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Θέμα	 Σελ. Θέμα	 Σελ.

Χαιρετισμός προέδρου ΕΧΕΜ
Αγαπητοί συνά-
δελφοι, εύχομαι 
σε όλους σας 
Καλή και δημι-
ουργική Χρονιά 
με Υγεία και 
ασφάλεια. Μα-
κάρι το 2021 να 

σημάνει το τέλος της καταστρο-
φικής περιόδου που βιώνουμε 
και να επανέλθουμε στην κανο-
νικότητα με τις λιγότερες δυνα-
τές συνέπειες. Με δεδομένες 
τις δύσκολες συνθήκες σε κάθε 
δραστηριότητα, είμαι πολύ υπε-
ρήφανος γιατί η ΕΧΕΜ κατάφερε 
να διατηρήσει ένα υψηλό επίπε-
δο στον τομέα της ενημέρωσης 
και της διοργάνωσης σπουδαί-
ων ημερίδων για όλα τα θέματα 
που αφορούν στις παθήσεις του 
μαστού. Καταφέραμε να συνερ-
γαστούμε με σπουδαίους συνα-
δέλφους, Έλληνες αλλά και από 
κορυφαία κέντρα του Εξωτερι-

κού που κράτησαν αμείωτο το 
ενδιαφέρον και στα 6 Webinar-
που παρουσιάστηκαν.    
Η επιτυχία που κατά γενική ομο-
λογία ήταν πολύ μεγάλη, είναι 
αποτέλεσμα συνεργασίας και 
προσωπικής δουλειάς όλων 
των μελών του ΔΣ αλλά και των 
σπουδαίων ομιλητών που συμμε-
τείχαν. Το Συνέδριο της ΕΧΕΜ λόγω 
της πανδημίας προγραμματίζεται 
να πραγματοποιηθεί το Νοέμβριο 
του 2022. 
Σας αποστέλλουμε το καθιερωμέ-
νο πια τεύχος του Περιοδικού της 
ΕΧΕΜ, όπου παρουσιάζονται τα 
highlights των Webinars, υπό την 
επιμέλεια δυο σπουδαίων συνα-
δέλφων, της κ.Μανίκα και του κ.Κο-
ρωνάρχη τους οποίους ευχαριστώ 
και προσωπικά. Εύχομαι σε όλους 
καλή δύναμη και υπομονή, ασφά-
λεια και γρήγορη επιστροφή στη 
πολύτιμη ρουτίνα 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 
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• Ενδείξεις μαγνητικής μαστογραφίας .................... 10

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

καρκίνο του μαστού ............................................ 14
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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
• Αnatomy, markings, types of implants and meshes ........3
• Tips and tricks for SSM & NSM........................................7

• Direct  - to – implant versus two stage reconhstru-
ction after SSM:critical appraisal ...................................12
• Video: operating the big breast  ..................................15
•  The cosmetic failure:what went wrong and how
to fix it ............................................................................18
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Χαιρετισμός από την υπεύθυνη Σύνταξης
Αγαπητοί Συνάδελ-
φοι,
Ξεκινώντας θα ήθε-
λα να ευχηθώ Χρό-
νια Πολλά και Καλά! 
Το 2021 να φέρει 
υγεία και ευτυχία σε 
εσάς, στους δικούς 
σας και σε όλη την 
ανθρωπότητα, να 

είναι δημιουργικό και να οδηγήσει στο τέλος 
της πανδημίας που έχει τόσο πολύ αλλάξει τη 
ζωή μας.
Η πανδημία βέβαια στάθηκε αφορμή για τα 
webinars της ΕΧΕΜ, τα οποία είχαν μεγάλη 
συμμετοχή και ήταν κατά γενική ομολογία 

επιτυχημένα. Τα webinars αυτά ήταν απο-
τέλεσμα της συνεργασίας πολλών εκλεκτών 
συναδέλφων και ιδιαίτερα της προσωπικής 
εργασίας του Προέδρου κ. Βενιζέλου. 
Στα επόμενα τεύχη του Περιοδικού θα στα-
θούμε σε κάποια από τα θέματα που συζητή-
θηκαν στα webinars δίνοντας ιδιαίτερη βαρύ-
τητα στο χειρουργικό μέρος. 
Για την έκδοση αυτού και του επόμενου τεύ-
χους του Περιοδικού συνεργάστηκαν δύο 
εξαιρετικοί και έμπειροι συνάδελφοι χειρουρ-
γοί μαστού, ο κ. Δημήτρης Κορωνάρχης, Διευ-
θυντής της Γ’ Κλινικής Μαστού Metropolitan 
General και η κ. Αικατερίνη Μανίκα, Διευθύ-
ντρια Κέντρου Μαστού Αθηναϊκής Mediclinic. 
Αυτά τα δύο τεύχη θα καλύψουν το περιεχό-

μενο του webinar1 που ήταν μεγαλύτερης δι-
άρκειας από τα άλλα webinars και χωρίστηκε 
σε δύο μέρη. Εξαίρεση κάναμε μόνο για την  
ΤΑD (targeted axillary dissection) επειδή είχε 
αναλυθεί εκτενώς σε προηγούμενα τεύχη. Το 
τεύχος αυτό περιλαμβάνει τις ομιλίες διακε-
κριμένων ξένων και Ελλήνων χειρουργών και 
συγκεκριμένα των κκ. Prof. Sherko Kuemmel 
από το Έσσεν, Prof. Bahadir Gülüoglu από την 
Κωνσταντινούπολη και  Μιχάλη Κοντού, Ανα-
πληρωτή Καθηγητή  Χειρουργικής ΕΚΠΑ, που 
παρουσίασε μία νέα τεχνική nac sparing μα-
στεκτομής και αποκατάστασης για μεγάλους, 
πτωτικούς μαστούς.

Εύχομαι καλή ανάγνωση,
Κορνηλία Αναστασάκου

Αγαπητοί συνάδερφοι,
Είναι ιδιαίτερα τιμητική για εμάς, η πρό-
σκληση του Προέδρου της ΕΧΕΜ κ. Βε-
νιζέλου, της Υπεύθυνης Σύνταξης του 
Ηλεκτρονικού Περιοδικού, κας Αναστα-
σάκου και του Δ.Σ. της Eταιρείας  μας, 
να επιμεληθούμε την επιστημονική σύ-
νταξη του 13ου τεύχους του Περιοδικού. 
Η ετήσια καθιερωμένη μας συνεδριακή 
συνάντηση φέτος, λόγω των ειδικών 
συνθηκών, διοργανώθηκε διαδικτυακά 
μέσα σε 5 κύκλους ημερίδων-webinars. 
Το πολύ υψηλό επίπεδο των Ελλήνων και 
των προσκεκλημένων από το εξωτερικό 
ομιλητών, καθώς και η σημαντική αντα-
πόκριση των συμμετεχόντων συνδεδεμέ-
νων συνέδρων, συνέβαλαν σε μια ακόμη 
μεγάλη επιτυχία στο επιστημονικό έργο 
της Εταιρείας μας για τη χρονιά του 2020. 
Με χαρά λοιπόν αναλάβαμε την επιμέ-
λεια σύνταξης των παρουσιάσεων των 

διακεκριμένων ομιλητών του πρώτου 
webinar της ΕΧΕΜ που έλαβε χώρα στις 
17 Οκτωβρίου 2020 με διεθνή συμμε-
τοχή. Στο παρόν τεύχος συμπεριλήφθη-
καν όλες οι ομιλίες σχετικά με τις skin 
sparing/nipple sparing μαστεκτομές, τις 
σύγχρονες τάσεις στην αποκατάσταση 
του μαστού αλλά και την διάγνωση και 
αντιμετώπιση πιθανών επιπλοκών που 
περιγράφονται σε κάθε  περίπτωση. 
Στο πρώτο webinar της ΕΧΕΜ, τέθηκαν 
και απαντήθηκαν πολλά ερωτήματα, και 
δόθηκε το στίγμα ότι κάτι αλλάζει. Είναι 
όλες οι τεχνικές κατάλληλες για όλες τις 
ασθενείς; Με βάση ποια κριτήρια επιλέ-
γουμε σήμερα  την κάθε τεχνική;
Φαίνεται να διανύουμε μια νέα εποχή 
στην ανακατασκευή του μαστού. Το μέλ-
λον της Χειρουργικής του μαστού όσον 
αφορά το αισθητικό κομμάτι  αναμένεται 
γεμάτο προκλήσεις και περιμένουμε να 
φέρει ευχάριστες ανατροπές στην καθη-
μερινή μας κλινική πρακτική  σε σύγκριση 
με τα σημερινά δεδομένα. Πολλές πρό-
σφατες μελέτες αναλύουν αποτελέσμα-
τα από νεώτερες χειρουργικές τεχνικές 
όσον αφορά την τοποθέτηση νέας γενιάς 
ενθεμάτων, πάνω από το μείζονα θωρα-
κικό μυ ή και κάτω από αυτόν, με ή χωρίς 
την χρήση πλεγμάτων τελευταίας τεχνο-

λογίας. 
Η επιλογή της καταλληλότερης χειρουρ-
γικής τεχνικής εξαρτάται από πολλούς 
παράγοντες. Επιλέγουμε ανάλογα τα 
χαρακτηριστικά της ασθενούς, τη μορ-
φολογία του μαστού, τις συμπαρομαρ-
τούσες παθήσεις, και τις θεραπείες που 
αναμένεται να ακολουθήσουν μετά τη 
χειρουργική επέμβαση. Ασφαλώς ένα 
άριστο αισθητικό αποτέλεσμα εξαρτάται 
από την ποιότητα της μαστεκτομής και 
την εμπειρία κάθε χειρουργικής ομάδας 
να φέρει εις πέρας αυτά τα απαιτητικά 
χειρουργεία. Πολύ σημαντικό ρόλο επί-
σης παίζει και ο τρόπος με τον οποίο θα 
αντιμετωπιστεί η κάθε πιθανή επιπλοκή. 
Ελπίζουμε με το παρόν τεύχος να μετα-
φέρουμε τέτοια συμπυκνωμένη γνώση η 
οποία θα προκαλέσει σε όλους μας νέα 
επιστημονικά διλήμματα και ανησυχίες 
με στόχο την ανανέωση και καλυτέρευ-
ση της Χειρουργικής μας πρακτικής προς 
όφελος των ασθενών μας.
Σας ευχόμαστε Καλή Χρονιά και καλή 
ανάγνωση!

