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Από την Τελετή Αναπαράστασης 
του Όρκου του Ιπποκράτη από 
τους πρωτεύσαντες του 2017 
αποφοίτους των 7 Ιατρικών 
Σχολών της χώρας.

•  Παρόν και μέλλον της Παθολογίας στην Ελλάδα
•  Περιφερική αγγειακή νόσος 
•  Καρδιακή ανεπάρκεια με διατηρημένο κλάσμα εξώθησης: 

Ένα νέο πρότυπο
• Χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια & αρτηριακή υπέρταση
•  Διακρανιακή μαγνητική διέγερση στην κατάθλιψη και σε άλλα 

νευρολογικά και ψυχιατρικά νοσήματα
•  Οφθαλμική προσβολή στην κροταφική αρτηρίτιδα
• Έρπητας ζωστήρας
• Τα σεξουαλικώς μεταδιδόμενα νοσήματα σήμερα
•  Τοπικά προχωρημένο, μη χειρουργήσιμο και μεταστατικό 

βασικοκυτταρικό καρκίνωμα δέρματος:  
Η σύγχρονη θεραπευτική επιλογή των αναστολέων  
του μονοπατιού του Hedgehog

•  HER2 θετικός καρκίνος του μαστού:  
Το παρελθόν και το μέλλον 

•  Σύγχρονες θεραπείες στην αληθή πολυκυτταραιμία  
και την πρωτοπαθή μυελοΐνωση

•  Το φαινόμενο του θερμοκηπίου: Μπορεί η υιοθέτηση  
της μεσογειακής διατροφής να επιβραδύνει την εξέλιξή του;

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: PARIET 20  mg γαστροανθεκτικό δισκίο. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 20  mg νατριούχου 
ραβεπραζόλης που αντιστοιχούν σε 18,85 mg ραβεπραζόλης.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Γαστροανθεκτικό δισκίο.  Δισκίο 20 mg: Κίτρινο, επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο, αμφίκυρτο δισκίο, που έχει στη μία πλευρά εκτυπωμένη την ένδειξη «Ε243». ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag 
Φαρμακευτική ΑΕΒΕ, Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, Αθήνα. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Γαστροανθεκτικά δισκία 20 mg/ TAB: 32473/08.04.2014
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 26 Σεπτεμβρίου 2017. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική 
συνταγή.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Λιανική Τιμή Νοσοκομειακή Τιμή

20 mg / TAB BT x 14 5,48 € 3,45 €
20 mg / TAB BT x 28 10,40 € 6,57 €
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ΤΑ ΝΕΑ

Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το Πολυνομοσχέδιο

ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΛΛΟΓΟΥ
•  Αγωνία και αγανάκτηση του ιατρικού κόσμου 

στην ετήσια τακτική γενική συνέλευση του ΠΙΣ  
για τις μεγάλες ελλείψεις στο σύστημα υγείας

•  Εισήγηση τακτικής γενικής συνέλευσης ΠΙΣ 2018
•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με τις νέες συμβάσεις των ιατρών 

και τις ρυθμίσεις για τη συνεχιζόμενη ιατρική 
εκπαίδευση

•  Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους 
της χώρας

•  Συνάντηση ΔΣ ΠΙΣ με τον Υπουργό Υγείας 
για τις συμβάσεις ΕΟΠΥΥ

•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με τη πρόσκληση ενδιαφέροντος 
του ΕΟΠΥΥ για τους οικογενειακούς ιατρούς 

•  Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το 
Πολυνομοσχέδιο

•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με την οργάνωση του χρόνου 
λειτουργίας νοσοκομειακών ιατρών

•  Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους 
στην Κω

ΙΑΤΡΙΚΑ ΑΡΘΡΑ

eiδΙΚΑ ΑΡΘΡΑ
• Forum Γενικής Ιατρικής 2017
•  Ιατρικός Τουρισμός και Ανάπτυξη:  

Σημαντική συνεισφορά στις τοπικές οικονομίες και στη 
μείωση της ανεργίας - Το παράδειγμα της Μεσσηνίας
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7 ΓΡΑΜΜΑ ΠΡΟΕΔΡΟΥ

