 Aug;43(4):890-898.
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Δρ Δημήτριος Χρ Αντωνόπουλος MD, PhD

Πλαστικός Χειρουργός, Κλινική Μαστού Metropolitan, Συνεργάτης Νοσοκομείων 
Αθήνας: Υγεία, Μητέρα, Πάτρας: Oλύμπιον

Η επιθυμία των ασθενών να 
αντιμετωπίζεται η ογκολογική 
χειρουργική διαδικασία με καρ-

κίνο του μαστού, συγχρόνως με την 
αισθητική αποκατάσταση του μαστού  
σε ένα και μόνο χειρουργείο έχει οδη-
γήσει στην εφαρμογή νέων τεχνικών 
και υλικών πέραν από τις ήδη γνω-
στές τεχνικές αποκατάστασης που 
προϋποθέτουν περισσότερα χειρουρ-
γικά στάδια ή πιο περίπλοκες τεχνι-
κές. Αποτελεί την ιδανικότερη και πιο 
εξελιγμένη μέθοδο που προσφέρει 
συγχρόνως αντιμετώπιση της νόσου 
και τη σύγχρονη αποκατάσταση του 
μαστού σε ένα και μόνο χειρουργείο. 
Είναι μία μέθοδος που εφαρμόζεται 
σε επιλεγμένους ασθενείς που υπο-
βάλλονται σε ετερόπλευρη ή αμφοτε-
ρόπλευρη μαστεκτομή με διατήρηση 
δέρματος (skin sparring mastectomy) 
και με διατήρηση της θηλής και θηλαί-
ας άλω (nipple sparring mastectomy). 
Οι ενδείξεις που οδηγούν στην επιλο-
γή της συγκεκριμένης αποκατάστασης 
είναι το μέγεθος του μαστού (μικρό 
– μεσαίο) με καλή ποιότητα δέρμα-
τος μικρή πτώση μαστών έως 25 εκα-
τοστά,  ηλικία της ασθενούς , ΒΜΙ < 
25 , το ογκολογικό προφίλ της νόσου, 
αρνητικός λεμφαδένας φρουρός και 
να μην απαιτείται περαιτέρω αντιμε-
τώπιση με ακτινοθεραπεία. Αποτελεί 
αντιμετώπιση εκλογής σε γυναίκες 
με θετικό ογκογονίδιο BRCA 1/2 που 
επιθυμούν να υποβληθούν σε προφυ-
λακτική μαστεκτομή. Το κάπνισμα και 
η προηγηθείσα ακτινοθεραπεία απο-
τελούν σχετικές αντενδείξεις.
Τα ενθέματα σιλικόνης επιλέγονται 
σύμφωνα με το σχήμα και τον όγκο 

του μαστού  με μέσο όρο όγκου 300 
– 450 κυβικά εκατοστά και με προ-
φίλ ανατομικό ή στρογγυλό . Μια 
ξεχωριστή κατηγορία ενθεμάτων σι-
λικόνης είναι αυτή με επικάλυψη πο-
λυουρεθάνης (polytech microthane 
implant) που παρουσιάζουν ιδιαίτε-
ρα χαρακτηριστικά στην εφαρμογή 
τους. Η τοποθέτηση του ενθέματος 
γίνεται προσθίως του μείζων θωρα-
κικού μυός ή οπισθίως σε συνδυα-
σμό με πλέγμα. Βασικό κριτήριο της 
επιλογής της θέσης είναι η ποιότητα 
και το πάχος του δερμοϋποδόριου 
κρημνού με το πέρας της μαστε-
κτομής. Προτιμάται η θέση του εν-
θέματος έμπροσθεν του μείζονος 
θωρακικού μυός (prepectoral) όταν 
το πάχος του κρημνού είναι περί-
που 1 εκ. γεγονός που συναντάται 
σε λιπώδεις μαστούς και μπορεί να 
αξιολογηθεί προεγχειρητικά με τη 
μαστογραφία (σταδιοποίηση κατά 
Rancati) Σε πυκνούς μαστούς που το 
πάχος του κρημνού είναι κάτω του 
1cm, επιλέγεται η τοποθέτηση του 
ενθέματος κάτω από τον μείζονα 
θωρακικό (subpectoral). Στη περί-
πτωση αυτή ο μυς καλύπτει τον άνω 
πόλο του ενθέματος ενώ το υπόλοι-
πο ένθεμα καλύπτεται και στηρίζεται 
στη θέση του με τη χρήση πλέγματος. 
Τα πλέονεκτήματα της prepectonal 
τεχνικής είναι η φυσικότητα του απο-
τελέσματος, ο μικρότερος χειρουργι-
κός χρόνος, η ταχύτερη ανάρρωση με 
ελάχιστο πόνο χωρίς τη παράδοξη κι-
νητικότητα του ενθέματος (animation 
deformity ) και η ελάχιστη δημιουργία 
και ρίκνωση κάψας. Τα μειονεκτήμα-
τα της τεχνικής αυτής αποτελούν το 

υψηλότερο ποσοστό επιπλοκών και η 
μεγαλύτερη χρήση ποσότητας  πλέγ-
ματος και κατ’ επέκταση το υψηλότε-
ρο κόστος.

Τα πλεονεκτήματα της subpectoral 
τεχνικής είναι η κάλυψη του ενθέ-
ματος από μυ, λιγότερη ποσότητα 
χρήσης πλέγματος, λιγότερες επιπλο-
κές και μικρότερο κόστος. Τα μειο-
νεκτήματα αυτής της τεχνικής είναι 
ο μεγαλύτερος χειρουργικός χρόνος, 
πιθανότητα παράδοξης κινητικότητας 
(animation deformity) που δημιουρ-
γεί δυσφορία στην ασθενή και ως εκ 
τούτου λιγότερο φυσική αισθητική 
εμφάνιση με βραδύτερη και σχετι-
κά επώδυνη ανάρρωση. Η απόφαση 
ανάμεσα στις δύο τεχνικές γίνεται 
από την εμπειρία και τη γνώση του 
Πλαστικού Χειρουργού με το πέρας 
της μαστεκτομής.
Όσον αφόρα τα πλέγματα, διακρίνο-
νται  σε δύο βασικές κατηγορίες, τα 
βιολογικά πλέγματα (ΑDM) που εν-
σωματώνονται μέσα από τη διέγερση 
του κολλαγόνου με κατ’ επέκταση μι-
κρότερη πιθανότητα εμφάνισης αντί-
δρασης ξένου σώματος. Το πάχος του 
πλέγματος κυμαίνεται κατά μέσο όρο 
στα 0,6 χιλιοστά.Τα συνθετικά πλέγ-
ματα με κατά μέσο όρο πάχους 0,3 
χιλιοστά, που είναι βραδείας απορ-
ρόφησης (GalaFLEX) ή μη απορρο-
φήσιμα (Τi-LOOP), ενσωματώνονται 
μέσω ενεργοποίησης ήπιας τοπικής 
φλεγμονώδους αντίδρασης και ειδι-
κότερα των ινοβλαστών, με αποτέ-
λεσμα τη δημιουργία ινώδους ιστού 
που βελτιστοποιεί τη στήριξη του 
ενθέματος. Η χρήση του πλέγματος 

Άμεση αποκατάσταση του μαστού με ένθεμα σιλικόνης 
και τη χρήση ή μη πλέγματος σε ένα και μόνο 

χειρουργείο  
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προσφέρει μηχανική υποστήριξη του 
ενθέματος που έχει ως αποτέλεσμα 
το σωστό προσανατολισμό και θέση 
του, μικρότερη τάση και δυσπραγία 
του δερμοϋποδόριου κρημνού και 
της χειρουργικής τομής. Είναι σαφές 
ότι τα πλέγματα δεν υποκαθιστούν 
και δεν αυξάνουν το πάχος του υπερ-
κείμενου υποδόριου ιστού. 

Το ένθεμα πολυουρεθάνης (Polytech 
microthane breast implant) αποτε-
λεί μια ξεχωριστή οντότητα ενθέμα-
τος που μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
σε prepectoral ή subpectoral τοπο-
θέτηση χωρίς την επιπλέον χρήση 
πλέγματος. Το ικρίωμα (matrix)  της 
πολυουρεθάνης προσφύεται  στον 
υπερκείμενο ιστό και καθιστά το έν-
θεμα σταθερό. Χρειάζεται εμπειρία 
στο χειρισμό, μέτρηση και τοποθέ-
τηση και δίνει πολύ καλό αισθητικό 
αποτέλεσμα.

Σε μικρούς μαστούς κάτω από 200 cc 
χωρίς πτώση μπορεί να χρησιμοποι-
ηθεί ένθεμα σιλικόνης κάτωθεν του 
μείζονος θωρακικού, με πλήρη κά-
λυψη του μυός και δεν απαιτείται η 
χρήση πλέγματος.