Κατερίνα Μανίκα MD
Δημήτρης Κορωνάρχης MD, FEBS
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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 
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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 την Κατερίνα Μανίκα MD
και τον Δημήτρη Κορωνάρχη MD, FEBS
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Αnatomy, markings, types of implants and meshes.

Kuemmel Sherko

Clinical Director and Chairman of the Interdisciplinary Breast Unit and Lead

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

Στην χειρουργική του μαστού 
προσπαθούμε να βρούμε αυτό 
το κατά προσέγγιση πλάνο μετα-

ξύ του δέρματος και του μαζικού αδέ-
να για να κόψουμε με την διαθερμία 
και να κάνουμε την μαστεκτομή, ελπί-
ζοντας ότι θα διατηρήσουμε περίπου 
το ίδιο πάχος καθ’ όλη την παρασκευή 
του δερμοϋποδόριου κρημνού. Σε 
κάποιο σημείο όμως αναρωτιέται κα-
νείς αν υπάρχει κάποιο συγκεκριμένο 
ανατομικό στοιχείο που να ορίζει το 
πλάνο που πρέπει να ακολουθήσου-
με από ογκολογικής απόψεως. Ανα-
τρέχοντας σε ανατομικές μελέτες 
βρίσκουμε ότι πράγματι υπάρχει μία 
τέτοια περιτονία μεταξύ του υπο-
δορίου λίπους και του σώματος του 
μαστού και το πρόσθιο πέταλο αυτής 
(anterior layer of fascia superficialis) 
είναι το όριο που πρέπει να ακολου-
θούμε κατά την αποκόλληση του μα-
στού από το δέρμα και το υποδόριο 
λίπος (εικ. 1). Η περιτονία αυτή δε, 
είχε περιγραφεί από τον Cooper ο 
οποίος είχε περιγράψει και τους συν-
δέσμους που στηρίζουν τον μαστό 
και πήραν το όνομά του. Παρά το ότι 
η περιτονία αυτή δεν έχει σταθερή 
απόσταση από το δέρμα, είναι πάντα 
εκεί και βρίσκεται ραχιαίως του υπο-
δορίου φλεβικού πλέγματος. Αυτό 
σημαίνει ότι ακολουθώντας αυτό το 
πλάνο κατά την μαστεκτομή μπο-
ρεί ο χειρουργός να διατηρήσει το 
υποδόριο αγγειακό πλέγμα γεγονός 
που οδηγεί σε λιγότερες ισχαιμικές 
επιπλοκές και νεκρώσεις δέρματος. 
Άρα η γνώση του ανατομικού αυτού 
ορίου έχει μεγάλη σημασία τόσο από 
ογκολογικής απόψεως όσο και από 

αισθητικής. Στην πρακτική που ακο-
λουθούμε στην κλινική μας κατά την 
nipple sparing μαστεκτομή με υπο-
μάστια τομή, παρασκευάζουμε και 
αποκολλούμε πρώτα τον μαστό από 
τον μείζονα θωρακικό μυ και ακολού-
θως παρασκευάζουμε τον μαστό από 
το δέρμα και το υποδόριο λίπος στο 
πλάνο που καθορίζεται από την επι-
πολής περτονία, χρησιμοποιώντας 
πλέον ψαλίδι και όχι διαθερμία. Με 
τον τρόπο αυτό αφαιρούμε όλο τον 
μαστό και ιδιαίτερα την απόφυση 
προς την μασχάλη, με μεγάλη ακρί-
βεια.  Σε περίπτωση που η ασθενής 
είναι BRCA θετική και θέλουμε να 
διατηρήσουμε την θηλή παίρνουμε 
punch biopsies από την θηλή (εικ.2). 
Με την τεχνική αυτή μπορούμε να 
διατηρήσουμε το σύμπλεγμα θηλής 
και θηλαίας άλω στο 98% των περι-
πτώσεων παρά την  ύπαρξη κάποιου 
μεταλλαγμένου γονιδίου (BRCA, 
CHEK 2, ATM κλπ). Η διατήρηση του 
υποδορίου φλεβικού πλέγματος μας 
δίνει την δυνατότητα να πραγματο-
ποιήσουμε nipple sparing μαστεκτο-
μή σε ειδικές περιπτώσεις, όπως σε 
μεγάλους πτωτικούς μαστούς όπου 
παλαιότερα θα αρκούμασταν σε skin 
sparing μαστεκτομή λόγω της μεγά-
λης πιθανότητας νέκρωσης της θη-
λής. Τέτοια μαστεκτομή και αποκα-
τάσταση την κάνουμε σε 2 στάδια, με 
την τοποθέτηση του ενθέματος στο 
πρώτο στάδιο ως τρόπο διατήρησης 
του φακέλου του δέρματος και μείω-
ση του δέρματος σε δεύτερο χρόνο.
Ολοκληρώνοντας όσον αφορά την 
ανατομική προσπέλαση της υπο-
δόριας μαστεκτομής παρουσιάζο-

νται τα πρώτα αποτελέσματα από 
το αρχείο δεδομένων της Κλινικής 
(ΚΕΜ-Κliniken Essen Mitte). Από 783 
ασθενείς με καρκίνο μαστού που εί-
χαν υποβληθεί σε μαστεκτομή από 
το 2016 έως το 2019, οι 372 υποβλή-
θηκαν σε κλασική μαστεκτομή και οι 
411 γυναίκες σε υποδόρια μαστεκτο-
μή με πιο παχύ δερμοϋποδόριο κρη-
μνό και περισσότερο λιπώδη ιστό. Tα 
ποσοστά τοπικής υποτροπής ήταν 
ακριβώς τα ίδια και στις δυο ομάδες 
με ή χωρίς επιπλέον συμπληρωματι-
κή ακτινοθεραπεία του θωρακικού 
τοιχώματος (μέσος χρόνος follow-up 
20 μήνες). Επίσης σε 55 προφυλακτι-
κές nipplesparing μαστεκτομές λόγω 
καρκίνου στον ετερόπλευρο μαστό 
ή σε ασθενείς θετικές για μεταλλαγ-
μένο γονίδιο, BRCA ή άλλο, καμία 
περίπτωση διηθητικού καρκινώματος 
ή DCIS δεν διαπιστώθηκε σε median 
follow up 15 μηνών. Στην ερώτηση 
λοιπόν αν αυτή η τεχνική είναι αξι-
όπιστη και ογκολογικά ασφαλής, η 
απάντηση είναι πως καμία διαφορά 
δεν φαίνεται να υπάρχει ως προς την 
ογκολογική ασφάλεια. Επιπροσθέ-
τως το αισθητικό αποτέλεσμα είναι 
σαφώς αρτιότερο και το ποσοστό νέ-
κρωσης είναι μικρότερο για αυτή την 
τεχνική υποδόριας μαστεκτομής.

Όσον αφορά τους διαφορετικούς τύ-
πους ενθεμάτων θα επικεντρωθούμε 
στις διαφορές μεταξύ λείων και ανά-
γλυφων (textured) ενθεμάτων. Όσον 
αφορά τη σχέση των ενθεμάτων με το 
αναπλαστικό μεγαλοκυτταρικό λέμ-
φωμα, φαίνεται αυτό να σχετίζεται 
κυρίως με τα ανάγλυφα ενθέματα. Αν 
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και αυτού του τύπου η επιπλοκή θε-
ωρείτο εξαιρετικά σπάνια, μια πρό-
σφατη προοπτική μελέτη που ανα-
κοινώθηκε από τον Cordeiro το 2020 
και αφορούσε 3546 ασθενείς με μα-
στεκτομή και αποκατάσταση με ανά-
γλυφα ενθέματα, δείχνει ότι πιθανώς 
η συχνότητα της έχει υποεκτιμηθεί. 
Στην μελέτη αυτή 10/3546 ήτοι 1 στις 
354 γυναίκες οι οποίες είχαν υποβλη-
θεί σε μαστεκτομή και αποκατάσταση 
με ανάγλυφα ενθέματα, εμφάνισαν 
αυτό το λέμφωμα. Στην Γερμανία το 
80% των ασθενών με αποκατάσταση 
με ένθεμα τραχείας επιφανείας που 
ενημερώθηκαν για αυτή την επιπλο-
κή την τελευταία διετία, αποφάσισαν 
να το παρακολουθούν, το 15% να 
υποβληθούν σε επέμβαση αντικατά-
στασης με ένθεμα λείας επιφανείας 
και μόνο το 5% να υποβληθούν σε 
αφαίρεση του ενθέματος χωρίς τοπο-
θέτηση νέου. Ένα άλλο σημείο που 
πρέπει να αναφερθεί είναι ότι όλα 
τα ανάγλυφα ενθέματα δεν είναι τα 
ίδια αλλά η επιφάνεια τους διαφέρει 
αναλόγως της εταιρείας κατασκευής 
και αυτό μπορεί να έχει σχέση με την 
συχνότητα εμφάνισης του αναπλα-
στικού λεμφώματος. Στην κλινική μας 
δεν έχουνμε διαγνώσει ακόμα τέτοιο 
περιστατικό σε πάνω από 4000 απο-
καταστάσεις με ενθέματα αλλά αυτό 
ίσως να οφείλεται και στον τρόπο 
που παρακολουθούνται οι ασθενείς 
μετεγχειρητικά, στα εξωτερικά γυναι-
κολογικά ιατρεία και όχι στο χειρουρ-
γικό κέντρο μαστού ή σε αντικαρκινι-
κά κέντρα. Το αισθητικό αποτέλεσμα 
μετά την αντικατάσταση του ανατο-
μικού ανάγλυφου ενθέματος από το 
στρογγυλού σχήματος λείο ένθεμα 