8  ΤΑ ΝΕΑ ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΛΛΟΓΟΥ
• Αγωνία και αγανάκτηση του ιατρικού κόσμου στην ετήσια τακτική γενική συνέλευση του ΠΙΣ 
για τις μεγάλες ελλείψεις στο σύστημα υγείας • Εισήγηση τακτικής γενικής συνέλευσης ΠΙΣ 2018
• Αντίθετος ο ΠΙΣ με τις νέες συμβάσεις των ιατρών και τις ρυθμίσεις για τη συνεχιζόμενη ι-
ατρική εκπαίδευση • Συμμετοχή του ΠΙΣ στην 24ωρη Πανελλαδική Απεργία • Συνδιάσκε-
ψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους της χώρας • Αντίθετος με το gatekeeping ο ΠΙΣ • Συ-
νάντηση ΔΣ ΠΙΣ με τον Υπουργό Υγείας για τις συμβάσεις ΕΟΠΥΥ • Ο ΠΙΣ στήριξε την Απερ-
γία της ΟΕΝΓΕ • Αντίθετος ο ΠΙΣ με τη πρόσκληση ενδιαφέροντος του ΕΟΠΥΥ για τους οικο-
γενειακούς ιατρούς • Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το Πολυνομοσχέδιο • Στήριξη στη 
στάση εργασίας της ΟΕΝΓΕ • Αντίθετος ο ΠΙΣ με την οργάνωση του χρόνου λειτουργίας νο-
σοκομειακών ιατρών • Αποπληρωμή Ιουνίου και απόσυρση εγκυκλίων ζήτησε ο Πρόεδρος 
του ΠΙΣ από τον ΕΟΠΥΥ • Συνεδρίαση του ΔΣ του ΠΙΣ • Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς 
συλλόγους στην Κω • Ο Όρκος του Ιπποκράτη αναβίωσε στην Κω • Παράταση της θητείας 
των Οργάνων Διοίκησης των Ιατρικών Συλλόγων και του Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου

34  ΙΑΤΡΙΚA ΑΡΘΡΑ
• 34 Παρόν και μέλλόν της Παθόλόγιας ςτην έλλαδα, Χατζητόλιος Ι. Απόστολος, Πα-
γώνη Ματίνα, Μουρουγλάκης Αλέξανδρος, Γκίκας Αχιλλέας, Σαββόπουλος Χρήστος, Ιωαννί-
δης Ιωάννης, Πυρπασόπουλος Μάριος, Κόκκινος Σπυρίδων, Κούτρας Χρήστος, Κυριαζής Ιω-
άννης, Χατζηγεωργίου Ιωάννης, Πεφάνης Άγγελος, Κωτούλας Σόλων, Παπάζογλου Δημήτρι-
ος, Τούλης Ευάγγελος, Μαλτέζος Ευστράτιος • 38 Πέριφέρικη αγγέιακη νόςός, Αγγελό-
πουλος Ανδρέας, Παπανικολάου Παρασκευή, Αντωνόπουλος Αλέξιος, Βογιατζή Γεωργία, Οικο-
νόμου Ευάγγελος, Τούσουλης Δημήτρης • 48 καρδιακη ανέΠαρκέια μέ διατηρημένό 
κλαςμα έξώθηςης: ένα νέό ΠρότΥΠό, Τρίκας Γρ. Αθανάσιος • 57 Χρόνια αΠόφρα-
κτικη ΠνέΥμόνόΠαθέια & αρτηριακη ΥΠέρταςη, Γράσσος Χάρης • 62 διακρανιακη 
μαγνητικη διέγέρςη ςτην καταθλιψη και ςέ αλλα νέΥρόλόγικα και ψΥΧιατρι-
κα νόςηματα, Κουμάκης Κωνσταντίνος, Βελέντζας Ιωάννης, Δευτεραίος Σπύρος, Γεωργονί-
κου Δήμητρα• 72 όφθαλμικη Πρόςβόλη ςτην κρόταφικη αρτηριτιδΑ, Πεπονής Βα-
σίλειος, Αφράτη Αναστασία, Γουλές Δημήτριος • 78 έρΠητας ζώςτηρας, Κωστάκης Γρ. Πα-
ναγιώτης • 82 τα ςέξόΥαλικώς μέταδιδόμένα νόςηματα ςημέρα, Παπαρίζος Βασί-
λειος • 88 τόΠικα ΠρόΧώρημένό, μη ΧέιρόΥργηςιμό και μέταςτατικό βαςικόκΥτ-
ταρικό καρκινώμα δέρματός: H ςΥγΧρόνη θέραΠέΥτικη έΠιλόγη τών αναςτόλέ-
ών τόΥ μόνόΠατιόΥ τόΥ HedgeHog, Σγούρος Δημήτριος • 92 HeR2 θέτικός καρκινός 
τόΥ μαςτόΥ: τό Παρέλθόν και τό μέλλόν, Γαλάνη Ελένη • 94 ςΥγΧρόνές θέραΠέι-
ές ςτην αληθη ΠόλΥκΥτταραιμια και την ΠρώτόΠαθη μΥέλόΐνώςη, Γιαννακοπού-
λου Νεφέλη • 102 τό φαινόμένό τόΥ θέρμόκηΠιόΥ: μΠόρέι η Υιόθέτηςη της μέ-
ςόγέιακης διατρόφης να έΠιβραδΥνέι την έξέλιξη τόΥ; Χαλβατσιώτης Γ. Παναγιώτης