Χειρουργική τεχνική και tips 
Η εφαρμογή της τεχνικής αυτής 
προκειμένου να επιτευχθεί η εξα-
σφάλιση του καλύτερου ογκολογι-

κού και αισθητικού αποτελέσματος 
προϋποθέτει  την ορθή συνεργασία 
της χειρουργικής ομάδας (χειρουρ-
γός μαστού, πλαστικός  χειρουργός, 
αναισθησιολόγος) που ξεκινά από 
τον προεγχειρητικό σχεδιασμό και 
συνεχίζεται καθ’ όλη τη διάρκεια 
της χειρουργικής διαδικασίας. Είναι 
απαραίτητο να υπάρχει εναλλακτι-
κός σχεδιασμός (plan B). H τομή προ-
σπέλασης της μαστεκτομής καθορί-
ζεται από τη τοπογραφία του όγκου 
με πρώτη επιλογή την υπομάστια 
πτυχή. Γίνεται διήθηση του μαστού 
και του μείζονος θωρακικού μυός 
με διάλυμα Ν/S 0.9% + Adrenaline + 
Ropivacaine που μειώνει σημαντικά 
την αιμορραγία και διαχωρίζει τον 
ανατομικό πλάνο των ιστών. Με το 
πέρας της μαστεκτομής γίνεται πα-
ρασκευή και ανάσπαση του μείζο-
νος  θωρακικού μυός και το παρα-
σκεύασμα  ζυγίζεται και μετράται. 
Τοποθετείται το ανάλογο sizer και 
αποφασίζεται η επιλογή του κατάλ-
ληλου ενθέματος σιλικόνης. Γίνεται 
η στήριξη του κάτω πόλου του εν-
θέματος με το ανάλογο πλέγμα που 
καθηλώνεται  μεταξύ του μείζονος  
θωρακικού μυός και της υπομάστι-
ας πτυχής χωρίς τάση, με ράμματα 
PDS 2/0. Καθ’ όλη τη διάρκεια της 
επέμβασης ο κρημνός θα πρέπει 
να διατηρείται ζεστός. Η περίδεση 
της ασθενούς  γίνεται με ήπια πίεση 

και οι παροχετεύσεις παραμένουν 4 
-6 ημέρες. Χρησιμοποιείται ειδικός 
στηθόδεσμος μετεγχειρητικά για ένα 
μήνα. Η νοσηλεία της ασθενούς εί-
ναι περίπου δύο με τρείς ημέρες και 
επανέρχεται στις καθημερινές της 
ενασχολήσεις μετά από 10 ημέρες  
αποφεύγοντας έντονες κινήσεις. 

Ως πιθανές επιπλοκές αναφέρονται η 
φλεγμονή, το αιμάτωμα και το ύγρω-
μα, η μερική ή ολική απώλεια της 
θηλής και η νέκρωση τμήματος του 
κρημνού, η δημιουργία επώδυνης κά-
ψας, η απόρριψη τους ενθέματος, και 
το μη ικανοποιητικό αισθητικό απο-
τέλεσμα. Το ποσοστό των παραπάνω 
επιπλοκών στη διεθνή βιβλιογραφία 
αναφέρεται σε ένα ποσοστό κάτω 
από 10 % και καθιστά τη μέθοδο αυτή 
ολοένα και πιο δημοφιλή.

Συμπερασματικά, η καλή αισθητική 
αποκατάσταση ξεκινά από την ορθή 
μαστεκτομή πάντα λαμβάνοντας 
υπόψη τη σωστή προεγχειρητική 
οργάνωση και τον σχεδιασμό της χει-
ρουργικής επέμβασης. Η διαδικασία 
θα πρέπει να είναι όσο το δυνατόν με 
λιγότερες επιπλοκές για την ασθενή 
και να πραγματοποιείται από έμπει-
ρη χειρουργική ομάδα. Τέλος, η κάθε 
ασθενής αντιμετωπίζεται ως ξεχωρι-
στή περίπτωση και η όλη διαδικασία 
εξατομικεύεται.
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Skin/nipple areola necrosis

Ιωάννης Γιαννάς  

MD FRCS (PLAS) FEBOPRAS

Η μαστεκτομή με διατήρηση του 
δέρματος ή και του συμπλέγ-
ματος θηλής-θηλαίας άλω (skin 

sparing mastectomy- SSM/ nipple 
sparing mastectomy-NSM) κερδίζει 
συνεχώς έδαφος τα τελευταία χρό-
νια λόγω του καλύτερου αισθητικού 
αποτελέσματος που έχει αλλά και της 
συνολικά καλύτερης ποιότητας ζωής 
των γυναικών. 
Πριν εξετάσουμε τις επιπλοκές που 
σχετίζονται με αυτόν τον τύπο μαστε-
κτομής, ας δούμε μερικές ανατομικές 
γνώσεις σχετικά με την αιμάτωση του 
συμπλέγματος θηλής θηλαίας άλω 
(Nipple Areola Complex-NAC) και των 
δερματικών κρημνών.  Αυτή προέρ-
χεται κυρίως από την έσω θωρακική 
(μαστική) αρτηρία. Σημαντικό ποσο-
στό της αιμάτωσης προέρχεται από 
την πλάγια (έξω) θωρακική και τον 
θωρακικό κλάδο της ακρωμιοθωρα-
κικής (εκφύονται από την μασχαλι-
αία αρτηρία). Συμμετέχουν επίσης 
και οι διατιτραίνοντες κλάδοι των 
μεσοπλεύριων αρτηριών καθώς και 
το υποδερματικό αγγειακό πλέγμα. 
Μετά την μαστεκτομή πολλές από 
την αρτηρίες διατέμνονται οπότε το 
υποδόριο αγγειακό πλέγμα αποκτά 
μεγάλη σημασία για την επιβίωση 
του NAC και των κρημνών και πρέπει 
να διατηρηθεί. Για τον σκοπό αυτό 
πρέπει το πάχος των δερματικών 
κρημνών να είναι τουλάχιστον 1 εκα-
τοστό. 
Παράγοντες που επιδρούν στην αι-
μάτωση και μπορεί να οδηγήσουν 
μετεγχειρητικά σε ισχαιμικού τύπου 
επιπλοκές από τους κρημνούς και το 
NAC είναι: το κάπνισμα, που μπορεί 

να προκαλέσει έως και 15% ελάττωση 
της αιμάτωσης, η πτώση της μέσης 
αρτηριακής πίεσης (κάθε 5 mmHg 
πτώση προκαλεί 1.5% ελάττωση της 
αιμάτωσης) και η θέση της τομής, για 
παράδειγμα τομή στην υπομαστική 
αύλακα προκαλεί ελάττωση της αιμά-
τωσης κατά 17.5%. Επίσης το βάρος 
του μαστού έχει σημασία, καθώς για 
κάθε 100gr αύξηση του βάρους προ-
καλείται ελάττωση αιμάτωσης κατά 
3%. Άλλοι παράγοντες είναι: η διάρ-
κεια της επέμβασης, ο τραυματισμός 
του δέρματος από την έλξη των αγκί-
στρων και το ΒΜΙ της ασθενούς.
Ποια είναι η καλύτερη τομή για την 
skin/nipple sparing μαστεκτομή; 
Υπάρχουν αρκετές τομές που μπο-
ρεί να χρησιμοποιήσει ο χειρουργός 
όπως τομή στην υπομαστική αύλακα, 
η πλάγια ακτινική τομή, διάφορου 
βαθμού έκτασης περιθηλαίες τομές 
και η κάθετη ακτινική τομή. Από αυ-
τές, οι δύο πρώτες είναι που συνή-
θως χρησιμοποιούμε καθώς μελέτες 
έχουν δείξει ότι έχουν το μικρότερο 
ποσοστό ισχαιμικών επιπλοκών. Η 
υπομάστια τομή δεν καταστρέφει την 
αιμάτωση από την έσω θωρακική αρ-
τηρία, μπορεί όμως να διακόψει την 
κυκλοφορία στην πρόσθια ζώνη αι-
μάτωσης στο κατώτερο όριο του μεί-
ζονος θωρακικού. Είναι επίσης τεχνι-
κά δυσκολότερο να κάνει κανείς μια 
ογκολογική επέμβαση μέσω αυτής 
της τομής ιδιαίτερα σε μεγάλους μα-
στούς, αλλά έχει συνολικά λιγότερες 
επιπλοκές σε σχέση με άλλες τομές. Η 
ακτινική τομή είναι επίσης μια ασφα-
λής επιλογή. Έχει το ίδιο περίπου 
ποσοστό μείωσης της αιμάτωσης με 

την υπομάστια τομή, είναι όμως ευ-
κολότερο να γίνει μαστεκτομή μέσω 
αυτής της τομής και συνολικά τα πο-
σοστά επιπλοκών δεν διαφέρουν από 
αυτά της υπομάστιας τομής. 
Ένας άλλος παράγοντας που πρέπει 
πάντα να λαμβάνουμε υπ’ όψιν μας 
είναι ότι η αποκατάσταση με απ’ 
ευθείας τοποθέτηση του ενθέματος 
(direct to implant) προκαλεί ελάττω-
ση της αιμάτωσης των κρημνών που 
μπορεί να φτάσει το 39%. Μάλιστα 
όσο μεγαλύτερο είναι το ένθεμα 
τόσο μεγαλύτερη είναι και η επίπτω-
ση στην αιμάτωση γιατί το ένθεμα 
ασκεί πίεση στους κρημνούς. Αντίθε-
τα είναι πιο ασφαλής επιλογή να το-
ποθετήσουμε ιστικό διαστολέα στην 
α’ φάση, καθώς ο όγκος του αυξάνει 
σταδιακά και η πίεση που προκαλεί 
στους κρημνούς είναι μικρότερη.
Όταν συμβεί νέκρωση του δέρματος 
παράγοντες που πρέπει να εξετάσου-
με για να αποφασίσουμε τον τρόπο 
αντιμετώπισης είναι η έκταση της 
ισχαιμίας, αν είναι ολικού πάχους ή 
επιφανειακή, αν υπάρχει ολική κάλυ-
ψη του ενθέματος από μυ και αν έχει 
τοποθετηθεί ιστικός διαστολέας ή έν-
θεμα. Αν έχει σχηματιστεί μια στεγνή 
επιφανειακή εσχάρα τότε μπορούμε 
να περιμένουμε και να παρατηρούμε 
την διαδικασία επούλωσης. Αν η νέ-
κρωση είναι ολικού πάχους θα πρέπει 
να γίνει χειρουργικός καθαρισμός. Σε 
περίπτωση που υπάρχει πλήρης κά-
λυψη από μυ, η πιθανότητα να δια-
σωθεί η αποκατάσταση είναι μεγάλη. 
Μετά τον χειρουργικό καθαρισμό του 
νεκρωμένου δέρματος το έλλειμμα 
μπορεί να καλυφθεί με κάποιου εί-
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δους αιματούμενο κρημνό όπως π.χ. 
του πλατύ ραχιαίου. Αν το ένθεμα 
έχει αποκαλυφθεί τότε δεν σώζεται 
και πρέπει να αφαιρεθεί. Το τραύμα 
θα πρέπει να αφεθεί να επουλωθεί 
και να ακολουθήσει απώτερη ή τρι-
τογενής αποκατάσταση. Προσπάθεια 
διάσωσης της αποκατάστασης έχει 
περισσότερες πιθανότητες να είναι 
επιτυχημένη αν έχουμε χρησιμοποιή-
σει διαστολέα και όχι μόνιμο ένθεμα. 
Και αυτό γιατί μπορούμε πάντα να 