ήταν πολύ καλύτερο από το αναμενό-
μενο, όμως όσον αφορά το ποσοστό 
ρίκνωσης της κάψας χρειάζεται ακό-
μη περισσότερος χρόνος να περιμέ-
νουμε για να επιβεβαιωθεί το καλύ-
τερο αποτέλεσμα.

Σχετικά με τα πλέγματα τα οποία 
χρησιμοποιούμε σήμερα ώστε να το-
ποθετήσουμε το ένθεμα έμπροσθεν 
του μείζονος θωρακικού μυός, αυτά 
είναι το βιολογικό χοίρειο ακυτταρι-
κό  πλέγμα κολλαγόνου ADM ( Braxon 
technique) και το πλέγμα τιτανίου 
(Tiloop brapocket). Η χρήση του ΑDM 
συνοδεύεται από μεγαλύτερο ποσο-
στό σερώματος, τοπικής φλεγμονής 
και αποκάλυψης του ενθέματος. Δύο 
τυχαιοποιημένες μελέτες που δημο-
σιεύτηκαν πρόσφατα δείχνουν ότι η 
χρήση ADM σε άμεση αποκατάσταση 
με ένθεμα δεν έχει καλύτερα αποτε-
λέσματα σε σχέση με αποκατάσταση 
χωρίς ΑDΜ. Σχετικά με το πλέγμα τι-
τανίου, υπάρχει αυτή τη στιγμή μελέ-
τη  που τρέχει στην Γερμανία για να 
διερευνήσει το ποσοστό ίνωσης, την 
ικανοποίηση των ασθενών  και πι-
θανές επιπλοκές από την χρήση του.  
Μέχρι σήμερα η τοποθέτηση ενθέ-
ματος κάτω από το μείζονα θωρακι-
κό μυ, ήταν η καθιερωμένη στάνταρ 
μέθοδος για την ανακατασκευή του 
μαστού, αυτή η πρακτική όμως φαί-
νεται ότι αρχίζει να αλλάζει, με την 
τοποθέτηση του ενθέματος επί του 
μείζονος θωρακικού. Ωστόσο πρέπει 
να περιμένουμε τα αποτελέσματα 
από πολυκεντρικές μελέτες που τρέ-
χουν αυτή τη στιγμή και συγκρίνουν 
τις δυο αυτές τεχνικές, πάνω ή κάτω 

του μείζονος θωρακικού μυός, καθώς 
επίσης και τον διαφορετικό  τύπο 
των καινοτόμων πλεγμάτων (PREPEC-
OPBC-02 trial).

Σχετικά με την προεγχειρητική σή-
μανση διαφόρων βλαβών του μα-
στού, χρησιμοποιούμε clips για την 
σήμανση του όγκου και του παθολο-
γικού μασχαλιαίου λεμφαδένα πριν 
από neoadjuvant χημειοθεραπεία. 
Προεγχειρητικά, τοποθετούμε συρ-
μάτινους οδηγούς για την εκτομή τυ-
χόν υπολειμματικού όγκου αλλά και 
στον λεμφαδένα για στοχευμένο λεμ-
φαδενικό καθαρισμό (ΤΑD Targeted 
Axillary Dissection). Όσον αφορά τις 
πολυεστιακές /πολυκεντρικές βλάβες 
π.χ πολλαπλές ομάδες μικροαποτιτα-
νώσεων που καταλαμβάνουν μεγάλο 
τμήμα του μαστού, προτιμούμε την 
υποδόρια μαστεκτομή με αποκατά-
σταση. Στην ασυνήθιστη περίπτωση 
όμως που η ασθενής επιμένει στην 
διατήρηση του μαστού της παρά τις 
συστάσεις μας και θέλει η επέμβαση 
να γίνει σε ένα στάδιο, ζητάμε από 
τον ακτινολόγο να τοποθετήσει πολ-
λαπλούς συρμάτινους οδηγούς υπό 
μαστογραφικό έλεγχο. Έχουμε τοπο-
θετήσει έως και 7 οδηγούς σε ασθενή 
με πολυκεντρικές ομάδες μικροαπο-
τιτανώσεων έχοντας επιτύχει εκτομή 
των βλαβών επί υγιών ορίων και με 
πολύ καλό αισθητικό αποτέλεσμα 
παρά την μεγάλη έκταση τους. Ωστό-
σο σε πολλαπλές βλάβες η πρώτη μας 
επιλογή παραμένει η μαστεκτομή με 
αποκατάσταση.
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Εικ.1.  Ανατομία του μαστού.  

Εικ.2.  punch biopsy της θηλής.

[1].Risk of breast implant associated 
anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL) 
in a cohort of 3546 women prospectively 
followed long term after reconstruction 

with textured breast implants Peter 
G Cordeiro, Paola Ghione, Andy Ni, 
Qunying Hu, Nivetha Ganesan, Natasha 
Galasso, Ahmet Dogan, Steven M Horwitz 

J PlastReconstrAesthet Surg. 2020 
May;73(5):841-846

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
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Tips and tricks for SSM & NSM. 

Kuemmel Sherko

Clinical Director and Chairman of the Interdisciplinary Breast Unit and Lead

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

Στην  παρουσίαση αυτή παρου-
σιάζονται κάποιες σημαντικές  
λεπτομέρειες που αφορούν την 

χειρουργική τεχνική για τις υποδόρι-
ες μαστεκτομές (skin sparing, nipple 
sparing) (1).
Καταρχήν είναι πολύ σημαντικό, το 
γεγονός ότι σήμερα πλέον γνωρίζου-
με με επιστημονικά  δεδομένα  πως 
οι μαστεκτομές με διατήρηση δέρ-
ματος έχουν το ίδιο ποσοστό τοπικής 
υποτροπής όπως και η κλασική τρο-
ποποιημένη ριζική μαστεκτομή.

Ξεκινώντας λοιπόν, το πρώτο βασικό 
βήμα, πριν την παρασκευή των κρη-
μνών σε μια υποδόρια μαστεκτομή, 
είναι η υποδόρια έγχυση διαλύματος 
που περιέχει φυσιολογικό ορό και 
τοπικό αναισθητικό, περιμετρικά της 
χειρουργικής τομής και προς όλο το 
πεδίο εκτομής.  Με αυτό τον τρόπο 
θα μπορέσουμε να διαχωρίσουμε 
πιο εύκολα το μαζικό αδένα από τον 
υποδερματικό λιπώδη ιστό, ώστε να 
βρούμε το σωστό χειρουργικό επί-
πεδο-πλάνο της μαστεκτομής εξα-
σφαλίζοντας λιγότερο αιμορραγική 
επέμβαση.

Όσον αφορά τις χειρουργικές τομές, 
στην περίπτωση που δεν μπορεί να 
διατηρηθεί το σύμπλεγμα θηλής–θη-
λαίας άλω, η πιο συνηθισμένη είναι 
μια οριζόντιας κατεύθυνσης ατρα-
κτοειδής χειρουργική τομή η οποία 
συμπεριλαμβάνει τη θηλή-θηλαία 
άλω και αφήνει τελικά μια οριζόντια 
ουλή.  Όμως όταν έχουμε να αντιμε-
τωπίσουμε μια νεότερη γυναίκα, ή 

όταν η θηλαία άλως έχει μεγάλο μέ-
γεθος, για να μπορέσει να διατηρη-
θεί καλύτερα το σχήμα  του μαστού, 
η χειρουργική τομή είναι προτιμό-
τερο να γίνεται κάθετη ή ακόμη και 
διαγώνια αφήνοντας μια τελική ουλή 
σχήματος S (εικ.1). Προτιμούμε την 
διαγώνια τομή από την κάθετη διότι 
η τελευταία μπορεί να αφήσει ουλή 
σε αρκετά ψηλό σημείο, πάνω από το 
επίπεδο της θέσης της θηλαίας άλω 
και να χαλάσει το τελικό αισθητικό 
αποτέλεσμα.