103  ΕΙΔΙΚΑ ΑΡΘΡΑ
• 103 FoRum γένικης ιατρικης 2017, Χαλβατσιώτης Γ. Παναγιώτης • 105 • ιατρικός 
τόΥριςμός και αναΠτΥξη: ςημαντική συνεισφορά στις τοπικές οικονομίες και στη μεί-
ωση της ανεργίας - το παράδειγμα της μεσσηνίας, Χαλβατσιώτης Γ. Παναγιώτης

114  ΤΕχΝΗ & ΙΑΤΡΙΚΗ
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Από την Τελετή Αναπαράστασης 
του Όρκου του Ιπποκράτη από 
τους πρωτεύσαντες του 2017 
αποφοίτους των 7 Ιατρικών 
Σχολών της χώρας.

•  Παρόν και μέλλον της Παθολογίας στην Ελλάδα
•  Περιφερική αγγειακή νόσος 
•  Καρδιακή ανεπάρκεια με διατηρημένο κλάσμα εξώθησης: 

Ένα νέο πρότυπο
• Χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια & αρτηριακή υπέρταση
•  Διακρανιακή μαγνητική διέγερση στην κατάθλιψη και σε άλλα 

νευρολογικά και ψυχιατρικά νοσήματα
•  Οφθαλμική προσβολή στην κροταφική αρτηρίτιδα
• Έρπητας ζωστήρας
• Τα σεξουαλικώς μεταδιδόμενα νοσήματα σήμερα
•  Τοπικά προχωρημένο, μη χειρουργήσιμο και μεταστατικό 

βασικοκυτταρικό καρκίνωμα δέρματος:  
Η σύγχρονη θεραπευτική επιλογή των αναστολέων  
του μονοπατιού του Hedgehog

•  HER2 θετικός καρκίνος του μαστού:  
Το παρελθόν και το μέλλον 

•  Σύγχρονες θεραπείες στην αληθή πολυκυτταραιμία  
και την πρωτοπαθή μυελοΐνωση

•  Το φαινόμενο του θερμοκηπίου: Μπορεί η υιοθέτηση  
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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: PARIET 20  mg γαστροανθεκτικό δισκίο. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 20  mg νατριούχου 
ραβεπραζόλης που αντιστοιχούν σε 18,85 mg ραβεπραζόλης.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Γαστροανθεκτικό δισκίο.  Δισκίο 20 mg: Κίτρινο, επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο, αμφίκυρτο δισκίο, που έχει στη μία πλευρά εκτυπωμένη την ένδειξη «Ε243». ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag 
Φαρμακευτική ΑΕΒΕ, Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, Αθήνα. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Γαστροανθεκτικά δισκία 20 mg/ TAB: 32473/08.04.2014
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 26 Σεπτεμβρίου 2017. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική 
συνταγή.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Λιανική Τιμή Νοσοκομειακή Τιμή

20 mg / TAB BT x 14 5,48 € 3,45 €
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ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΛΛΟΓΟΥ
•  Αγωνία και αγανάκτηση του ιατρικού κόσμου 

στην ετήσια τακτική γενική συνέλευση του ΠΙΣ  
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της χώρας
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•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με τη πρόσκληση ενδιαφέροντος 
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Σημαντική συνεισφορά στις τοπικές οικονομίες και στη 
μείωση της ανεργίας - Το παράδειγμα της Μεσσηνίας

www.iatrikovima.gr

ΝΕΑ

ΑΡΘΡΟ

Ο Όρκος του Ιπποκράτη 
αναβίωσε στην Κω 

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου 
κ. Μιχαήλ Βλασταράκος, βράβευσε τους 

πρωτεύσαντες αποφοίτους των 7 Ιατρικών Σχολών

Διακρανιακή μαγνητική 
διέγερση στην κατάθλιψη 
& σε άλλα νευρολογικά 
& ψυχιατρικά νοσήματα
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γράμμα προέδρου

ΠΕΡΙΟΔΙΚΟ ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΛΛΟΓΟΥ
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Tα ενυπόγραφα άρθρα και κείμενα απηχoύν τις απόψεις των αρθρoγράφων και δεν ταυτίζoνται κατ’ ανά-
γκη με την άπoψη της συντακτικής επιτρoπής τoυ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΒΗΜΑΤΟΣ

ΕΚΔΟΤήσ: Γεώργιος Καυκάς
ΕΠΙσΤήΜΟΝΙΚή ΔΙΕΥΘΥΝσή ΕΚΔΟσήσ: Δρ. ήλίας Καυκάς, Δερματολόγος MSc
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σΥΜΒΟΥλΟσ ΔΙΑφήΜΙσήσ: Ένια Ζεντέλη

Μετά από 8 χρόνια βα-
θιάς ύφεσης και λιτό-
τητος, μέσα από τα 

σκληρά μέτρα των μνημονί-
ων, το κοινωνικό κράτος ευ-
ρίσκεται στα όρια της κατάρ-
ρευσης.