ελαττώσουμε τον όγκο του διαστο-
λέα, συνεπώς να ελαττώσουμε την 
πίεση που ασκεί στο δέρμα και να 
βελτιώσουμε την αιμάτωση των κρη-
μνών άμεσα.  
Συμπερασματικά, η ισχαιμική νέ-
κρωση του δέρματος είναι μια πολύ 
σοβαρή επιπλοκή και δύσκολη στην 
αντιμετώπισή της. Μεγάλη σημα-
σία έχει η χειρουργική τεχνική στην 
μαστεκτομή και ειδικά το πάχος των 
κρημνών που αφήνουμε καθώς και η 

επιλογή της τομής. Πρέπει πάντα να 
λαμβάνουμε υπ’ όψιν παράγοντες 
που μπορεί να οδηγήσουν σε μετεγ-
χειρητικές επιπλοκές όπως αναφέρ-
θηκαν παραπάνω. Το κάπνισμα πρέ-
πει οπωσδήποτε να διακόπτεται πριν 
την επέμβαση. Τέλος, μεγάλη σημα-
σία έχει και πρέπει αυτό να το επι-
σημαίνουμε στον αναισθησιολόγο, η 
διεγχειρητική και μετεγχειρητική δια-
τήρηση σταθερής αρτηριακής πίεσης 
και οξυγόνωσης των ιστών. 

[1]. Nipple-Sparing Mastectomy 
Incisions for Cancer Extirpation 
Prospective Cohort Trial: Perfusion, 

Complications, and Patient Outcomes. 
Elizabeth B Odom 1, Rajiv P Parikh, 
Grace Um, Simone W Kantola, Amy E 

Cyr, Julie A Margenthaler, Marissa M 
Tenenbaum, Terence M Myckatyn. Plast 
Reconstr Surg. 2018 Jul;142(1):13-26
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Ανδρέας Γραββάνης 
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Σύμφωνα με στατιστικά στοιχεία 
που δημοσίευσε η Αμερικανική 
Εταιρεία Πλαστικών Χειρουρ-

γών, το 2018 πραγματοποιήθηκαν 
πάνω από 100000 επεμβάσεις απο-
κατάστασης μετά από μαστεκτομή 
με την πλειοψηφία αυτών να γίνεται 
με τοποθέτηση ενθεμάτων (περίπου 
83000). Στην ίδια δημοσίευση δια-
πιστώθηκε μια σημαντική μείωση 
κατά 40% των αποκαταστάσεων που 
βασίζονταν σε μισχωτούς κρημνούς 
σε σχέση με την αντίστοιχη προ τρι-
ετίας δημοσίευση. Αντίθετα παρα-
τηρήθηκε αύξηση κατά 30% στην 
χρήση ελεύθερων κρημνών (περίπου 
12500 περιστατικά). Το πιο σημαντι-
κό στατιστικό στοιχείο ωστόσο ήταν 
το ποσοστό των ενθεμάτων που τε-
λικά χάθηκε λόγω επιπλοκών και που 
έφτασε το εντυπωσιακό 25% (19000 
ενθέματα).

Όταν μιλάμε για μείζονα καταστροφή 
σε αποκαταστάσεις με ένθεμα εννο-
ούμε μια σοβαρή επιπλοκή που οδη-
γεί σε απώλεια του ενθέματος. Μία 
αιτία είναι λοίμωξη του ενθέματος 
που δεν ανταποκρίνεται σε αντιβιοτι-
κή αγωγή. Άλλη αιτία μπορεί να είναι 
η αποκάλυψη του ενθέματος λόγω 
ισχαιμίας των δερματικών κρημνών 
και νέκρωσης του δέρματος έπει-
τα από ακτινοβολία ή υπερβολική 
άσκηση πίεσης στο δέρμα εκ των έσω 
από το ίδιο το ένθεμα. Τέλος, αιτία 
μείζονος καταστροφής είναι και η νέ-
κρωση του δέρματος πιθανώς λόγω 
κακής χειρουργικής τεχνικής ή και 
κακού προεγχειρητικού σχεδιασμού 
της επέμβασης. Όλες οι παραπάνω 
περιπτώσεις θα οδηγήσουν τελικά 

σε απώλεια του ενθέματος και σημα-
ντικού βαθμού δυσμορφία της ασθε-
νούς. Σε περίπτωση που έχει χρησι-
μοποιηθεί και συνθετικό πλέγμα η 
συνδυασμένη λοίμωξη ενθέματος 
και πλέγματος περιπλέκει ακόμα πε-
ρισσότερο τα πράγματα, καθώς πρέ-
πει να αφαιρεθεί και το υπερκείμενο 
δέρμα το οποίο συχνά προσφύεται 
στερεά στο πλέγμα. Ωστόσο εκτός 
από τις μείζονες καταστροφές έχου-
με και τις πιο απλές περιπτώσεις με 
κακό τελικό αισθητικό αποτέλεσμα 
που οφείλεται σε σημαντική ασυμ-
μετρία του ανακατασκευασμένου σε 
σχέση με τον ετερόπλευρο μαστό ή 
σε σχηματισμό σημαντικού βαθμού 
ρικνωτικής κάψας του ενθέματος 
(capsular contraction). 

Σε μία πολύ ενδιαφέρουσα μετα-α-
νάλυση που περιλάμβανε 26 μελέ-
τες και δημοσιεύτηκε το περασμένο 
έτος, φάνηκε ότι η ακτινοβόληση του 
θωρακικού τοιχώματος είτε πριν είτε 
μετά την αποκατάσταση με ενθέματα, 
είναι σημαντικός παράγοντας κινδύ-
νου οδηγώντας σε αποτυχία το 19% 
και 20% των επεμβάσεων αντίστοιχα.

Πως ορίζεται όμως η τριτογενής 
(tertiary) αποκατάσταση; Σύμφωνα 
με δημοσίευση του 2013 στο ‘The 
Breast’, η τριτογενής αποκατάσταση 
αναφέρεται ως διαδικασία διάσωσης 
μιας προηγούμενης αποτυχημένης 
επέμβασης αποκατάστασης λόγω λοί-
μωξης ή αποκάλυψης του ενθέματος 
ή ακόμη αντιμετώπισης ενός μη ικανο-
ποιητικού αισθητικού αποτελέσματος. 

Σε μια δημοσίευση του Μ Hamdi το 

2011 στο JPRAS, οι κυριότερες εν-
δείξεις για τριτογενή αποκατάσταση 
ήταν κατά σειρά συχνότητας το πτω-
χό αισθητικό αποτέλεσμα της προη-
γούμενης επέμβασης, η λοίμωξη του 
ενθέματος και η δημιουργία ρικνωτι-
κής κάψας.  Η επέμβαση συνίσταται 
στην αφαίρεση όλου του ουλώδους 
και φλεγμονώδους ιστού, την αποκα-
τάσταση του αποτυπώματος του μα-
στού, του δερματικού φακέλου του 
μαστού, του κώνου. Ο πιο συχνά χρη-
σιμοποιούμενος κρημνός γι’ αυτόν 
τον σκοπό ήταν το DIEP (Deep Inferior 
Epigastric Artery Perforator) flap. 

Προ διετίας κάναμε μια αναδρομική 
μελέτη με την εμπειρία μας από την 
τριτογενή αποκατάσταση με σκοπό 
να αναγνωρίσουμε τα αίτια του μη 
ικανοποιητικού αποτελέσματος και 
να καταγράψουμε τα αποτελέσμα-
τα της μικροχειρουργικής αποκατά-
στασης με ελεύθερο αυτόλογο ιστό. 
Η μελέτη περιλάμβανε 67 ασθενείς 
που χειρουργήθηκαν μεταξύ 2013 
και 2018.  Από τις 67 αυτές ασθενείς 
41 είχαν υποβληθεί σε αποκατάστα-
ση με μόσχευμα και είχαν μη ικα-
νοποιητικό αισθητικό αποτέλεσμα. 
21 προσήλθαν στην κλινική μας με 
ήδη αποτυχημένη επέμβαση λόγω 
λοίμωξης ή αποκάλυψης του ενθέ-
ματος. 4 ασθενείς είχαν υποβληθεί 
σε ογκοπλαστική επέμβαση και με-
τεγχειρητική ακτινοβολία με πτωχό 
αισθητικό αποτέλεσμα και 1 ασθενής 
προσήλθε έπειτα από αποτυχημένη 
αποκατάσταση με πλατύ ραχιαίο και 
σημαντικού βαθμού παραμόρφωση. 
59 ασθενείς είχαν υποβληθεί σε ακτι-
νοθεραπεία και 50 ασθενείς είχαν 