Σχετικά με το ποια χειρουργική τομή 
είναι προτιμότερο να επιλέξουμε στη 
μαστεκτομή με διατήρηση της θηλής, 
έτσι ώστε να έχουμε καλύτερη αι-
μάτωση των κρημνών και της θηλής 
με μικρότερα ποσοστά νέκρωσης, 
φαίνεται ότι η τομή στην υπομάστια 
αύλακα είναι η πιο κατάλληλη (εικ.2). 
Αυτό προκύπτει από την ανατομική 
γνώση ότι το μεγαλύτερο ποσοστό 
της αιμάτωσης του συμπλέγματος 
θηλής θηλαίας άλω προέρχεται από 
κλάδους τις έσω μαστικής και επι-
βεβαιώνεται από την διεθνή βιβλιο-
γραφία με την τομή στην υπομαστική 
αύλακα να έχει το μικρότερο ποσοστό 
επιπλοκών σε σχέση με περιθηλαίες 
ή πλάγιες τομές. Άλλη τομή που χρη-
σιμοποιούμε όταν δεν μπορούμε να 
πάμε στην υπομαστική αύλακα π.χ. αν 
έχει προηγηθεί βιοψία με τομή σε άλλο 
σημείο και η ασθενής έχει DCIS με θετι-
κά όρια, είναι τομή δίκην S στο άνω έξω 
τεταρτημόριο. Στην περίπτωση αυτή η 
τομή περιλαμβάνει το άνω όριο της 
θηλαίας άλω και εκτείνεται πλάγια στο 
άνω έξω τεταρτημόριο.

Στην τεχνική που εφαρμόζουμε για 
την nipple sparing μαστεκτομή με 
τομή στην υπομαστική αύλακα, αφού 
αρχικά γίνεται η διήθηση του υποδο-
ρίου με φυσιολογικό ορό και τοπικό 
αναισθητικό παρασκευάζεται και 
αποκολλάται πρώτα ο μαστός από 
τον μείζονα θωρακικό μυ. Ακολούθως 
γίνεται η αποκόλληση του μαστού 
από το δέρμα και το υποδόριο λίπος. 
Το χειρουργικό πλάνο καθορίζεται 
από την επιπολής περτονία, και ανα-
πτύσσεται χρησιμοποιώντας αυστη-
ρά  ψαλίδι καθ΄ όλη την παρασκευή 
του μαζικού αδένα από το υποδόριο 
και όχι διαθερμία για να αποφύγου-
με θερμική κάκωση του κρημνού.  

Σπανίως, υπάρχουν και κάποιες περι-
πτώσεις όπου η ασθενής  χρειάζεται 
να  επιστρέψει στο χειρουργείο γιατί 
η θηλή δεν δύναται να διατηρηθεί. 
Όπως για παράδειγμα αν στην τελι-
κή ιστολογική εξέταση τα όρια πίσω 
από τη θηλή δεν είναι ασφαλή, ή 
γιατί η ιστολογική εξέταση από την 
punch biopsy της θηλής που ελήφθη 
διεγχειρητικά δείχνει μια μικρή εστία 
LCIS. Σε αυτές τις περιπτώσεις αφαι-
ρείται μόνον ολόκληρη η θηλή, ενώ 
διατηρείται η θηλαία άλως και απλά 
συρράπτεται η οπή(εικ.3) Αργότερα 
μπορεί να ανακατασκευαστεί η θηλή 
με τοπικό κρημνό ή τμήμα της θηλής 
του ετερόπλευρου μαστού (nipple 
sharing). Ομοίως γίνεται και η ανα-
κατασκευή της θηλής σε περιπτώσεις 
ισχαιμικής νέκρωσης αυτής μετεγχει-
ρητικά. Όσον αφορά τη νέκρωση της 
θηλής είναι προτιμότερο να περιμέ-
νουμε αρκετό καιρό, σε μερικές πε-
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ριπτώσεις και λίγους μήνες, παρακο-
λουθώντας την επούλωσή της και να 
επανεπέμβουμε χειρουργικά, αφαι-
ρώντας τους νεκρωμένους ιστούς, 
όσο πιο καθυστερημένα μπορούμε. 
Σε περιπτώσεις ασθενών με μεγά-
λους πτωτικούς μαστούς που πρόκει-
ται να υποβληθούν σε nipple sparing 
μαστεκτομή και αποκατάσταση με 
μείωση του δέρματος, προτιμούμε 
να κάνουμε την αποκατάσταση σε 
δυο στάδια καθώς σε ένα στάδιο η 
επέμβαση έχει ισχαιμικές επιπλοκές 
και μερική νέκρωση στο 15% των πε-
ριπτώσεων. Στο πρώτο στάδιο γίνεται 
η μαστεκτομή και τοποθέτηση του 
ενθέματος prepectoral και σε επόμε-
νη φάση γίνεται η μείωση δέρματος 
με αντικατάσταση του ενθέματος.

Από την εποχή της τοποθέτησης του 
ενθέματος αποκλειστικά κάτω από το 
θωρακικό μυ, οδεύουμε στην εποχή 
όπου μπορούμε να το τοποθετήσου-
με και επάνω από αυτόν, αφού βέ-
βαια επιλέξουμε σωστά την κατάλλη-
λη ασθενή. Δεν πρέπει να αγνοούμε 
το rippling, (κυματισμός του δέρμα-
τος)  πάνω από το ένθεμα. Είναι μια 

επιπλοκή αυτής της τεχνικής  αποκα-
τάστασης, με την οποία μπορούμε να 
βρεθούμε αντιμέτωποι, αν η ασθενής 
μας είναι πολύ αδύνατη και με λιγο-
στό υποδόριο λίπος. Επανεπέμβαση 
με αφαίρεση του ενθέματος και το-
ποθέτησή του υπό τον μείζονα θω-
ρακικό είναι μια καλή λύση, ωστόσο 
πρέπει να έχουμε υπ’ όψιν μας ότι 
στην περίπτωση αυτή θα χρειαστού-
με μεγαλύτερα ενθέματα.

Και τέλος όσον αφορά τους κανόνες 
αντισηψίας που ακολουθούμε προς 
αποφυγή των λοιμώξεων, το χει-
ρουργικό πεδίο πλένεται με διάλυμα 
με αντιμικροβιακή δράση, πριν το 
χειρουργείο και ξανά στο τέλος πριν 
την τοποθέτηση της παροχέτευσης 
και την τελική συρραφή του δέρμα-
τος. Καλό είναι να αποφεύγουμε χει-
ρισμούς της θηλής καθώς έχει πάντα 
κάποιο μικροβιακό φορτίο ή ακόμα 
καλύτερα να την απομονώνουμε 
με αυτοκόλλητο διαφανές επίθεμα 
όπως το tegaderm. Κατά την τοπο-
θέτηση του ενθέματος μπορούμε 
να κάνουμε έκπλυση του θυλάκου 
με διάλυμα φυσιολογικού ορού και 

αντιβιοτικών όπως επίσης να εμβα-
πτίσουμε το ένθεμα στο ίδιο διά-
λυμα. Το αντιστόμιο εξόδου της πα-
ροχέτευσης πρέπει να είναι όσο το 
δυνατόν μακριά από το χειρουργικό 
τραύμα. Επίσης το στηρικτικό ράμμα 
της παροχέτευσης πρέπει να είναι κο-
ντό και να μην επιτρέπει στην παρο-
χέτευση να μετακινείται μέσα και έξω 
από το αντιστόμιο γιατί έτσι μεταφέ-
ρει μικρόβια από το δέρμα μέσα στο 
τραύμα. Και όταν μια παροχέτευση 
μπορεί να μείνει 7-8 ημέρες μετεγχει-
ρητικά, αυτό αυξάνει τις πιθανότητες 
λοίμωξης. Όσον αφορά την αντιβιοτι-
κή θεραπεία, αυτή χορηγείται αρχικά 
ενδοφλέβια 30 λεπτά πριν την έναρξη 
του χειρουργείου, κατά την εισαγωγή 
στην αναισθησία.

Μετεγχειρητικά συνεχίζεται η θερα-
πεία για  48 ώρες και εν συνέχεια στο 
σπίτι από του στόματος (7-10 ημέρες 
ανά περίπτωση). Η πρώτη αλλαγή 
τραύματος γίνεται πάντα μετά τις 
πρώτες 2 ημέρες χρησιμοποιώντας 
αποστειρωμένα υλικά.

Εικ.1. Skin sparing μαστεκτομή. Η ατρακτοει-
δής τομή με συναφαίρεση της θηλής και θηλαί-
ας άλω έχει γίνει με διαγώνια φορά και αυτό 
είναι το τελικό αισθητικό αποτέλεσμα μετά την 
αποκατάσταση.
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Εικ.2.  Αριστερή nipple-sparing μαστεκτομή με τομή στην 
υπομαστική αύλακα. Τελικό αισθητικό αποτέλεσμα μετά 
την αποκατάσταση. 

Εικ.3. Εκτομή της θηλής λόγω θετικών ορίων. Εικόνα του 
παρασκευάσματος.
Η θηλαία άλως έχει διατηρηθεί.

[1]. AGO e. V.in der DGGG e.V. sowie in der 
DKG e.V.Guidelines Breast Version 2020.1
[2].Breast reconstruction following 
nipple-sparing mastectomy: predictors of 

complications, reconstruction outcomes, 
and 5-year trends
Amy S Colwell, Oren Tessler, Alex M Lin, 
Eric Liao, Jonathan Winograd, Curtis L 

Cetrulo, Rong Tang, Barbara L Smith, 
William G Austen Jr

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
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Direct  - to – implant versus two stage reconstruction  
  after SSM:critical appraisal 

Güllüoglu Bahadir

Professor of Surgery, Private  Academic Hospital, Istanbul

Στη παρουσίαση αυτή συγκρί-
νεται η άμεση αποκατάσταση 
μαστού σε ένα στάδιο (direct to 

implant, DTI) με μόνιμο ένθεμα  σιλι-
κόνης, με την αποκατάσταση σε δυο 
χειρουργικούς χρόνους, στο πρώτο 
τοποθέτηση διατατήρα ιστών και σε 
δεύτερο χρόνο η ανακατασκευή μα-
στού με το μόνιμο ένθεμα.