Το Σύστημα Υγείας έχει υπο-
στεί πλήρη αποδυνάμωση σε ό-
λα τα επίπεδα. 

ΟΙ δημόσιες δαπάνες στο 5% 
του ΑΕΠ δεν είναι επαρκείς να κα-

λύψουν ακόμη και τις βασικές ανάγκες της περίθαλψης.
Η ΠΦΥ παρά τα μεγαλεπήβολα σχέδια και τους ουτοπικούς 

οραματισμούς, αδυνατεί να δομηθεί σε ρεαλιστική βάση και 
να προσφέρει στον πολίτη περίθαλψη, χωρίς να βάζει βαθιά 
το χέρι στην τσέπη του.

Τα Νοσοκομεία στενάζουν καθημερινά από την υποχρηματο-
δότηση και τις τρομερές ελλείψεις σε έμψυχο και άψυχο υλικό.

7.000 ελλείψεις σε μόνιμο ιατρικό προσωπικό και 20.000 σε 
Νοσηλευτικό δείχνουν τη μεγάλη υποστελέχωση. Υπάρχουν 
ελλείψεις σε υλικά, απαραίτητα και για τις στοιχειώδεις ανάγκες.

Ο ιατρομηχανολογικός εξοπλισμός σε πολλά Νοσοκομεία 
είναι ελλιπής και σε άλλα απαρχαιωμένος. 

Ο ΕΟΠΥΥ με την κρατική χρηματοδότηση στα 100 μόνον ε-
κατομμύρια από 600 εκ., τα οποία ήταν προ 3 χρόνων, προ-
σπαθεί να προχωρήσει, με λάθος όμως τρόπο.

Ο νέος κανονισμός παροχών (ΕΚΠΥ) περικόπτει παροχές 
στους ασφαλισμένους και οι συμβάσεις με ιατρούς οι οποίες 
είναι σε εξέλιξη και σε προγραμματισμό, τόσο με οικογενεια-
κούς ιατρούς, όσο και με ιατρούς λοιπών ειδικοτήτων, δεν δί-
νουν προοπτική στην περίθαλψη, αλλά και αποδοκιμάζονται 
από το μεγαλύτερο μέρος του ιατρικού κόσμου.

Οι ληξιπρόθεσμες οφειλές εξακολουθούν να υφίστανται, πα-
ρά την υποχρέωση του Κράτους για εξόφληση μέχρι το 2016. 
Το clawback και rebate επεξετάθη για 3 χρόνια ακόμη, μέχρι το 
2021, με καταστροφικές συνέπειες για τους παρόχους υγείας.

Στον ιδιωτικό τομέα υγείας, η κρίση σαρώνει ιατρεία, ερ-
γαστήρια, διαγνωστικά κέντρα, ιδιωτικά θεραπευτήρια με α-
ποτέλεσμα «λουκέτο» σε πολλά από αυτά, ανεργία και με-
τανάστευση.

Το ασφαλιστικό σύστημα (ΕΦΚΑ) δεν έχει ακόμη οργανωθεί. 
Η αδυναμία καταβολής των ασφαλιστικών εισφορών ξεπερνά 

το 30% του ιατρικού κόσμου και αυξάνεται μέρα με τη μέρα.
Η καθυστέρηση στην απονομή σύνταξης πέραν και των τρι-

ών χρόνων και οι μεγάλες ασφαλιστικές εισφορές δημιουρ-
γούν ασφυκτική κατάσταση στη λειτουργία κάθε ιατρού.

Οι μεγάλες φορολογικές επιβαρύνσεις σε συνδυασμό με τις 
μεγάλες ασφαλιστικές εισφορές δεν δίνουν προοπτική και ο-
δηγούν, εάν δεν ελαττωθούν, σε «ταφόπλακα» ιδιωτικά ια-
τρεία και εργαστήρια.

Το μέλλον είναι δυσοίωνο και η συστράτευση όλων, αυτές 
τις δύσκολες στιγμές είναι απαραίτητη για να μπορέσουμε στο 
μέλλον να δώσουμε προοπτική στην ιατρική λειτουργία, αλ-
λά και στην περίθαλψη κάθε πολίτη.

ΜΙΧΑΗΛ Π. ΒΛΑΣΤΑΡΑΚΟΣ
ΠΡΟΕΔΡΟΣ Π.Ι.Σ.