Tertiary breast reconstruction following major 
disaster
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καψική συστολή grade IV. Ο μέσος 
δείκτης σωματικής μάζας (BMI) ήταν 
32. 41 ασθενείς με αποκατάσταση με 
ενθέματα ανέφεραν ως συμπτώματα 
δυσφορία και παράδοξη κινητικότητα 
του ανακατασκευασμένου μαστού, 
ασυμμετρία και αίσθημα ψυχρού και 
τέλος επίμονο πόνο. Όλες οι μικρο-
χειρουργικές αποκαταστάσεις ήταν 
επιτυχημένες. Η μετεγχειρητική τους 
πορεία ήταν ομαλή χωρίς επιπλοκές 
και ο μέσος χρόνος παραμονής στο 
Νοσοκομείο ήταν 4 ημέρες. Ο κρη-
μνός DIEP χρησιμοποιήθηκε σε 52 
περιπτώσεις, ενώ σε 3 περιπτώσεις 
χρησιμοποιήθηκε αμφοτερόπλευ-
ρος DIEP. Ελεύθερος PAP (Profunda 
Artery Perforator) κρημνός χρησι-
μοποιήθηκε σε 5 ασθενείς και TUG 
(Transverse Upper Gracilis) free flap 
σε 4 ασθενείς. Συνδυασμός DIEP από 
την μία πλευρά και PAP flap από την 
άλλη χρησιμοποιήθηκε σε 3 ασθε-
νείς. Επίτευξη συμμετρίας ήταν εφι-
κτή για την πλειοψηφία των ασθενών 
σε ένα στάδιο με χρήση CAM/CAD τε-
χνολογίας (Computer Aided Design/
Computer Aided Manufacturing). 22 
ασθενείς χρειάστηκαν και επιπλέ-
ον επεμβάσεις συμμετρικοποίησης 
όπως π.χ. αυξητική του ετερόπλευ-
ρου μαστού. Η μεταφορά λίπους 

(Lipofilling) είναι επίσης πολύ χρήσι-
μο εργαλείο για διορθώσεις στο πε-
ρίγραμμα και επίτευξη συμμετρίας 
με τον ετερόπλευρο μαστό.

Στην Κλινική μας διαθέτουμε τα τε-
λευταία τρία χρόνια μία ιατρική 
εφαρμογή τρισδιάστατης απεικό-
νισης και εκτύπωσης. Αποτελείται 
από 3D scanners (σαρωτές) φορητό 
scanner για χρήση στην χειρουργι-
κή αίθουσα και 5 διαφορετικούς 3D 
εκτυπωτές. Με την χρήση του τρισ-
διάστατου σαρωτή μπορούμε να 
εκτιμήσουμε την διαφορά στον όγκο 
μεταξύ δύο μαστών. Με την χρήση 
ειδικού λογισμικού και των 3D εκτυ-
πωτών μπορούμε να εκτυπώσουμε 
τρισδιάστατα μοντέλα του μαστού, 
του κρημνού και του θωρακικού τοι-
χώματος μετά την μαστεκτομή τόσο 
από τις εικόνες των σαρωτών όσο και 
από αξονικές τομογραφίες κοιλίας 
και θώρακος. Τα μοντέλα αυτά μπο-
ρούν να αποστειρωθούν και να χρη-
σιμοποιηθούν ως μετρητές μεγέθους 
(sizers) διεγχειρητικά έτσι ώστε να 
πετύχουμε καλύτερη συμμετρία σε 
ένα στάδιο. 

Προσπαθήσαμε επίσης να αναγνω-
ρίσουμε αναδρομικά τις αιτίες που 

οδήγησαν σε αποτυχία την αρχική 
αποκατάσταση. Η χειρουργική τεχνι-
κή και ο προεγχειρητικός σχεδιασμός 
δεν φάνηκαν να είναι στατιστικά 
σημαντικοί παράγοντες κινδύνου 
(p>0.05 by Anova). Από την άλλη 
πλευρά η ακτινοθεραπεία και ο αυ-
ξημένος BMI φάνηκαν να είναι στα-
τιστικά σημαντικοί παράγοντες κιν-
δύνου (p<0.001 και p<0.05 by Αnova 
αντίστοιχα). 

Συμπερασματικά η σωματική δυ-
σφορία, ο επίμονος πόνος η ασυμ-
μετρία αλλά κυρίως η λοίμωξη και η 
αποκάλυψη του ενθέματος είναι οι 
κύριες αιτίες που θα οδηγήσουν σε 
αναθεώρηση της αποκατάστασης. 
Η μικροχειρουργική αποκατάσταση 
με μεταφορά αυτόλογου ελεύθερου 
κρημνού όταν εκτελείται από εξειδι-
κευμένη χειρουργική ομάδα εξακο-
λουθεί να είναι η gold standard μέθο-
δος στην τριτογενή αποκατάσταση. 
Με την τεχνική αυτή μπορούμε να 
έχουμε ένα πολύ καλό αποτέλεσμα 
που φαίνεται ως μαστός, η γυναίκα 
τον νιώθει σαν μαστό αλλά και συ-
μπεριφέρεται ως μαστός, ακολουθώ-
ντας την φυσιολογική πτώση με την 
πρόοδο του χρόνου όπως ακριβώς 
και ένας φυσιολογικός μαστός.
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Διεγχειρητική φωτογραφία με αφαίρεση εν μπλοκ του δέρματος του κάτω 
πόλου του μαστού και του πλέγματος. Εκτυπωμένα μοντέλα του υγιούς 
μαστού, του ειδώλου του και του κοιλιακού κρημνού χρησιμοποιήθηκαν 
ως sizers διεγχειρητικά έτσι ώστε να πετύχουμε καλύτερη συμμετρία σε 
ένα στάδιο.

Αποτέλεσμα της ασθενούς 1 χρόνο 
μετεγχειρητικά.
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ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ

ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΤΑΙ
στις διεθνείς κατευθυντήριες
οδηγίες (NCCN, ASCO,ESMO,
St. Gallen, EGMT, AJCC,AGO)ΕΠΙΚΥΡΩΘΗΚΕ

σε τέσσερις μεγάλης κλίμακας κλινικές

μελέτες με περισσότερους από 3,200 ασθενείς
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΗΚΕ

στην καθοδήγηση των θεραπευτικών
επιλογών σε περισσότερους από

30,000 ασθενείςπαγκοσμίως

Myriad, the Myriad logo, EndoPredict, and the EndoPredict logo are either trademarks or registered trademarks of Myriad Genetics, Inc. and its subsidiaries in the United States 
and other jurisdictions. ©2020 Myriad Genetics GmbH. Not for distribution in the US.

Myriad Genetics GmbH
Leutschenbachstrasse 95
8050 Zurich
Switzerland
www.myriadgenetics.eu
www.endopredict.eu

Gene Analysis
Πατριάρχου Γρηγορίου Ε’ 2
56123, Θεσσαλονίκη
info@geneanalysis.eu
+30 2311 211686
www.geneanalysis.eu

Αποκλειστική Αντιπρόσωπος για την Ελλάδα, την Κύπρο, την Σερβία και άλλες χώρες

Αναμένεται Σύντομα στην Ηλεκτρονική Συνταγογράφηση του Ε.Ο.Π.Υ.Υ.

• Η μοναδική προγνωστική εξέταση που μπορεί να απαντήσει
• αν η ασθενής σας μπορεί να αποφύγει με ασφάλεια τη χημειοθεραπεία
• πόσο θα είναι το όφελος από τη χορήγηση χημειοθεραπείας
• αν η ασθενής σας μπορεί να διακόψει την ενδοκρινική θεραπεία με ασφάλεια
μετά τα 5 έτη

• Η μεγαλύτερη «αληθινή» ομάδα χαμηλού κινδύνου για την ασφαλή μείωση της
χημειοθεραπείας  
• περισσότερο από το 70% των ασθενών με αρνητικά διηθημένους λεμφαδένες (Ν0)
• έως 30% με 1-3 διηθημένους λεμφαδένες

• Γονιδιακή εξέταση 2ης γενεάς για ανώτερη προγνωστική δύναμη

• Μοναδικά επιλεγμένα γονίδια για την ακριβή αξιολόγηση του κινδύνου της πρώιμης και της 
απομακρυσμένης υποτροπής

• Μελέτες ορθά σχεδιασμένες με σταθερά δεδομένα του επιπέδου της τιμής διαχωρισμού (cut off) 
αλλά και των στοιχείων των εμπλεκομένων ασθενών στις επιλεγμένες κοόρτες 

• Διττό αποτέλεσμα κινδύνου (χαμηλού ή υψηλού)

• Ταχεία αποτελέσματα σε 2 ημέρες όταν εκτελείται σε
τοπικά εργαστήρια

Μία Εξέταση - Τρεις Απαντήσεις

Ανώτερη Προγνωστική Ικανότητα
Έμπιστα Εξατομικευμένα
Αποτελέσματα

To ΝICE του Ηνωμένου Βασιλείου
συστήνει το EndoPredict

Η αξιολόγηση κατέδειξε ότι το EndoPredict είναι 
κλινικά αποτελεσματικό και οικονομικά αποδοτικό 
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KADCYLA-BC-03-012020

ROCHE (Hellas) Α.Ε.
Aλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας) 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

ΜΕΤΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΟΥ ΑΛΓΟΡΙΘΜΟΥ

ΣΤΟΝ HER2+ eBC1,2  

ΜΕΤΑΜΟΡΦΩΝΕΙ ΤΗ ΣΤΙΓΜΗ

ΝΕΑ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΕΝΔΕΙΞΗ
Το Kadcyla, ως μονοθεραπεία, ενδείκνυται για την επικουρική 
θεραπεία ενηλίκων ασθενών με HER2-θετικό πρώιμο καρκίνου του 
μαστού, οι οποίοι έχουν υπολειπόμενη διηθητική νόσο, στο μαστό και 
/ή στους λεμφαδένες, μετά από προ-εγχειρητική βασισμένη σε ταξάνη 
και HER2-στοχευμένη θεραπεία.2

ΕΝΔΕΙΞΗ

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1. von Minckwitz G, Huang CS, Mano MS, et al; KATHERINE Investigators. Trastuzumab 
emtansine for residual invasive HER2-positive breast cancer. N Engl J Med. 
2019;380(7):617-628. 2. KADCYLA Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 3. NCCN 
Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines). Breast cancer, version 1.2020

eBC: πρώιμος καρκίνος μαστού; HER2+: θετικό για τον υποδοχέα 2 του ανθρώπινου 
επιδερμικού αυξητικού παράγοντα