Tο πρώτο και πιο βασικό πλεονέκτη-
μα της άμεσης αποκατάστασης ενός 
σταδίου με τοποθέτηση μόνιμου εν-
θέματος (DTI), είναι ότι η ασθενής 
χρειάζεται ένα μόνο χειρουργείο.  
Καλύτερο αισθητικό αποτέλεσμα, με 
μειωμένο κίνδυνο εμφάνισης ρικνω-
τικής κάψας και υψηλότερη ικανοποί-
ηση της ασθενούς είναι το δεύτερο 
βασικό πλεονέκτημα. Η χρήση βιολο-
γικού ακυτταρικού πλέγματος  κολλα-
γόνου από χοίρειο δέρμα (Strattice 
ΤΜ  ADM: LifeCell, Branchburg, NJ, 
USA), φαίνεται να  διευκολύνει την 
αποκατάσταση σε ένα χειρουργικό 
χρόνο(DTI), αφού αυξάνει το μέγεθος 
της θήκης κάτω από το μείζονα θω-
ρακικό μυ με αποτέλεσμα να είναι 
εφικτό να τοποθετηθεί κατευθείαν 
ένα μεγαλύτερο ένθεμα που θα πλη-
ροί και τηρεί τις σωματικές αναλογίες 
της ασθενούς μας. 

Ανάμεσα σε αρκετές  πρόσφατες με-
λέτες, η BRIOS-trial, φαίνεται να είναι 
η μοναδική προοπτική τυχαιοποιη-
μένη, ελεγχόμενη πολυκεντρική με-
λέτη φάσης 4, από 8 Ολλανδικά νο-
σοκομεία που επιλέχθηκαν. Φαίνεται 
να είναι μια σημαντική μελέτη που 

συγκρίνει ανάμεσα σε δυο γκρουπ 
ασθενών, την ανακατασκευή μαστού 
ενός σταδίου με μόνιμο ένθεμα σι-
λικόνης (IBBR) και σε συνδυασμό 
με τη χρήση ADM συγκριτικά με τη 
συμβατική ανακατασκευή μαστού σε 
δυο στάδια (IBBR δύο σταδίων) χω-
ρίς ADM (1). Στη BRIOS-trial, το πρω-
ταρχικό καταληκτικό σημείο (primary 
out come) ήταν η ειδική για την νόσο 
(disease specific) ποιότητα ζωής 
(Quality of Life, QoL) των ασθενών, 
ενώ η ασφάλεια  αξιολογήθηκε από 
την εμφάνιση των επιπλοκών. Δευτε-
ρεύοντα  καταληκτικά σημεία  ήταν οι 
επιπλοκές, η έκβαση του αισθητικού 
αποτελέσματος από τη πλευρά του 
χειρουργού, ο πόνος, το γενικό QoL 
και η επιβάρυνση των ασθενών.

Οι ασθενείς που συμπεριελήφθησαν 
στη μελέτη (142 ασθενείς, από τον 
Απρίλιο 2013 έως το Μάιο 2015) εί-
χαν επιβεβαιωμένη διάγνωση καρκί-
νου μαστού  ή γενετική προδιάθεση 
για καρκίνο του μαστού (δηλαδή με-
τάλλαξη στα γονίδια BRCA1 ή BRCA2), 
ηλικίας 18 ετών και άνω. Προορίζο-
νταν να υποβληθούν σε μαστεκτομή 
διατήρησης  δέρματος με ή  χωρίς τη 
διατήρηση του συμπλέγματος θηλής 
και θηλαίας άλω και αποκατάσταση. 
Τα κυριότερα κριτήρια αποκλεισμού 
ασθενών από την μελέτη αυτή ήταν 
δείκτης μάζας σώματος μεγαλύτερος 
από 30 kg / m², το μέγεθος μαστού 
μεγαλύτερο από C cup, το αν κάπνι-
ζαν μέχρι και τις τελευταίες 2 εβδομά-
δες πριν από τη χειρουργική επέμβα-
ση και τέλος η ανάγκη μετεγχειρητικά 
για ακτινοθεραπεία,  δεδομένα που 

θα μπορούσαν όλα  να επηρεάσουν  
τον χειρουργικό στόχο. Ωστόσο κα-
τόπιν σύστασης του Ολλανδικού συ-
στήματος υγείας  να ελεγχθούν  τα 
πρoκαταρκτικά αποτελέσματα, φά-
νηκε ήδη ότι οι περισσότερες  χει-
ρουργικές επιπλοκές αφορούσαν 
το γκρουπ των ασθενών που είχε 
χρησιμοποιηθεί ADM σε σημαντικό 
ποσοστό (όπως λοίμωξη τραύματος, 
νέκρωση δέρματος και αποκάλυψη ή 
και αφαίρεση ενθέματος) και έτσι η 
μελέτη σταμάτησε πρώιμα, πριν από 
το προβλεπόμενο χρόνο. 

Τα συμπεράσματα αυτά οδήγησαν 
σε μια  επόμενη μελέτη όπου επι-
κεντρώθηκε ως κύριο στόχο στην 
προσπάθεια αναγνώρισης της αιτι-
ολογίας και τα χαρακτηριστικά των 
ασθενών που παρουσιάζουν επιπλο-
κές μετά από τη χρήση ADM (2). Συ-
μπεριλήφθηκαν πενήντα εννέα ασθε-
νείς όπου είχε τοποθετηθεί και το 
πλέγμα ADM (91 μαστεκτομές σε σύ-
νολο), εκ των οποίων 27 ασθενείς (35 
μαστεκτομές) ανέπτυξαν μικρές ή και 
μεγαλύτερες χειρουργικές επιπλοκές 
και στο τέλος περίπου το 32% οδη-
γήθηκαν σε κάποια επανεπέμβαση, 
ενώ περίπου στο 24% των ασθενών  
χρειάστηκε να αφαιρεθεί το ένθεμα 
σιλικόνης. Η πολυπαραγοντική μελέ-
τη ανέδειξε ότι οι νεότερες ασθενείς, 
οι γυναίκες με μεγαλύτερο όγκο μα-
στού, καθώς και εκείνες που είχαν 
υποβληθεί σε νεοεπικουρική ή θα 
ακολουθούσαν επικουρική Χημειο-
θεραπεία, είχαν και τις περισσότερες 
επιπλοκές. Αξίζει όμως εδώ να σημει-
ωθεί ότι, στις περισσότερες περιπτώ-
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σεις που χρησιμοποιήθηκε  το ADM 
οι ασθενείς είχαν και τα  παραπάνω 
χαρακτηριστικά, οπότε οι δυο ομάδες 
δεν ήταν τόσο ομοιογενείς. Ωστόσο 
δεν υπήρχαν στατιστικά σημαντικές 
διαφορές στις επιπλοκές των δυο 
ομάδων που χρειάστηκε εν τέλει να 
υποβληθούν και σε Ακτινοθεραπεία. 
Το μέγεθος του μαστού φάνηκε να 
είναι ο πιο σημαντικός προγνωστι-
κός παράγοντας επιπλοκών στην DTI 
αποκατάσταση υποβοηθούμενη από 
ADM, οπότε η τεχνική θα πρέπει κατά 
προτίμηση να εκτελείται σε ασθενείς 
με μαστούς  μικρού έως μέτριου με-
γέθους (2). 

Σχετικά με την ποιότητα ζωής (QoL) 
και το ποσοστό ικανοποίησης από 
το αισθητικό αποτέλεσμα, πρωτεύ-
οντα καταληκτικά σημεία από δυο 
ισάριθμα γκρουπ αυτών των ασθε-
νών,  δημοσιεύτηκαν  στο περιοδικό  
Lancet (3) το 2018. Εδώ πρέπει να 
σημειωθεί ότι ένα ποσοστό (20-25%) 
των συνολικών ασθενών χάθηκε στο 
follow-up. Ωστόσο δεν βρέθηκε καμία 
στατιστικά σημαντική διαφορά που 
να αναφέρθηκε από τις δυο ομάδες  
ασθενών μετεγχειρητικά σε σύγκριση 
με τις δυο τεχνικές. Σύμφωνα και με 
το Breast-Q, συμπεριλαμβανομένης 
της φυσικής, ψυχοκοινωνικής, σε-
ξουαλικής ευεξίας ανάμεσα στις δυο 
ομάδες ασθενών τα ποσοστά ικανο-
ποίησης ήταν τα ίδια. Επίσης όσον 
αφορά το αισθητικό αποτέλεσμα από 
την άποψη του χειρουργού, όσον 
αφορά το σχήμα μαστού, τον όγκο, 
τη συμμετρία του αποτελέσματος, το 
σύμπλεγμα θηλής-θηλαίας άλω και 
τις  χειρουργικές ουλές και εδώ το συ-
νολικό σκορ ήταν ισοδύναμο για τις 
δυο ομάδες της μελέτης (3).