ΜΕΣΟΓΕΙΩΝ 330, 153 41 ΑΓ. ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ 
Τηλ.: 210-6538508 
e-mail: info@doctorsmedia.gr
www.doctorsmedia.grETAIΡΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
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Στην τοποθέτησή του ο Πρόεδρος του 
Π.Ι.Σ. κ. Μιχάλης Βλασταράκος αναφέρθη-
κε σε όλα τα προβλήματα του Συστήματος 
Υγείας. Συγκριμένα ανέφερε ότι οι μεγάλες 
περικοπές στις δημόσιες δαπάνες υγείας ε-
πιδεινώνουν καθημερινά την περίθαλψη του 
ελληνικού λαού και την ασφαλή και ποιο-
τική ιατρική εκπαίδευση.

Η πρωτοβάθμια περίθαλψη παρά τα σχέδια 
και τις εξαγγελίες είναι ελλειμματική, σχεδόν 
ανύπαρκτη, τα Νοσοκομεία βρίσκονται στα 
όρια της κατάρρευσης και η δημόσια υγεία 
του πληθυσμού έχει υποστεί πλήγματα α-
πό τις ελλείψεις και τις αδυναμίες των Υγει-
ονομικών Υπηρεσιών. Η ιατρική εκπαίδευ-
ση είναι πλημμελής και οι νέοι ιατροί οδη-
γούνται στην ανεργία ή την μετανάστευση. 
Πρέπει άμεσα να δομηθεί η Πρωτοβάθμια 
Περίθαλψη, όχι όπως σχεδιάστηκε, αλλά με 
όραμα και προοπτική για το μέλλον και όχι 
απαράδεκτες συμβάσεις του ΕΟΠΥΥ, όπως 
ανακοινώθηκαν αιφνιδιαστικά. 

Πρέπει άμεσα να καλυφθούν με μόνιμο 
προσωπικό οι κενές θέσεις στα Νοσοκομεί-
α του ιατρικού και νοσηλευτικού προσω-
πικού, 6.500 περίπου ιατρών και πάνω α-
πό 20.000 νοσηλευτών, προκειμένου να υ-
πάρχει περίθαλψη ανθρώπινη και αξιοπρε-
πής, χωρίς την εξάντληση του προσωπικού 
και την ταλαιπωρία των πολιτών, η οποία 
υπάρχει σήμερα. 

Οι σύνεδροι στην πλειοψηφία τους κα-
ταδίκασαν την ασκούμενη πολιτική υγεί-
ας και ζήτησαν να γίνουν οι αναγκαίες πα-
ρεμβάσεις, προκειμένου να μη θρηνούμε 
συνεχώς θύματα και να υπάρχει ασφαλής 
περίθαλψη. Η Συνέλευση ζήτησε με ψήφι-
σμά της να χυθεί άπλετο φως στο σκάνδα-
λο Novartis, να σταματήσει η αλόγιστη κα-
τηγορία εναντίον ιατρών χωρίς αποδεικτι-
κά στοιχεία, να παραπεμφθούν στη Δικαι-

οσύνη οι ένοχοι, όποιοι και αν είναι, αν ε-
νέχονται σε παράνομους χρηματισμούς, ώ-
στε ο κλάδος να απαλλαγεί από τα γκρίζα 
φαινόμενα που τον απαξιώνουν. Ωστόσο, 
δεν μπορεί ο ιατρικός κόσμος να γίνει η α-
ποκλειστική βορά στο βωμό σκοπιμοτήτων. 

Ζητούμε από τους ιατρούς, να είναι πι-
στοί στον όρκο και στην αποστολή τους, 
ασκούντες τη λειτουργία τους με ηθική και 
αξιοπρέπεια, όπως επιβάλλεται, και όπως 
ασκείται από την πλειοψηφία. Ο Πανελλή-
νιος Ιατρικός Σύλλογος μέσα και από τη Γε-
νική του Συνέλευση, εκφράζει την αγωνία 
του και την αγανάκτησή του για την υποβάθ-
μιση των Υγειονομικών υπηρεσιών και ζη-
τά από την Πολιτική Ηγεσία του Υπουργεί-
ου Υγείας, να αντιμετωπίσει τα προβλήματα 
της υγείας και περίθαλψης, όχι με λογιστικά 
κριτήρια, αλλά σύμφωνα με τις πραγματι-
κές ανάγκες, με καταπολέμηση της διαφθο-
ράς, απάτης και προκλητής ζήτησης, όπου 
υπάρχει, αλλά εκσυγχρονίζοντας και εξορ-
θολογίζοντας το σύστημα υγείας.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ

 Μέσα σε ένα κλίμα ιδιαίτερα 
βαρύ, εξαιτίας της οικονομικής, 

πολιτικής και αξιακής κρίσης που 
βιώνει εντόνως ο ελληνικός λαός, 

πραγματοποιήθηκε το Σάββατο 
24 Φεβρουαρίου 2018 η ετήσια 

Γενική Συνέλευση του Πανελληνίου 
Ιατρικού Συλλόγου. Στη Γενική 

Συνέλευση, όπου συμμετείχαν 300 
Σύνεδροι, Πρόεδροι και Εκλέκτορες 

των Ιατρικών Συλλόγων όλης της 
χώρας, εγκρίθηκε με συντριπτική 

πλειοψηφία ο Διοικητικός και 
Οικονομικός Απολογισμός του 

2017, ο προϋπολογισμός του 2018, 
καθώς και η εισήγηση της Διοίκησης 

του Π.Ι.Σ.. 