Η Επιλογή σου
το Μέλλον της1,2,3

Για γυναίκες με HER2+ eBC και υπολειπόμενη 
διηθητική νόσο μετά από εισαγωγική θεραπεία

ΔΙΑΛΥΜΑ 20mg/ml ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΕΓΧΥΣΗ
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Kadcyla 100 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση.
Kadcyla 160 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση.
Κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.  Λευκή έως 
υπόλευκη λυοφιλοποιημένη κόνις.  Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Kadcyla 
100 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση:  
Ένα φιαλίδιο κόνεως για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση 
περιέχει 100 mg τραστουζουμάμπης εμτασίνης. Μετά την ανασύσταση, ένα 
φιαλίδιο διαλύματος 5 mL περιέχει 20 mg/mL τραστουζουμάμπης εμτανσίνης (βλ. 
παράγραφο 6.6). Kadcyla 160 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή 
διαλύματος προς έγχυση:  Ένα φιαλίδιο κόνεως για πυκνό διάλυμα για 
παρασκευή διαλύματος προς έγχυση περιέχει 160 mg τραστουζουμάμπης 
εμτασίνης. Μετά την ανασύσταση ένα φιαλίδιο διαλύματος 8 mL περιέχει 20 mg/mL 
τραστουζουμάμπης εμτανσίνης (βλ. παράγραφο 6.6).  Η τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη είναι ένα συζευγμένο αντίσωμα-φάρμακο, το οποίο περιέχει 
τραστουζουμάμπη, ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, το 
οποίο παράγεται από καλλιέργεια κυτταρικού εναιωρήματος θηλαστικού (ωοθήκη 
κινεζικού κρικητού), ομοιοπολικά συνδεδεμένο με το DM1, έναν αναστολέα 
μικροσωληνίσκων, μέσω του σταθερού θειοαιθερικού συνδέτη MCC 
(4-[N-maleimidomethyl] cyclohexane-1-carboxylate). Για τον πλήρη κατάλογο των 
εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.  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:  Προκειμένου να 
βελτιωθεί η δυνατότητα εντοπισμού των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η 
εμπορική ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα 
πρέπει να καταγράφεται (ή να δηλώνεται) ευκρινώς στον φάκελο του ασθενούς.  
Προκειμένου να αποφευχθεί η λανθασμένη χορήγηση φαρμακευτικού προϊόντος, 
είναι σημαντικό να ελέγξετε τις ετικέτες του φιαλιδίου για να διασφαλίσετε ότι το 
φαρμακευτικό προϊόν που παρασκευάζεται και χορηγείται είναι το Kadcyla 
(τραστουζουμάμπη εμτανσίνη) και όχι το Herceptin (τραστουζουμάμπη).  
Θρομβοπενία:  Θρομβοπενία, ή μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων, αναφέρθηκε 
συχνά με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και ήταν η πιο συχνή ανεπιθύμητη 
ενέργεια, η οποία οδηγούσε σε διακοπή της θεραπείας, μείωση της δόσης, και 
προσωρινή διακοπή της δόσης (βλ. παράγραφο 4.8). Στις κλινικές μελέτες, η 
συχνότητα και η σοβαρότητα της θρομβοπενίας ήταν υψηλότερες στους Ασιάτες 
ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8).  Συνιστάται η παρακολούθηση του αριθμού των 
αιμοπεταλίων πριν από τη χορήγηση κάθε δόσης τραστουζουμάμπης εμτανσίνης. 
Οι ασθενείς με θρομβοπενία (≤ 100.000/mm3) και οι ασθενείς υπό αντιπηκτική 
θεραπεία (π.χ. βαρφαρίνη, ηπαρίνη, ηπαρίνες χαμηλού μοριακού βάρους) θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με αριθμό αιμοπεταλίων ≤ 100.000/mm3 πριν από την έναρξη της 
θεραπείας. Σε περίπτωση μειωμένου αριθμού αιμοπεταλίων σε 3ου ή μεγαλύτερου 
Βαθμού (< 50.000/mm3), μη χορηγήσετε τραστουζουμάμπη εμτανσίνη μέχρι να 
επανέλθει ο αριθμός των αιμοπεταλίων σε 1ου Βαθμού (≥ 75.000/mm3) (βλ. 
παράγραφο 4.2).   Αιμορραγία:  Περιπτώσεις αιμορραγικών συμβαμάτων, 
συμπεριλαμβανομένης της αιμορραγίας στο κεντρικό νευρικό, το αναπνευστικό και 
το γαστρεντερικό σύστημα, έχουν αναφερθεί κατά τη θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη. Ορισμένα από αυτά τα αιμορραγικά συμβάματα είχαν ως αποτέλεσμα 
θανατηφόρες εκβάσεις. Σε ορισμένες από τις περιπτώσεις που παρατηρήθηκαν, οι 
ασθενείς είχαν θρομβοπενία, ή λάμβαναν επίσης αντιπηκτική ή αντιαιμοπεταλιακή 
θεραπεία˙ σε άλλες περιπτώσεις δεν υπήρχαν γνωστοί επιπρόσθετοι παράγοντες 
κινδύνου. Χρησιμοποιήστε με προσοχή αυτούς τους παράγοντες και εξετάστε το 
ενδεχόμενο επιπρόσθετης παρακολούθησης, όταν η ταυτόχρονη χρήση είναι 
ιατρικά απαραίτητη.  Ηπατοτοξικότητα: Ηπατοτοξικότητα, κυρίως υπό τη μορφή 
ασυμπτωματικών αυξήσεων στις συγκεντρώσεις των τρανσαμινασών ορού 
(τρανσαμινασαιμία 1ου-4ου Βαθμού), έχει παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη σε κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 4.8). 
Οι αυξήσεις στις τρανσαμινάσες ήταν γενικά παροδικές με μέγιστη αύξηση την 
ημέρα 8 μετά τη χορήγηση της θεραπείας και επακόλουθη επάνοδο σε 1ου Βαθμού 
ή μικρότερου πριν τον επόμενο κύκλο. Έχει επίσης παρατηρηθεί αθροιστική 
επίδραση στις τρανσαμινάσες (το ποσοστό ασθενών με μη φυσιολογικές τιμές ALT/
AST 1ου - 2ου  Βαθμού αυξάνεται με τους διαδοχικούς κύκλους).  Οι ασθενείς με 
αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών βελτιώθηκαν σε 1ου Βαθμού ή φυσιολογικά 
επίπεδα, εντός 30 ημερών από την τελευταία δόση τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, 
στην πλειοψηφία των περιπτώσεων (βλέπε παράγραφο 4.8).  Έχουν παρατηρηθεί 
σοβαρές διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων, συμπεριλαμβανομένης της 
οζώδους αναγεννητικής υπερπλασίας (NRH) του ήπατος και ορισμένες με 
θανατηφόρα έκβαση, λόγω φαρμακοεπαγόμενης ηπατικής βλάβης, σε ασθενείς 
υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι παρατηρηθείσες περιπτώσεις 
ενδέχεται να περιεπλάκησαν από συννοσηρότητες και/ή συγχορηγούμενα 
φαρμακευτικά προϊόντα, με γνωστή ηπατοτοξική δράση.  Η ηπατική λειτουργία θα 
πρέπει να παρακολουθείται πριν από την έναρξη της θεραπείας και την κάθε δόση. 
Οι ασθενείς με αυξημένες τιμές της ALT κατά έναρξη (π.χ. λόγω ηπατικών 
μεταστάσεων) ενδέχεται να εμφανίζουν προδιάθεση για ηπατική βλάβη με 
υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης ηπατικού συμβάντος 3ου-5ου Βαθμού ή αυξημένες 
τιμές στον έλεγχο ηπατικής λειτουργίας. Οι μειώσεις ή η διακοπή της δόσης λόγω 
αυξημένων επιπέδων τρανσαμινασών και ολικής χολερυθρίνης ορού 
προσδιορίζονται στην παράγραφο 4.2.  Έχουν εντοπιστεί περιπτώσεις οζώδους 
αναγεννητικής υπερπλασίας (NRH) του ήπατος από βιοψίες ήπατος σε ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η NRH είναι μία σπάνια 
παθολογική κατάσταση του ήπατος, η οποία χαρακτηρίζεται από διάχυτη καλοήθη 
εξαλλαγή του ηπατικού παρεγχύματος σε μικρά αναγεννητικά οζίδια. Η NRH 
ενδέχεται να οδηγήσει σε μη κιρρωτική πυλαία υπέρταση. Η διάγνωση της NRH 
μπορεί να επιβεβαιωθεί μόνο ιστοπαθολογικά. Το ενδεχόμενο της NRH θα πρέπει 
να εξετάζεται σε όλους τους ασθενείς με κλινικά συμπτώματα πυλαίας υπέρτασης 
και/ή σημείων τύπου κίρρωσης στην αξονική τομογραφία (CT) ήπατος αλλά με 
φυσιολογικά επίπεδα τρανσαμινασών και χωρίς άλλες εκδηλώσεις κίρρωσης. Μετά 
τη διάγνωση της NRH, η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη πρέπει να 
διακόπτεται οριστικά.  Η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με τρανσαμινάσες ορού  > 2,5 x ULN ή ολική χολερυθρίνη > 1.5 x ULN 
πριν από την έναρξη της θεραπείας. Η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά 
σε ασθενείς με τρανσαμινάσες ορού > 3 x ULN και ταυτόχρονα ολική 