Όσον αφορά το κόστος σε σχέση με 
την αποτελεσματικότητα αυτών των 
δυο διαφορετικών τεχνικών  υπάρχει 
δημοσιευμένη μελέτη πάλι από το 
ίδιο γκρουπ (4). Στην IBBR με χρήση 
ADM αυξάνεται το κόστος της χει-
ρουργικής επέμβασης σε σχέση με 
την αποκατάσταση σε δύο στάδια 
χωρίς χρήση ADM, διότι χρησιμο-

ποιείται αυτό το πολύ ακριβό ειδικό 
υλικό, αλλά μόνο σε αμφοτερόπλευ-
ρη μαστεκτομή, ενώ είναι ελάχιστα 
μεγαλύτερο σε αποκατάσταση μόνο 
της μίας πλευράς. Ωστόσο, αν ληφθεί 
υπ’ όψιν και το μεγαλύτερο ποσοστό 
επιπλοκών από την χρήση του ADM 
τότε το συνδυασμένο τελικό κόστος 
της επέμβασης είναι σαφώς μεγα-
λύτερο ακόμα και στην μονόπλευρη 
αποκατάσταση. Συνεπώς το κόστος 
έχει άμεση εξάρτηση από το ποσοστό 
των επιπλοκών από την χρήση του 
ADM.  Όσον αφορά την αποτελεσμα-
τικότητα οι δυο τεχνικές δεν έχουν 
διαφορά. Τα αποτελέσματα που ανα-
φέρθηκαν μετρήθηκαν από την κάθε 
ασθενή  χρησιμοποιώντας το Euro-Ε-
ρωτηματολόγιο Qol (Five Dimensions 
EQ, EuroQol Group: Ρότερνταμ, Κάτω 
Χώρες), ένα τυποποιημένο μέτρο της 
κατάστασης της υγείας, αξιολογώ-
ντας τις ακόλουθες πέντε διαστάσεις: 
κινητικότητα, αυτοεξυπηρέτηση, συ-
νήθεις δραστηριότητες, πόνος / δυ-
σφορία και άγχος / κατάθλιψη.

Στους περιορισμούς αυτών των μελε-
τών συμπεριλαμβάνονται, το γεγονός 
ότι τα νοσοκομεία επιλέχθηκαν με 
βάση το γεγονός ότι κατέχουν χει-
ρουργική εμπειρία στην ανακατα-
σκευή μαστού με IBBR σε δύο στάδια, 
και αυτό ίσως να σημαίνει  περισσό-
τερες επιπλοκές αφού η εμπειρία των 
χειρουργών στην άμεση αποκατάστα-
ση με ADM είναι μικρότερη (υπάρχει 
λοιπόν bias εκτέλεσης, με βάση την 
χειρουργική εμπειρία). Ο δεύτερος 
περιορισμός είναι ότι η μελέτη είναι 
openlabel όχι τυφλή οπότε οι χει-
ρουργοί μπορούσαν να επιλέξουν 
την μέθοδο αποκατάστασης για τις 
ασθενείς και αυτό επίσης οδηγεί σε 
bias εκτέλεσης. Επίσης άλλος περιο-
ρισμός είναι το γεγονός ότι οι περισ-
σότεροι ασθενείς που συμμετείχαν 
νοσούσαν από καρκίνο του μαστού 
όμως στη μελέτη συμπεριλήφθηκαν 
και υγιείς γυναίκες, με γενετική προ-
διάθεση. Οπότε η ένδειξη της μαστε-
κτομής διαφέρει από θεραπευτική 
σε μαστεκτομή για μείωση κίνδυνου 
εμφάνισης  καρκίνου μαστού,  οπότε 
και οι προσδοκίες των ασθενών είναι 

συνολικά διαφορετικές και επιπλέον 
το ένα τέταρτο περίπου των ασθε-
νών χάθηκε στο follow-up. Επιπλέον 
άλλος σημαντικός περιορισμός είναι 
ότι το ένθεμα είχε τοποθετηθεί κάτω 
από το μείζονα θωρακικό μυ σε όλες 
τις ασθενείς. Γνωρίζουμε σήμερα 
τρέχουν πολλές μελέτες  για DTI με 
τοποθέτηση του ενθέματος πάνω 
από το μείζονα θωρακικό μυ. Στο 
άμεσο μέλλον αναμένουμε να δούμε 
τα αποτελέσματα αυτής της μεθό-
δου, όμως αρχικά φαίνεται ότι αυτή 
η τεχνική μπορεί να αποφέρει ακόμη 
καλύτερο, πιο φυσικό αισθητικό απο-
τέλεσμα.

Αξίζει επίσης να γίνει αναφορά σε κά-
ποιες αναδρομικές μελέτες με μεγά-
λες σειρές ασθενών και συγκεκριμένα 
σε μια μελέτη από στην Νότια Κορέα 
(5) και μια ακόμη από το Memorial 
Sloan Kettering Cancer Center (6). 
Χρησιμοποιήθηκε ADM και στις 
δυο περιπτώσεις, σε  αποκατάστα-
ση μαστού DTI και στις περιπτώσεις 
ανακατασκευής σε δυο στάδια. Οι 
επιπλοκές φάνηκε να είναι περισσό-
τερες στην αποκατάσταση μαστού σε 
δυο χρόνους και ADM (ανεξάρτητα 
αν ήταν με ή χωρίς συμπληρωτική 
ακτινοθεραπεία). Αυτό όμως δεν ση-
μαίνει ότι είναι «χειρότερη» η απο-
κατάσταση σε δυο στάδια άλλα είναι 
τουλάχιστον συγκρίσιμη με την DTI 
και ADM και είναι μια καλώς ανεκτή 
εναλλακτική τεχνική.

Συμπερασματικά, το ποσοστό επι-
πλοκών εξαρτάται σε μεγάλο βαθμό 
και από την εμπειρία του Χειρουρ-
γού. Οι ασθενείς μεγαλύτερης ηλικί-
ας, οι καπνίστριες, η μαστεκτομή με  
διατήρηση της θηλής και εκεί που 
πρέπει να τοποθετηθεί ένα ένθεμα 
μεγαλύτερου όγκου, αυτές είναι οι 
υποψήφιες  περιπτώσεις με μεγαλύ-
τερο ρίσκο για επιπλοκή. Στην ερώτη-
ση αν το ADM αυξάνει την επιπλοκή, 
η απάντηση φαίνεται να είναι πως 
όχι, αν έχει γίνει σωστή επιλογή της 
ασθενούς. Το ADM αυξάνει το κό-
στος, και η χρήση του στην ανακατα-
σκευή-DTI θα πρέπει να εξετάζεται 
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ανά περίπτωση. Η ικανοποίηση των 
ασθενών ωστόσο σε σχέση με τις δυο 
τεχνικές φαίνεται να είναι συγκρί-
σιμη. Η τοποθέτηση του ενθέματος 
πάνω από το  μείζονα θωρακικό μυ 
μπορεί ίσως να αυξάνει κάπως το πο-
σοστό επιπλοκών (8), όμως φαίνεται 
να έχει πιο ικανοποιητικά αποτελέ-
σματα από την πλευρά των ασθενών 

και το μέλλον θα το αποδείξει.
Η DTI ανακατασκευή του μαστού φαί-
νεται να αποτελεί μια αξιόλογη  επι-
λογή, συστήνεται  σε ασθενείς  με μι-
κρού έως μεσαίου μεγέθους μαστούς, 
οι οποίες δεν είναι παχύσαρκες, που 
διέκοψαν το κάπνισμα τουλάχιστον 2 
εβδομάδες πριν από τη χειρουργική 
επέμβαση και  που δεν  είναι υπο-

ψήφιες να λάβουν Ακτινοθεραπεία. 
Δεν πρέπει να ξεχνάμε ότι πολύ ση-
μαντικός παράγοντας διεγχειρητικά, 
για την επιλογή της άμεσης αποκα-
τάστασης, με τοποθέτηση μόνιμου 
ενθέματος σιλικόνης και για την επι-
τυχία στο αισθητικό αποτέλεσμα,  είναι 
η επαρκής αιμάτωση των κρημνών του 
δέρματος της μαστεκτομής.
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Μιχάλης Κοντός

Αναπληρωτής Καθηγητής Χειρουργικής και Χειρουργικής Μαστού, Α’ Χειρουργικής 
Κλινικής Παν/μίου Αθηνών, Λαϊκό Νοσοκομείο

Μαστεκτομή με διατήρηση 
θηλής- θηλαίας άλω και 
αποκατάσταση στον ίδιο 

χρόνο, σε ασθενή με καρκίνο μαστού 
και μεγάλους πτωτικούς μαστούς . 
Παρουσιάζεται μια νέα τεχνική που 
αναπτύξαμε και εφαρμόζουμε στην 
κλινική μας, για την αντιμετώπιση 
ασθενών με καρκίνο του μαστού οι 
οποίες έχουν μεγάλους και πτωτι-
κούς μαστούς. Η τεχνική αναφέρε-
ται σε μαστεκτομή με διατήρηση 
του συμπλέγματος θηλής θηλαίας 
άλω (nipple areola complex, NAC) 
με ταυτόχρονη μείωση της περίσ-
σειας δέρματος (nipple sparing / skin 
reduction mastectomy, NS/SRM) ακο-
λουθούμενη από αποκατάσταση με 
ιστικό διατατήρα. O σχεδιασμός των 
οδηγών γραμμών και σημείων καθώς 
και των τομών γίνεται με την ασθενή 
σε όρθια θέση. Αρχικά σχεδιάζεται η 
νέα θέση του κέντρου του συμπλέγ-
ματος θηλής θηλαίας άλω (σημείο Α) 
που βρίσκεται επί της μέσης γραμ-
μής του μαστού και σε  απόσταση 
19-21 εκ από την στερνική εντομή. 
Εν συνεχεία το κέντρο του νέου συ-
μπλέγματος θηλής θηλαίας άλω 
προσδιορίζεται ξανά ως σημείο Β, 
επί της μέσης γραμμής του μαστού, 8 
εκατοστά πάνω από την υπομαστική 
αύλακα. Η απόσταση αυτή δεν είναι 
σταθερή αλλά μπορεί να μεταβληθεί 
λίγο, αναλόγως του ύψους της κάθε 
ασθενούς. Δύο ημικυκλικές γραμμές 
σχεδιάζονται με κέντρο τα δύο αυτά 
οδηγά σημεία διαμέτρου 2-2.5εκ. 
Η γραμμή στο σημείο Α με το κυρτό 
προς τα πάνω θα αποτελέσει το όριο 
του άνω ημιμόριου της θηλαίας άλω 
και η αντίστοιχη στο σημείο Β με το 