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος 

Ο κος Δημήτριος Βαρνάβας, 
Γενικός Γραμματέας ΠΙΣ

Αγωνία και αγανάκτηση του 
ιατρικού κόσμου στην ετήσια τακτική 
γενική συνέλευση του Πανελλήνιου 
Ιατρικού Συλλόγου για τις μεγάλες 
ελλείψεις στο σύστημα υγείας

Άπλετο φως 
στο σκάνδαλο NOVARTIS
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Αγαπητές και Αγαπητοί Πρόεδροι των Ιατρι-
κών Συλλόγων, Αγαπητές και Αγαπητοί Εκ-
πρόσωποι των Ιατρικών Συλλόγων στον Πα-
νελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο

Το Διοικητικό Συμβούλιο του Πανελλη-
νίου Ιατρικού Συλλόγου στη Συνεδρίασή 
της 19/1/2018 αποφάσισε τη σύγκληση της 
σημερινής Γενικής Συνέλευσης, η οποία έ-
χει ως θέματα:
•  Οικονομικός Απολογισμός 2017 και Προ-

ϋπολογισμός 2018
• Π.Φ.Υ. – Π.Ε.Δ.Υ. - Ε.Ο.Π.Υ.Υ.
•  Νοσοκομειακή Περίθαλψη – Πορεία ζη-

τημάτων Νοσοκομειακών Ιατρών
• Ασφαλιστικό - E.Φ.Κ.Α. 
• Γενική Ενημέρωση & Τρέχοντα Θέματα

Το2017πραγματοποιήθηκαν δύο συνδι-
ασκέψεις Προέδρων των Ιατρικών Συλ-
λόγωντης χώρας με το Διοικητικό Συμβού-
λιο του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου. 

Η πρώτη συνδιάσκεψη πραγματοποιή-
θηκε στην Αθήνα το Σάββατο 22 Απριλίου 
2017, στην οποία συζητήθηκε το προσχέ-
διο Νόμου για την Π.Φ.Υ. Στη συνδιάσκε-
ψη τέθηκαν προς συζήτηση τα σχέδια που 
πρότειναν οι 5 Ιατρικοί Σύλλογοι της Κρή-
της, ο τομέας Π.Φ.Υ. του Ινστιτούτου Με-
λετών του Π.Ι.Σ., ο Ιατρικός Σύλλογος Χαλ-
κιδικής και άλλες μεμονωμένες προτάσεις, 
στα πλαίσια των αποφάσεων της Γενικής 
Συνέλευσης του Π.Ι.Σ. της 18ης Φεβρουα-
ρίου 2017, αποφάσεις που είναι δεσμευτι-
κές  για τον Π.Ι.Σ. 

Οι άξονες του σχεδίου που αποφασίστηκε-
να προταθούν από τον Π.Ι.Σ. είναι οι κάτωθι:
•  Πρωτοβάθμια Φροντίδα υγείας , ισότιμη 

και προσβάσιμη για όλους τους πολίτες. 
*Συλλογική σύμβαση με τον Π.Ι.Σ. και τους 
κατά τόπους Ιατρικούς Συλλόγους. 
•  Ελεύθερη επιλογή ιατρού. 
•  Κατά πράξη και περίπτωση αμοιβή κάθε 

συμβεβλημένου ιατρού με τον ΕΟΠΥΥ. 
*Οικογενειακός ιατρός σύμβουλος της υγεί-
ας, διαμορφωτής του ιατρικού φακέλου του 
ασθενούς και της διαχείρισης των χρονίων 
νοσημάτων, υπεύθυνος για την πρόληψη και 

αγωγή της υγείας κλπ.  και όχι gatekeeper.
•  Κανένα περιστατικό να μην προσέρχεται 

σε Νοσοκομείο, χωρίς παραπεμπτικό από 
ιδιωτικό ή δημόσιο φορέα υγείας.

•  Δημόσιες δομές-Αστικά Κέντρα Υγείας. 
•  Αυτόνομα ΤΕΠ Νοσοκομείων με όλες τις 

ειδικότητες που εφημερεύουν επί 24ω-
ρου βάσεως, για να αποσυμφορηθούν 
τα Νοσοκομεία.

•  Ηλεκτρονικοποίηση του συστήματος, με 
τον ηλεκτρονικό φάκελο και την ηλεκτρο-
νική κάρτα ασθενούς, προκειμένου να υ-
πάρχει πλήρης ενημέρωση όλου του συ-
στήματος και της καταγραφής όλων των 
υπηρεσιών για την τήρηση ορθών κανό-
νων ιατρικής λειτουργίας και την αποφυγή 
προκλητής ζήτησης υπηρεσιών.