χολερυθρίνη > 2 x ULN. Η θεραπεία ασθενών με ηπατική δυσλειτουργία θα πρέπει 
να γίνεται με προσοχή (βλέπε παραγράφους 4.2 και 5.2).  Νευροτοξικότητα: 
Περιφερική νευροπάθεια, κυρίως 1ου Βαθμού και ως επί το πλείστον αισθητική, έχει 
αναφερθεί στις κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι ασθενείς με 
ΜΚΜ και  ≥ 3ου Βαθμού περιφερική νευροπάθεια και οι ασθενείς με ΠΚΜ και ≥ 2ου 
Βαθμού περιφερική νευροπάθεια κατά την έναρξη της θεραπείας αποκλείστηκαν 
από τις κλινικές μελέτες.  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη θα πρέπει να 
διακόπτεται προσωρινά σε ασθενείς που εμφανίζουν περιφερική νευροπάθεια 3ου ή 
4ου Βαθμού, μέχρι την αποδρομή ή βελτίωση των συμπτωμάτων σε ≤ 2ου Βαθμού. 
Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται κλινικά σε συνεχή βάση για σημεία/
συμπτώματα νευροτοξικότητας.  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας :  Οι ασθενείς 
υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο 
εμφάνισης δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας. Έχει παρατηρηθεί κλάσμα εξώθησης 
αριστερής κοιλίας (LVEF) < 40% σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη, και επομένως, υπάρχει πιθανός κίνδυνος συμπτωματικής συμφορητικής 
καρδιακής ανεπάρκειας (CHF) (βλ. παράγραφο 4.8). Οι γενικοί παράγοντες 
κινδύνου για ένα καρδιακό σύμβαμα και εκείνοι που εντοπίσθηκαν στις μελέτες της 
επικουρικής θεραπείας του καρκίνου του μαστού με τραστουζουμάμπη 
περιλαμβάνουν προχωρημένη ηλικία (>50 ετών), χαμηλές τιμές LVEF (<55%) κατά 
την αρχική μέτρηση, χαμηλά επίπεδα LVEF πριν ή μετά τη χρήση πακλιταξέλης στο 
πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας, προηγούμενη ή ταυτόχρονη χρήση 
αντιυπερτασικών φαρμακευτικών προϊόντων, προηγούμενη θεραπεία με 
ανθρακυκλίνη και υψηλό Δείκτη Σωματικής Μάζας (ΒΜΙ) (> 25 kg/m2).  Θα πρέπει 
να πραγματοποιηθούν τυπικές εξετάσεις καρδιακής λειτουργίας (υπερηχογράφημα 
καρδιάς  ή ραδιοϊσοτοπική κοιλιογραφία (σάρωση MUGA)) πριν από την έναρξη 
της θεραπείας και επίσης σε τακτά χρονικά διαστήματα (π.χ. κάθε τρεις μήνες) κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας. Η χορήγηση της δόσης θα πρέπει να καθυστερήσει ή θα 
πρέπει να διακοπεί η θεραπεία, εφόσον κρίνεται απαραίτητο, σε περιπτώσεις 
δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (βλ. παράγραφο 4.2).  Στις κλινικές μελέτες, οι 
ασθενείς είχαν LVEF ≥ 50% κατά την αρχική μέτρηση. Οι ασθενείς με ιστορικό 
συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (CHF), σοβαρής καρδιακής αρρυθμίας για 
την αντιμετώπιση της οποίας απαιτείται θεραπεία, ιστορικό εμφράγματος του 
μυοκαρδίου ή ασταθούς στηθάγχης εντός 6 μηνών από την τυχαιοποίηση, ή 
τρέχουσα δύσπνοια κατά την ηρεμία λόγω προχωρημένης κακοήθειας 
αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες. Η χορήγηση της δόσης θα πρέπει να 
καθυστερήσει ή θα πρέπει να διακοπεί η θεραπεία, όπως κρίνεται απαραίτητο, σε 
περιπτώσεις δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (βλ. παράγραφο 4.2).  Συμβάντα 
μείωσης του LVEF κατά >10% από την αρχική μέτρηση και/ ή CHF παρατηρήθηκαν 
σε μια μελέτη παρατήρησης (Β039807) ασθενών με ΜΚΜ με LVEF 40-49% κατά 
την αρχική μέτρηση, υπό πραγματικές συνθήκες. Η απόφαση για τη χορήγηση της 
τραστουζουμάμπης εμτασίνης σε ασθενείς με ΜΚΜ με χαμηλό LVEF θα πρέπει να 
λαμβάνεται μόνο μετά από προσεκτική αξιολόγηση της σχέσης οφέλους κινδύνου 
και η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται στενά σε αυτούς τους 
ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8).  Πνευμονική τοξικότητα:  Στις κλινικές μελέτες με 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη έχουν αναφερθεί περιστατικά διάμεσης 
πνευμονοπάθειας (ILD), συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας, ορισμένα εκ 
των οποίων οδήγησαν σε σύνδρομο οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας ή 
θανατηφόρα έκβαση (βλ. παράγραφο 4.8). Τα σημεία και τα συμπτώματα 
περιλαμβάνουν δύσπνοια, βήχα, κόπωση και πνευμονικές διηθήσεις.  Συνιστάται η 
οριστική διακοπή της θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη σε ασθενείς, οι 
οποίοι έχουν διαγνωστεί με διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD) ή πνευμονίτιδα, με την 
εξαίρεση της ακτινικής πνευμονίτιδας, στο πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας, 
όπου η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά για ≥ 3ου 
Βαθμού ή για 2ου Βαθμού που δεν ανταποκρίνεται σε καθιερωμένη θεραπεία (βλ. 
παράγραφο 4.2). Ασθενείς με δύσπνοια κατά την ηρεμία, η οποία οφείλεται σε 
επιπλοκές προχωρημένης κακοήθειας,  συννοσηρότητες και οι οποίοι λαμβάνουν 
ταυτόχρονη θεραπεία με ακτινοβολία στους πνεύμονες μπορεί να διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο πνευμονικών συμβαμάτων.  Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις:  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς, οι οποίοι έχουν διακόψει οριστικά την τραστουζουμάμπη λόγω 
σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR). Η θεραπεία δεν συνιστάται γι’ 
αυτούς τους ασθενείς. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις, ειδικά κατά τη διάρκεια της πρώτης 
έγχυσης.  Έχουν αναφερθεί σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (εξαιτίας της 
απελευθέρωσης κυτταροκινών), οι οποίες χαρακτηρίζονται από ένα ή περισσότερα 
από τα ακόλουθα συμπτώματα: εξάψεις, ρίγη, πυρεξία, δύσπνοια, υπόταση, 
συριγμό, βρογχόσπασμο και ταχυκαρδία. Σε γενικές γραμμές, τα συμπτώματα αυτά 
δεν ήταν σοβαρά (βλ. παράγραφο 4.8). Στους περισσότερους ασθενείς, οι 
αντιδράσεις αυτές υποχώρησαν μέσα σε μερικές ώρες έως μία ημέρα μετά από την 
ολοκλήρωση της έγχυσης. Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς με 
σοβαρή σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR) μέχρι την αποδρομή των 
σημείων και των συμπτωμάτων. Η εξέταση του ενδεχομένου επαναθεραπείας θα 
πρέπει να βασίζεται στην κλινική εκτίμηση της σοβαρότητας της αντίδρασης. Η 
θεραπεία πρέπει να διακοπεί οριστικά σε περίπτωση απειλητικής για τη ζωή 
σχετιζόμενης με την έγχυση αντίδραση (βλ. παράγραφο 4.2).  Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας:  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί 
σε ασθενείς, οι οποίοι έχουν διακόψει οριστικά την τραστουζουμάμπη λόγω 
υπερευαισθησίας. Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν συνιστάται γι’ 
αυτούς τους ασθενείς.  Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
υπερευαισθησία/αλλεργικές αντιδράσεις, οι οποίες μπορεί να εκδηλώνονται κλινικά 
με τον ίδιο τρόπο με τη σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR). Σοβαρές, 
αναφυλακτικές αντιδράσεις έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές μελέτες με την 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Θα πρέπει να είναι διαθέσιμα για άμεση χρήση 
φαρμακευτικά προϊόντα για την αντιμετώπιση αυτών των αντιδράσεων, καθώς και 
εξοπλισμός αντιμετώπισης επείγουσας ανάγκης. Σε περίπτωση πραγματικής 
αντίδρασης υπερευαισθησίας (στην οποία η σοβαρότητα της αντίδρασης αυξάνεται 
με τις επόμενες εγχύσεις), η θεραπεία με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη πρέπει 
να διακοπεί οριστικά. Περιεκτικότητα νατρίου στα έκδοχα:  Το φαρμακευτικό αυτό 
προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή 
ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου».  4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του 
προφίλ ασφάλειας:  Η ασφάλεια της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης έχει 
αξιολογηθεί σε 2.611 ασθενείς με καρκίνο του μαστού σε κλινικές μελέτες. Στον 
συγκεκριμένο πληθυσμό ασθενών: · οι συχνότερες σοβαρές ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) (> 0.5% των ασθενών)  ήταν η αιμορραγία, η 
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πυρεξία, η θρομβοπενία, η δύσπνοια, το κοιλιακό άλγος, το μυοσκελετικό άλγος και 
ο έμετος.  ● οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) (≥25%) με 
την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη ήταν η ναυτία, η κόπωση, το μυοσκελετικό άλγος, 
η αιμορραγία, η κεφαλαλγία, οι αυξημένες τρανσαμινάσες η θρομβοπενία και η 
περιφερική νευροπάθεια. Η πλειοψηφία των ανεφερθέντων ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων φαρμάκου (ADRs) ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού σοβαρότητας.  ● οι 
συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) Βαθμού ≥ 3 κατά NCI-
CTCAE (National Cancer Institute - Common Terminology Criteria for Adverse 
Events)  (> 2%) ήταν η θρομβοπενία, τα αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών, η 
αναιμία, η ουδετεροπενία, η κόπωση και  η υποκαλιαιμία. Κατάλογος 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
φαρμάκου (ADRs) σε 2.611 ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη παρουσιάζονται στον Πίνακα 3. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 
(ADR) παρατίθενται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC) 
σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA και τις κατηγορίες συχνοτήτων:  Οι 
κατηγορίες συχνοτήτων 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), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα 
διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων και κατηγορία/οργανικό 
σύστημα (SOC), οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας 
σοβαρότητας.  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) αναφέρθηκαν 
χρησιμοποιώντας τα κριτήρια NCI-CTCAE για την εκτίμηση της τοξικότητας.  
Πίνακας 3 Κατάλογος υπό μορφή πίνακα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
φαρμάκου (ADR) σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη 
σε κλινικές δοκιμές 