κυρτό προς τα κάτω θα αποτελέσει 
το όριο του κάτω ημιμόριου της νέας 
θηλαίας άλω όταν οι ημικυκλικές 
γραμμές ενωθούν. Η διάμετρος της 
νέας θηλαίας άλω θα είναι περίπου 
4-5εκ. Τα επόμενα οδηγά σημεία εί-
ναι  το απώτερο έξω και έσω, όπου ο 
μαστός αφήνει  αποτύπωμα επί του 
θωρακικού τοιχώματος, περίπου ισο-
ϋψώς της νέας θηλής. Λαμβάνουμε 
μέριμνα τα σημεία αυτά να είναι σε 
τέτοια θέση ώστε να κρύβονται κατά 
το δυνατόν, όταν η ασθενής φοράει 
στηθόδεσμο. Ακολούθως σχεδιάζο-
νται δύο καμπύλες γραμμές από το 
έξω προς το έσω σημείο. Η πρώτη 
ενώνεται προς τα άνω με την ημι-
κυκλική γραμμή που έχει ως κέντρο 
το σημείο Α ενώ η δεύτερη ενώνε-
ται προς τα κάτω με την ημικυκλική 
γραμμή που έχει κέντρο το σημείο 
Β (εικόνα 1α 1β). Η περιοχή που πε-
ριλαμβάνεται στις γραμμές αυτές 
είναι και η περιοχή που θα αποε-
πιθηλιοποιηθεί διατηρώντας μόνο 
το σύμπλεγμα θηλής θηλαίας άλω. 
Επειδή αφαιρείται μόνο η στιβάδα 
της επιδερμίδας η αιμάτωση των 
δερματικών κρημνών δεν επηρεάζε-
ται. Η τομή ολικού πάχους μέσω της 
οποίας θα γίνει η μαστεκτομή, γίνε-
ται μέσα στην αποεπιθηλιοποιημενη 
περιοχή στο έξω ημιμόριο μακριά 
από το NAC για να προστατευτούν 
τα αγγεία που αιματώνουν την θηλή 
και τα οποία  διατρέχουν κυρίως στο 
έσω ημιμόριο του δέρματος του μα-
στού. Ιδιαίτερη προσοχή δίνεται στην 
περιοχή κάτωθεν της θηλής ώστε η 
επέμβαση να είναι ογκολογικά επαρ-
κής αλλά και να μην επηρεαστεί η αι-
μάτωση του συμπλέγματος (NAC). Οι 

υποθηλαίοι ιστοί εκτέμνονται ξεχω-
ριστά και αποστέλλονται για ταχεία 
βιοψία. Σε περίπτωση επέκτασης της 
νόσου στην θέση αυτή, το σύμπλεγ-
μα NAC αφαιρείται. Η βιοψία του 
λεμφαδένα φρουρού γίνεται μέσω 
της ίδιας τομής. Επειδή πρόκειται να 
χρησιμοποιηθεί μεγάλου μεγέθους 
ένθεμα προτιμούμε να διατέμνουμε 
τις εκφύσεις του μείζονος θωρακι-
κού από το άνω όριο της θήκης του 
ορθού κοιλιακού μυός και το στέρνο 
για να δημιουργηθεί ο απαιτούμενος 
χώρος.  Για την αποκατάσταση χρη-
σιμοποιούμε ακυτταρικό δερματικό 
ή άλλο απορροφήσιμο μόσχευμα 
το οποίο συρράπτεται προς τα κάτω 
στην υπομαστική αύλακα. Ακολουθεί 
η τοποθέτηση ιστικού διαστολέα και 
εν συνεχεία το μόσχευμα συρράπτε-
ται στο ελεύθερο χείλος του μείζονος 
θωρακικού μυός καλύπτοντας τον δι-
αστολέα. Ο διαστολέας εν συνεχεία 
πληρούται με φυσιολογικό ορό στο 
50% της μέγιστης χωρητικότητάς του. 
Προτιμούμε την τοποθέτηση ιστικού 
διαστολέα και όχι απ’ ευθείας του 
μόνιμου ενθέματος γιατί στην σπά-
νια περίπτωση που θα συμβεί μικρή 
διάσπαση τραύματος ή ισχαιμική 
νέκρωση τμήματος του ΝΑC μπορού-
με να ελαττώσουμε την πίεση που 
ασκείται στους ιστούς αφαιρώντας 
μια ποσότητα από το υγρό του διατα-
τήρα, επιτρέποντας στους ιστούς να 
αιματωθούν καλύτερα και να επου-
λωθούν μετά τον χειρουργικό καθα-
ρισμό. Κάτι τέτοιο δεν είναι εφικτό 
όταν έχει τοποθετηθεί μόνιμο ένθε-
μα σιλικόνης το οποίο κινδυνεύει να 
αποκαλυφθεί και εν τέλει να χαθεί. 
Τέλος η συρραφή του υποδορίου γί-
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νεται με αραιά τοποθετημένες ραφές 
για αποφυγή ισχαιμίας και το δέρμα 
συρράπτεται με ενδοδερμική ραφή 
αφήνοντας μία μόνο οριζόντια ου-
λή(εικόνα 2). Η συρραφή των ημικυ-
κλικών τομών πέριξ της θηλαίας άλω 
γίνεται δίκην pursestring με ράμμα 
μακράς διαρκείας. Η αντικατάσταση 
του ιστικού διαστολέα με το μόνιμο 
ένθεμα σιλικόνης γίνεται με δεύτερη 
επέμβαση μερικούς μήνες μετά και 
αφού έχουν ολοκληρωθεί τυχόν επι-
κουρικές θεραπείες.
Πλεονεκτήματα της τεχνικής αυτής 

έναντι της κλασσικής μείωσης Wise 
pattern είναι η διατήρηση της αιμά-
τωσης της NAC καθ’ όλη την περιφέ-
ρεια της και η αποφυγή της δεύτερης, 
κάθετης τομής. Και είναι ακριβώς 
στην ένωση των δύο τομών, κάθετης 
και οριζόντιας (T-junction) που συμ-
βαίνει συχνά ισχαιμία και διάσπα-
ση τραύματος, οδηγώντας τελικά σε 
απώλεια του ενθέματος. 
Επίσης ασθενείς που έχουν συμπα-
ρομαρτούντα νοσήματα όπως σακχα-
ρώδη διαβήτη, μεγάλο βαθμό παχυ-
σαρκίας ή είναι καπνίστριες μπορούν 

να υποβληθούν σε αυτή την επέμβα-
ση ενώ είναι ακατάλληλες για επιλο-
γή για Wise pattern. 

Μειονεκτήματα της μεθόδου, η με-
γάλη οριζόντια τομή που είναι αρχικά 
πολύ ορατή, όμως με την πάροδο του 
χρόνου γίνεται δυσδιάκριτη. Μικρής 
έκτασης ισχαιμία έχουμε δει σπάνια 
στην περιφέρεια της θηλαίας άλω 
που αντιμετωπίστηκε με νεαροποίη-
ση των ιστών και επανασυρραφή χω-
ρίς επιπτώσεις. 

Εικόνα 1α. Σχεδιασμός της επέμβασης. Η πε-
ριοχή που περιβάλλεται από τη στικτή γραμμή 
αποεπιθηλιοποιείται εκτός του συστήματος θη-
λής-θηλαίας άλω. Τα βέλη υποσημαίνουν το άνω 
και το κάτω μισό του μεσημβρινού του μαστού. 
Η κόκκινη συμπαγής γραμμή καθορίζει την τομή 
ολικού πάχους του δέρματος δια μέσου της οποί-
ας πραγματοποιείται η μαστεκτομή.

Εικόνα 1β. Τελικό αποτέλεσμα. Το σύστημα θη-
λής-θηλαίας άλω έχει διατηρηθεί και μαστός 
έχει μικρότερο μήκος και σχήμα συμβατό με 
αποκατάσταση με σιλικονούχα ενθέματα.
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Παράδειγμα αμφοτερόπλευρης μαστεκτομής σε γυναίκα με με-
γάλους πτωτικούς μαστούς 

Nipple-sparing skin-reducing mastectomy with reconstruction for large ptotic breasts M. Kontos , S. Lanitis , A. Constantinidou , P. Sakarellos , E. Vagios 
, E.C. Tampaki , A. Tampakis , M. Fragoulis. JPlastReconstrAesthetSurg. 2020 Apr;73(4):690-695

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
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The cosmetic failure:what went wrong and how to fix it 

Kuemmel Sherko

Clinical Director and Chairman of the Interdisciplinary Breast Unit and Lead

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

Σε μια αποκατάσταση με ενθέ-
ματα είναι αρκετά αυτά που 
μπορούν να πάνε στραβά.  Οι 

επιπλοκές που μπορεί  να συναντή-
σουμε διαφέρουν αναλόγως της τε-
χνικής που χρησιμοποιήθηκε ήτοι, 
τοποθέτηση του ενθέματος υπό 
(subpectoral) ή επί (prepectoral) του 
μείζονος θωρακικού.  