•  Κατευθυντήριες οδηγίες συνταγογράφη-
σης και θεραπευτικά-διαγνωστικά πρω-
τόκολλα, προκειμένου να διασφαλιστεί 
η ποιότητα και η ασφαλής περίθαλψη.

•  Καμία εκχώρηση ιατρικής υπηρεσίας σε 
άλλους επαγγελματίες υγείας (όπως συ-
νταγογράφηση από μαίες, προληπτικές 
εξετάσεις από φαρμακοποιούς κ.λπ.) 
και ναεφαρμοστεί ο νόμος, ώστε κανένα 
φάρμακο να μην χορηγείται χωρίς ιατρι-
κή συνταγή.

•  Ιδιαίτερη μέριμνα στις νησιωτικές-δυσπρόσιτες-
ακριτικές περιοχές, με αυξημένα κίνητρα 
προς τους ιατρούς.

•  Οικονομικά στοιχεία και δεδομένα και μέ-
σα από τον υγειονομικό χάρτη, ώστε να 
είναι σίγουρο, ότι θα στηριχτεί το σύστη-
μα στο μέλλον.
Αποφασίστηκε να ζητηθεί από το Υπουρ-

γείο Υγείας, πριν το Νομοσχέδιο προωθη-
θεί στη Βουλή, να τύχει ευρείας επεξεργα-
σίας και διαβούλευσης με τα θεσμικά όργα-
να των ιατρών και των κοινωνικών φορέων 
ΠΙΣ, ΚΕΣΥ, ΚΕΔΕ, Ομοσπονδίες Ιατρών κα-
θώς και χρήστες υπηρεσιών υγείας, προκει-
μένου να διαμορφωθεί ένα ολοκληρωμέ-
νο σχέδιο που θα προσφέρει ποιοτική και 
ασφαλή περίθαλψη πρωτοβάθμιας φρο-
ντίδας υγείας, αποσυμφόρηση των Νοσο-
κομείων από περιστατικά Π.Φ.Υ και κανό-
νες ιατρικής λειτουργίας, στο πλαίσιο της ι-

ατρικής ηθικής και δεοντολογίας και του σε-
βασμού της προσωπικότητας κάθε πολίτη.

Η δεύτερη συνδιάσκεψη πραγματο-
ποιήθηκε στην Κω το Σάββατο16 Σεπτεμ-
βρίου 2017 με κύριο θέμα «Πολιτική Υγεί-
ας για τη Νησιωτική Ελλάδα»

Ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ. κ. Μιχαήλ Βλαστα-
ράκος στην εισήγησή του αναφέρθηκε στον 
ανύπαρκτο εθνικό σχεδιασμό για τη στελέ-
χωση δημόσιων και ιδιωτικών δομών του 
συστήματος υγείας, στις ελλείψεις και αδυ-
ναμίες, ενώ τόνισε την ανάγκη, μέσα από 
τησυνεργασία όλων, της στελέχωσης της 
νησιωτικής Ελλάδας αλλά και της επάρκει-
ας τωνυποδομών, ώστε οι νησιώτες να αι-
σθάνονται ασφαλείς, το ίδιο και οι τουρίστες 
που αποτελούν πλούτο για τη χώρα μας.

Οι Πρόεδροι ιδιαίτερα των νησιωτικών πε-
ριοχών αναφέρθηκαν με λεπτομέρειες στα 
προβλήματα, έκαναν τις παρατηρήσεις και 
τις προτάσεις τους προκειμένου να ενεργή-
σει η Πολιτεία προς την κατεύθυνση δημι-
ουργίας ενός συστήματος κάλυψης των α-
ναγκών. Στόχος είναι η ασφαλής περίθαλ-
ψη των νησιωτών, αλλά και η προαγωγή 
του ιατρικού τουρισμού. 

Το απόγευμα της ίδιας ημέρας, στο Α-
σκληπιείο της Κω, πραγματοποιήθηκε η 
Τελετή Αναπαράστασης του Όρκου του Ιπ-
ποκράτη, η απαγγελία του από τους πρω-
τεύσαντες αποφοίτους των 7 Ιατρικών Σχο-
λών και η βράβευσή τους από το Δ.Σ. του 
Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου και τους 
Προέδρους των 7 Ιατρικών Σχολών.Η Τε-
λετή οργανώθηκε από τον Πανελλήνιο Ια-
τρικό Σύλλογο με τη συνεργασία του Διε-
θνούς Ιπποκρατείου Ιδρύματος και του Ια-
τρικού Συλλόγου της Κω.