Kατηγορία/
Οργανικό Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Ουρολοίμωξη

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος 

 Θρομβοπενία, 
Αναιμία

Ουδετεροπενία, 
Λευκοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος 

Υπερευαισθησία στο 
φάρμακο

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Υποκαλιαιμία

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική 
νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία 

Zάλη, Δυσγευσία, 
Επηρεασμένη μνήμη

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Ξηροφθαλμία, 
Επιπεφυκίτιδα, 
Θαμπή όραση, 
Αυξημένη δακρύρροια

Καρδιακές 
διαταραχές

Δυσλειτουργία 
αριστερής κοιλίας

Αγγειακές 
διαταραχές

Αιμορραγία Υπέρταση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Επίσταξη, 
Βήχας, 
Δύσπνοια

Πνευμονίτιδα 
(ILD, Διάμεση 
πνευμονοπάθεια)

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

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

Δυσπεψία, 
Ουλορραγία

Διαταραχές ήπατος 
και χοληφόρων

Αυξημένες 
τρανσαμινάσες

Αυξημένη αλκαλική 
φωσφατάση αίματος, 
αυξημένη χολερυθρίνη 
αίματος 

Ηπατοτοξικότητα, 
Ηπατική 
ανεπάρκεια, 
Οζώδης 
αναγεννητική 
υπερπλασία, 
Πυλαία υπέρταση

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

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

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού 

Μυοσκελετικός 
πόνος, 
Αρθραλγία, 
Μυαλγία

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης 

Κόπωση, 
Πυρεξία, 
Εξασθένιση

Περιφερικό οίδημα, 
Ρίγη

Εξαγγείωση στη 
θέση της ένεσης

Κακώσεις, 
δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές 
θεραπευτικών 
χειρισμών

Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις

Πνευμονίτιδα 
από ακτινοβολία

Ο Πίνακας 3 δείχνει συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίοδο 
θεραπείας στις μελέτες ΜΚΜ (N = 1871˙ ο διάμεσος αριθμός κύκλων θεραπείας 
με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη ήταν 10) και στην μελέτη KATHERINE (N = 
740˙ ο διάμέσος αριθμός κύκλων θεραπείας ήταν 14). Περιγραφή επιλεγμένων 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων:  Θρομβοπενία:  Θρομβοπενία ή μειωμένα επίπεδα 
αιμοπεταλίων αναφέρθηκαν στο 24,9% των ασθενών στις κλινικές μελέτες ΜΚΜ 
με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και ήταν η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια 
που οδηγούσε σε διακοπή της θεραπείας (2,6%). Η θρομβοπενία αναφέρθηκε στο 
28,5% των ασθενών στις κλινικές μελέτες ΠΚΜ με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη 
και ήταν η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια που αναφέρθηκε για όλους τους 
βαθμούς και για βαθμούς ≥ 3 και ήταν επίσης η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια 
που οδηγούσε στη διακοπή της θεραπείας (4,2%), σε προσωρινές διακοπές της 
δόσης, και σε μειώσεις της δόσης. Η πλειοψηφία των ασθενών είχε συμβάντα 
1ου ή 2ου Βαθμού (≥ 50.000/mm3), με τα κατώτατα επίπεδα να σημειώνονται έως 
την ημέρα 8 και γενικά να βελτιώνονται σε 0ου ή 1ου Βαθμού (≥ 75.000/mm3), μέχρι 
την επόμενη προγραμματισμένη δόση. Στις κλινικές μελέτες, η συχνότητα και η 
σοβαρότητα της θρομβοπενίας ήταν υψηλότερες σε Ασιάτες ασθενείς. Ανεξαρτήτως 
φυλής, η συχνότητα εμφάνισης των συμβάντων 3ου ή 4ου Βαθμού (< 50.000/mm3) 
ήταν 8,7% στους ασθενείς με ΜΚΜ που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη και 5,7% στους ασθενείς με ΠΚΜ. Για τις τροποποιήσεις της δόσης 
στην περίπτωση της θρομβοπενίας, βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4.  Αιμορραγία:  
Αιμορραγικά συμβάντα αναφέρθηκαν στο 34,8% των ασθενών στις κλινικές μελέτες 
ΜΚΜ με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και η συχνότητα εμφάνισης των σοβαρών 
αιμορραγικών συμβαμάτων (Βαθμού ≥ 3ου) ήταν 2,2%. Αιμορραγικά συμβάντα 
αναφέρθηκαν στο 29% των ασθενών με ΠΚΜ και η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών 
αιμορραγικών επεισοδίων (Βαθμού ≥ 3ου) ήταν 0,4%,  συμπεριλαμβανομένου ενός 
συμβάντος 5ου Βαθμού. Σε ορισμένες από τις περιπτώσεις που παρατηρήθηκαν, οι 
ασθενείς είχαν θρομβοπενία, ή λάμβαναν επίσης αντιπηκτική ή αντιαιμοπεταλιακή 
θεραπεία˙ σε άλλες περιπτώσεις δεν υπήρχαν γνωστοί επιπρόσθετοι παράγοντες 
κινδύνου. Έχουν παρατηρηθεί περιπτώσεις αιμορραγικών επεισοδίων με 
θανατηφόρα έκβαση τόσο στο ΜΚΜ όσο και στον ΠΚΜ.  Αυξημένες τρανσαμινάσες 
(AST/ALT):  Έχει παρατηρηθεί αύξηση στα επίπεδα των τρανσαμινασών ορού 
(1ου-4ου βαθμού) κατά τη διάρκεια της θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη 
σε κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 4.4). Οι αυξήσεις στις τρανσαμινάσες ήταν 
γενικά παροδικές. Έχει παρατηρηθεί αθροιστική επίδραση της τραστουζουμάμπης 
εμτανσίνης στα επίπεδα των τρανσαμινασών, και γενικά τα επίπεδα επανέρχονταν 
με τη διακοπή της θεραπείας. Αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών αναφέρθηκαν 
στο 24,2% των ασθενών σε κλινικές μελέτες ΜΚΜ. Αυξημένα επίπεδα AST και 
ALT 3ου ή 4ου Βαθμού αναφέρθηκαν στο 4,2% και 2,7% των ασθενών με ΜΚΜ 
αντίστοιχα και συνήθως εμφανίζονταν στους πρώιμους κύκλους της θεραπείας 
(1-6). Αυξημένες τρανσαμινάσες ανεφέρθηκαν στο 32,4% των ασθενών με ΠΚΜ. 
Αυξημένες τρανσαμινάσες 3ου και 4ου Βαθμού αναφέρθηκαν στο 1,5% των ασθενών 
με ΠΚΜ. Σε γενικές γραμμές, τα ηπατικά συμβάντα βαθμού ≥ 3ου δεν σχετίστηκαν 
με πτωχή κλινική έκβαση. Οι επακόλουθες τιμές παρακολούθησης έτειναν να 
δείξουν βελτίωση σε εύρη που επέτρεπαν την παραμονή του ασθενούς στη μελέτη 
και τη συνέχιση της λήψης της υπό μελέτη θεραπείας στην ίδια ή σε μειωμένη 
δόση. Δεν παρατηρήθηκε σχέση ανάμεσα στην έκθεση στην τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη (AUC), στη μέγιστη συγκέντρωση της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης 
στον ορό (Cmax), στη συνολική έκθεση στην τραστουζουμάμπη (AUC), ή στη Cmax 
του DM1 και  στις  αυξήσεις στις τρανσαμινάσες. Για τις τροποποιήσεις της δόσης 
σε περίπτωση αυξημένων επιπέδων τρανσαμινασών, βλ. παραγράφους 4.2 
και 4.4. Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας:  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας 
αναφέρθηκε στο 2,2% των ασθενών με ΜΚΜ σε κλινικές μελέτες του ΜΚΜ με την 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η πλειοψηφία των συμβάντων ήταν ασυμπτωματικές 
μειώσεις 1ου ή 2ου Βαθμού στο LVEF. Συμβάντα 3ου ή 4ου Βαθμού αναφέρθηκαν 
στο 0,4% των ασθενών με ΜΚΜ. Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας εμφανίστηκε 
στο 3% των ασθενών με ΠΚΜ, 3ου και 4ου Βαθμού στο 0.5% των ασθενών. Σε μια 
μελέτη παρατήρησης (Β039807), περίπου 22% (7 από τους 32) των ασθενών με 
ΜΚΜ που ξεκίνησαν τραστουζουμάμπη εμτασίνη με LVEF 40-49% κατά την αρχική 
μέτρηση, εμφάνισαν μείωση του LVEF κατά >10% από την αρχική μέτρηση και/ ή 
CHF˙ οι περισσότεροι από αυτούς τους ασθενείς είχαν άλλους καρδιαγγειακούς 
παράγοντες κινδύνου. Για τις τροποποιήσεις της δόσης στην περίπτωση μείωσης 
του LVEF, βλ. Πίνακα 2 στην παράγραφο 4.2 και παράγραφο 4.4. Περιφερική 
νευροπάθεια:  Η περιφερική νευροπάθεια, κυρίως 1ου Βαθμού ως επί το πλείστον 
αισθητική, αναφέρθηκε σε κλινικές δοκιμές με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Σε 
ασθενείς με ΜΚΜ, η συνολική συχνότητα εμφάνισης περιφερικής νευροπάθειας 
ήταν 29,0% και 8,6% για Βαθμό ≥ 2 Σε ασθενείς με ΠΚΜ, η συνολική συχνότητα 
εμφάνισης ήταν 32,3% και 10,3% για Βαθμό ≥ 2. Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις: Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις χαρακτηρίζονται 
από ένα ή περισσότερα από τα παρακάτω συμπτώματα: έξαψη, ρίγη, πυρεξία, 
δύσπνοια, υπόταση, συριγμός, βρογχόσπασμος και ταχυκαρδία. Σχετιζόμενες με 
την έγχυση αντιδράσεις αναφέρθηκαν στο 4,0% των ασθενών σε κλινικές μελέτες 
ΜΚΜ με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη, όπου αναφέρθηκαν έξι συμβάντα 
3ου Βαθμού και κανένα συμβάν 4ου Βαθμού. Σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις 
αναφέρθηκαν στο 1,6% των ασθενών με ΠΚΜ, ενώ δεν αναφέρθηκαν συμβάντα 
3ου ή 4ου Βαθμού. Οι σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις απέδραμαν μέσα 
σε μερικές ώρες έως μία ημέρα μετά από την ολοκλήρωση της έγχυσης. Δεν 
παρατηρήθηκε σχέση με τη δόση στις κλινικές μελέτες. Για τροποποιήσεις της 
δόσης σε περίπτωση σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων, βλ. παραγράφους 
4.2 και 4.4. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας:  Υπερευαισθησία αναφέρθηκε στο 
2,6% των ασθενών σε κλινικές μελέτες ΜΚΜ με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη, 
με αναφερόμενα ένα συμβάν Βαθμού 3ου και ένα Βαθμού 4ου. Υπερευαισθησία 
αναφέρθηκε στο 2,7% των ασθενών με ΠΚΜ, με 3ου και 4ου Βαθμού στο 0,4% 
των ασθενών. Συνολικά, η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας 
ήταν ήπιες ή μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Για τις 
τροποποιήσεις της δόσης σε περίπτωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας, βλ. 
παραγράφους 4.2 και 4.4. Ανοσογονικότητα:  Όπως με όλες τις θεραπευτικές 
πρωτεΐνες, υπάρχει πιθανότητα ανοσολογικής απάντησης στην τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη. Ένα σύνολο 1243 ασθενών από επτά κλινικές μελέτες εξετάστηκαν 
σε πολλαπλά χρονικά σημεία για απαντήσεις αντισωμάτων κατά των φαρμάκων 
(anti-drug antibody, ADA) στην τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Μετά από τη 
χορήγηση της δόσης τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, το 5,1% (63/1243) των 
ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση για αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης 
εμτανσίνης σε ένα ή περισσότερα χρονικά σημεία μετά από τη δόση. Στις μελέτες 
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Φάσης Ι και Φάσης ΙΙ, το 6,4% (24/376) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση 
για αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης. Στη μελέτη EMILIA 
(TDM4370g / BO21977), το 5,2% (24/466) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση 
για αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, εκ των οποίων 13 ήταν 
επίσης θετικοί για εξουδετερωτικά αντισώματα. Στη μελέτη KATHERINE (BO27938), 
το 3,7% (15/401) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση για αντισώματα κατά 
της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, εκ των οποίων οι 5 ήταν επίσης θετικοί για 
εξουδετερωτικά αντισώματα. Λόγω της χαμηλής συχνότητας εμφάνισης των 
ADA, δεν μπορούν να εξαχθούν συμπεράσματα σχετικά με την επίδραση των 
αντισωμάτων κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης στη φαρμακοκινητική, την 
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης.
Εξαγγείωση: Αντιδράσεις εξαιτίας της εξαγγείωσης  έχουν παρατηρηθεί στις 
κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι εν λόγω αντιδράσεις 
ήταν συνήθως ήπιες ή μέτριες και αποτελούνταν από ερύθημα, ευαισθησία, 
δερματικό ερεθισμό, πόνο ή οίδημα στο σημείο της έγχυσης. Οι αντιδράσεις αυτές 
έχουν παρατηρηθεί συχνότερα σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Η ειδική 
θεραπεία για την εξαγγείωση από την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη είναι άγνωστη 
αυτή τη στιγμή. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις:  Οι πίνακες 4 και 5 
παρουσιάζουν τις μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν 
σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στην κλινική μελέτη 
DM4370g/BO21977/EMILIA και στη μελέτη BO27938/KATHERINE.