Ο αναπηδών ή μετακινούμενος μα-
στός (jumping breast or animation 
deformity) είναι μία επιπλοκή που 
μπορεί να συμβεί όταν το ένθεμα 
τοποθετείται υπό τον μείζονα θωρα-
κικό μυ. Ο όρος αναφέρεται σε μια 
παράδοξη κινητικότητα του μαστού 
κατά την σύσπαση του θωρακικού 
μυός όταν ο κατώτερος πόλος δεν 
έχει καθόλου ελαστικότητα, οπότε το 
ένθεμα κινείται προς τα πάνω παρα-
σύροντας μαζί του και τον ανελαστικό 
κάτω πόλο. Διακρίνουμε τρείς βαθ-
μούς  (Grade) σοβαρότητος της κατά-
στασης αυτής. Grade 1: διακρίνουμε 
μόνο κυματισμούς στον κάτω πόλο 
του μαστού χωρίς να επηρεάζεται 
το περίγραμμα στα άνω τεταρτημό-
ρια, ίσως με μια ελαφρά μετατόπιση 
της θηλής- θηλαίας άλω(NAC) προς 
τα πάνω. Grade 2: έντονη πτύχωση 
και ριτίδωση του δέρματος στο άνω 
έσω τεταρτημόριο πιθανώς με μικρή 
μετατόπιση του NAC. Grade 3: συν-
δυασμός των δύο ανωτέρω καταστά-
σεων και μετατόπιση της NAC. Πως 
αντιμετωπίζεται: μπορούμε να δοκι-
μάσουμε την διατομή του προσθίου 
θωρακικού νεύρου, ή την διατομή 
του μυός ή αλλαγή θέσης στο ένθεμα 
και τοποθέτησή του προ του μείζονος 

θωρακικού αν υπάρχει ο απαιτούμε-
νος χώρος.

Ένα άλλο πρόβλημα είναι το ζάρω-
μα του δέρματος κυρίως έπειτα από 
nipple sparing mastectomy. Πιθανοί 
τρόποι αντιμετώπισης αποτελούν η 
αλλαγή σε μεγαλύτερου μεγέθους 
ένθεμα και πιθανώς η χρησιμοποί-
ηση ακυτταρικών δερματικών ή και 
συνθετικών μοσχευμάτων. 

Συμμαστία. Κατάσταση κατά την 
οποία τα ενθέματα έπειτα από μαστε-
κτομή και αποκατάσταση πλησιάζουν 
πολύ στην μέση γραμμή έμπροσθεν 
του στέρνου και οι μαστοί μοιάζουν 
να ενώνονται. Πως αντιμετωπίζεται: 
αναδιαμόρφωση των θυλάκων που 
φιλοξενούν τα ενθέματα με ελάττω-
ση του μεγέθους των θυλάκων και 
τοποθέτηση καθηλωτικών ραμμάτων 
στο περιόστεο του στέρνου.  Μπο-
ρούμε να σκεφτούμε ακόμη την με-
τατροπή τη επέμβασης αν έχει γίνει 
subpectoral σε prepectoral.  Τέλος, 
η τοποθέτηση των ενθεμάτων εντός 
πλέγματος από τιτάνιο έχει πολύ 
καλά αποτελέσματα. 

Μετατόπιση ή περιστροφή του εν-
θέματος. Μπορεί να αντιμετωπιστεί 
με εκτομή της αντιδραστικής κάψας, 
αναδιαμόρφωση του θυλάκου και 
αντικατάσταση του ενθέματος με έν-
θεμα στρογγυλού σχήματος ή κατά 
προτίμηση με ένθεμα πολυουρεθά-
νης το οποίο καθηλώνεται καλύτερα 
στην κάψα και δεν έχει κίνδυνο περι-
στροφής. Η εμπειρία μας έχει δείξει 

ότι σε περίπτωση που χρησιμοποιή-
σουμε ένθεμα πολυουρεθάνης αυτό 
θα πρέπει να είναι κάποια χιλιοστά 
μικρότερο σε μέγεθος από αυτό που 
υπολογίζαμε με τα ενθέματα σιλικό-
νης.  

Bottoming out. Κατάσταση κατά την 
οποία τα ενθέματα προβάλουν αρκε-
τά έως πολύ κάτω από την υπομάστια 
αύλακα. Τα σύμπλεγμα θηλής –θη-
λαίας άλω, αν έχει διατηρηθεί, συχνά 
‘κοιτάει’ προς τα πάνω σ αυτή τη κα-
τάσταση. Μπορεί να αντιμετωπιστεί, 
αν και όχι πάντα με επιτυχία, με ανα-
δίπλωση της υπομαστικής πτυχής, με 
τοποθέτηση καθηλωτικών, μη απορ-
ροφήσιμων, ραμμάτων στο περιό-
στεο των πλευρών. Επίσης μπορούμε 
να δοκιμάσουμε ελαφρύτερα ενθέ-
ματα (Β-lite) τα οποία έχουν 30% μι-
κρότερο βάρος από τα παραδοσιακά 
ενθέματα σιλικόνης. Τέλος μπορούμε 
να κάνουμε και μείωση του δέρματος 
της υπομαστικής πτυχής.

Πολύ σημαντική επιπλοκή είναι η λοί-
μωξη του ενθέματος. Αρχική κίνηση 
για την αντιμετώπιση της επιπλοκής 
αυτής είναι η αφαίρεση του ενθέ-
ματος, λήψη καλλιεργειών από τους 
μολυσμένους ιστούς και χορήγηση 
ευρέως φάσματος αντιβίωσης βά-
σει αντιβιογράμματος. Εν συνεχεία 
πρέπει να πάρουμε κάποια μέτρα 
για να εξασφαλίσουμε την απουσία 
μικροβίων στην κοιλότητα έτσι ώστε 
να μπορέσουμε να επανατοποθετή-
σουμε το ένθεμα σε σχετικά σύντομο 
χρονικό διάστημα. Πολύ καλά απο-
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τελέσματα έχουμε δει με την πλή-
ρωση της κοιλότητας με  επιθέματα 
πολυουρεθάνης (vacuum tapes) με 
ή χωρίς εφαρμογή ειδικής συσκευής 
κενού που δημιουργεί αρνητική πί-
εση (Vacuum  Assisted Closure VAC). 
Η διάρκεια εφαρμογής κυμαίνεται 
συνήθως από 5 έως 10 ημέρες.  Με 
την τεχνική αυτή είμαστε σε θέση να 
κάνουμε επανατοποθέτηση του εν-
θέματος στο 98% των περιπτώσεων. 
Άλλη τεχνική για να ελαττώσουμε το 

μικροβιακό φορτίο κυρίως σε πολύ 
σοβαρές λοιμώξεις είναι η έκπλυση 
της κοιλότητας με μεγάλη ποσότη-
τα φυσιολογικού ορού υπό πίεση με 
ειδική συσκευή (Jet lavage). Σε περί-
πτωση παρουσίας νεκρωμένων ιστών 
κάνουμε ευρύ χειρουργικό καθαρι-
σμό κατά προτίμηση με νυστέρι υπε-
ρήχων, μέθοδος που δεν είναι επώ-
δυνη για την ασθενή. Επίσης κατά 
την επανατοποθέτηση των ενθεμά-
των εφαρμόζουμε τοπικά διαλύματα 

αντιβιοτικών ενώ εμβαπτίζουμε και 
τα ενθέματα σε αυτά. Σχεδόν πάντα 
κατά την επανατοποθέτηση των εν-
θεμάτων μετά από λοίμωξη χρησιμο-
ποιούμε και απορροφήσιμο σπόγγο 
κολλαγόνου εμποτισμένο σε γεντα-
μυκίνη με πολύ καλά αποτελέσμα-
τα. Επιπλέον χρησιμοποιούμε τους 
σπόγγους αυτούς και κατά την αρχική 
αποκατάσταση εάν η ασθενής έχει 
παράγοντες κινδύνου και αυξημένη 
πιθανότητα λοίμωξης. 

Jumping Breast Phenomenon Following Subcutaneous Mastectomy: First Description and Grading of a Well-Known Breast Deformity.
Kümmel S, Kümmel A, Hagemann F, Rüland A, Dittmer-Grabowski C, Botzenhardt S, Blohmer JU, ReinischM.Breast Care (Basel). 2018 
Oct;13(5):354-358.

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ

Παράδειγμα αναπηδώντος μαστού αμφοτερόπλευρα, Grade 2 αριστερά και Grade 3 δεξιά. Με την σύ-
σπαση του θωρακικού μυός ο ανελαστικός κάτω πόλος ανυψώνεται μαζί με το ένθεμα. Στον δεξιό μα-
στό είναι εμφανής η σημαντικού βαθμού πτύχωση του δέρματος στο άνω έσω τεταρτημόριο.
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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 



σελ.  23ΤΕΥΧΟΣ 13

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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