Πίνακας 4 Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν 
σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στη μελέτη 
TDM4370g/BO21977/EMILIA

Παράμετρος
Τραστουζουμάμπη εμτανσίνη (Ν=490)
Όλοι οι 

βαθμοί %
3ου βαθμού 

(%) 4ου βαθμού (%)

Ηπατικές
Αυξημένη χολερυθρίνη 21 < 1 0
Αυξημένη AST 98 8 < 1
Αυξημένη ALT 82 5 < 1
Αιματολογικές
Μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων 85 14 3
Μειωμένη αιμοσφαιρίνη 63 5 1
Μειωμένα ουδετερόφιλα 41 4 < 1
Κάλιο
Μειωμένο κάλιο 35 3 < 1

Πίνακας 5 Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν 
σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στη μελέτη 
BO27938/KATHERINE

Παράμετρος
Τραστουζουμάμπη εμτανσίνη (Ν=740)            
Όλοι οι 

Βαθμοί %
3ου Βαθμού 

(%) 4ου Βαθμού (%)

Ηπατικές
Αυξημένη χολερυθρίνη 11 0 0
Αυξημένη AST 79 < 1 0
Αυξημένη ALT 55 < 1 0
Αιματολογικές
Μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων 51 4 2
Μειωμένη αιμοσφαιρίνη 31 1 0
Μειωμένα ουδετερόφιλα 24 1 0
Κάλιο
Μειωμένο κάλιο 26 2 < 1

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά 
πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 
παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. 
λεπτομέρειες παρακάτω).
Κύπρος:  Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: 
+ 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα:  Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, 
Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://
www.eof.gr

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 16 Δεκεμβρίου 2019
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι 
διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://
www.ema.europa.eu.

Με περιορισμενη ιατρικη συνταγή.  Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με 
κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρίαΤιμές
Kadcyla 100 mg:  Νοσοκομειακή Τιμή: 1.385,17 €  -   Λιανική Τιμή:  1.694,27 €
Kadcyla 160 mg   Νοσοκομειακή Τιμή: 2.207,54 €  -   Λιανική Τιμή:   2.674,13 € 
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Η Επιλογή σου
το Μέλλον της1,2,3,4

∆εν απεικονίζεται πραγματική ασθενής.

eBC= πρώιμος καρκίνος του μαστού.
*Ασθενείς υψηλού κινδύνου
(Ν+ και/ή HR-)

PE
RJ

ET
A-

BC
-4

-0
12

02
0 ROCHE (Hellas) Α.Ε.

Aλαμάνας 4 & ∆ελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική
Τηλ.: 210 6166100, fax: 210 6166159
email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)
H εταιρεία Roche Hellas ΑΕ είναι πιστοποιημένη με ISO 9001:2008 

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

Βιβλιογραφία:
1. Minckwitz G, et al. APHINITY. N Engl J Med 2017; 377:122–13
2. PERJETA Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος
3. NCCN guidelines version 1.2020
4. SABCS-2019-oral-piccart-interim-overall-survival-analysis-of-
    APHINITY-BIG-4-11 

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ

για 18 κύκλους σε ασθενείς με
HER2+ eBC υψηλού κινδύνου

υποτροπής1,2,*

Τα αποτελέσματα της 6ετίας της 
μελέτης APHINITY, δείχνουν 28% 
μείωση του κινδύνου υποτροπής 
σε ασθενείς με Ν+. 4
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•karyo.gr  
M P N O S

Πιστοποιητικό διαπίστευσης Αρ.973

Αθήνα
Λεωφ. Μεσογείων 73 & ‘Ηλιδος 35 
(είσοδος, 4ος όροφος) Τ.Κ.: 11526

✉ athens@karyo.gr
T (+30) 210 64 100 54
F (+30) 210 64 100 58

Θεσσαλονίκη
Πλ. Αριστοτέλους µε Ερµού 51 
(2ος όροφος) Τ.Κ.: 54623

✉ info@karyo.gr
Τ (+30) 2310 235 233
F (+30) 2310 235 232

Βραχεία 
Ορµονοθεραπεία

Προεγχειρητική 
Χηµειοθεραπεία

Προεγχειρητική 
Ορµονοθεραπεία

Χωρίς Συµπληρωµατική 
Χηµειοθεραπεία

Συµπληρωµατική 
Χηµειοθεραπεία

Το MammaPrint και το BluePrint 

παρέχουν αποφασιστικής σηµασίας 

πληροφορίες για τον σχεδιασµό 

του βέλτιστου θεραπευτικού 

πλάνου για κάθε ασθενή µε πρώιµο 

καρκίνο του µαστού.

Βασιστείτε σε ξεκάθαρα  αποτελέσµατα 

µε το πιο ολοκληρωµένο γονιδιακό 

προφίλ στον καρκίνο του µαστού, 

συµπεριλαµβανοµένου του µοριακού 

υπότυπου του καρκίνου. 

Καθοδηγούµενος από ισχυρά δεδοµένα, 

ο θεράπων ιατρός βελτιστοποιεί µε 

βεβαιότητα την προεγχειρητική ή τη 

συµπληρωµατική σας θεραπεία ακόµα 

κι αν συµπεριλαµβάνεστε στις κλινικά 

υψηλού κινδύνου ασθενείς. 

Κάθε Γυναίκα ∆ικαιούται
Ένα Εξατοµικευµένο Θεραπευτικό Πλάνο
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