Στην εκδήλωση παραβρέθηκαν εκπρό-
σωποι των Τοπικών Αρχών, τα μέλη του Δι-
οικητικού Συμβουλίου του Π.Ι.Σ., οι Πρό-
εδροι των Ιατρικών Σχολών, οι Πρόεδροι 
των Ιατρικών Συλλόγων της χώρας, πολλά 
μέλη του ιατρικού κόσμου και πλήθος άλ-
λων πολιτών της Κω.

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος, επαί-

Τακτική Γενική Συνέλευση 
Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου
Εισήγηση - Διοικητικός απολογισμός 2017

ΣΑΒΒΑΤΟ, 24 ΦΕΒΡΟΥΑΡΙΟΥ 2018
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νεσε στο χαιρετισμό του τους πρωτεύσαντες 
και έστειλε το μήνυμα της μέγιστης προσπά-
θειας και βράβευσης της αριστείας στο τόπο 
του Ιπποκράτη, στον οποίο αναφέρονται ό-
λοι οι ιατροί του κόσμου, καθώς και την α-
νάγκη ενδυνάμωσης της Ιπποκρατικής ιδέ-
ας, των αξιών και του πολιτισμού.

«Πέραν από τα όσα προβλήματα ταλα-
νίζουν τη χώρα μας, δεν θα πρέπει να ξε-
χνούμε το πολιτισμό και τις αξίες μας», τό-
νισε ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ.. 

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος θα συ-
νεχίσει να πορεύεται προς αυτή την κατεύ-
θυνση, στέλνοντας αυτά τα μηνύματα, όπου 
μπορεί και όσο ακούγεται η φωνή του, για 
να πορευτεί η χώρα προς το μέλλον με α-
ξιοπρέπεια και αξίες.

Η σημερινή Γενική Συνέλευσή μας όπως 
και οι προηγούμενες γίνεται σε ένα ιδιαίτερα 
βαρύ κλίμα, το οποίο έχει επηρεάσει η μεγά-
λη οικονομική, κοινωνική και αξιακή κρίση.

Αποτέλεσμα αυτών είναι η κρίση του Υ-
γειονομικού Συστήματος, απόρροια των ε-
ξοντωτικών δημοσιονομικών περιορισμών, 
η μείωση μισθών και συντάξεων, η φορο-
λογική και ασφαλιστική εξόντωση των ελευ-
θεροεπαγγελματιών, η ανεργία και η μετα-
νάστευση, ιδιαίτερα του νέου εκλεκτού δυ-
ναμικού της χώρας.

Οι εξαντλητικές εφημερίες των Νοσοκο-
μειακών ιατρών σε συνδυασμό με την μείω-
ση των αποδοχών και τις ελλείψεις σε άψυ-
χο και έμψυχο υλικό, δημιουργούν οριακή-
λειτουργία των Νοσοκομείων, το οποίο χά-
ρη στις φιλότιμες προσπάθειες του ιατρικού 
και λοιπού προσωπικού, παραμένει όρθιο.

Το ιατρεία και εργαστήρια κλείνουν συ-
νεχώς, λόγω αδυναμίας να ανταποκριθούν 
στις υποχρεώσεις τους.

Το 2017 προσπαθήσαμε όπως και τα 
προηγούμενα χρόνια να αποτρέψουμε τις 
δυσμενείς επιπτώσεις για το κλάδο μας, 
οι οποίες προκαλούν προβλήματα στην ι-
ατρική λειτουργία, αλλά και στη περίθαλ-
ψη των πολιτών.

Η στήριξη στα αιτήματα των κλαδικών 
μας φορέων και η συχνή συμπόρευση με 
τους άλλους επιστημονικούς, αλλά και ε-
παγγελματικούς φορείς, δεν έφεραν τα α-
ναμενόμενα αποτελέσματα.

Η συνεχής επικοινωνία μας με τους Ια-
τρικούς Συλλόγους της χώρας, συμβάλλει 
στην ενδυνάμωση του ρόλου του Π.Ι.Σ. και 
σε καλύτερα αποτελέσματα.

Η ενότητα σήμερα είναι αναγκαία περισ-
σότερο από ποτέ.

Στις 3 Μαΐου 2017 έγινε συνάντηση του 

Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. με τον Υπουργό Υγείας κ.Αν-
δρέα Ξανθό και τον Αν.Γεν.Γραμματέα κ. Στα-
μάτη Βαρδαρό για την Π..Φ.Υ.

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος στην 
αρχή της τοποθέτησής του, αλλά και τα υ-
πόλοιπα μέλη του Δ.Σ. ζήτησαν από τον Υ-
πουργό το Νομοσχέδιο που θα προωθη-
θεί στη Βουλή να είναι προϊόν ευρείας δι-
αβούλευσης με όλους τους Υγειονομικούς 
Φορείς, τους Κοινωνικούς Φορείς, την Το-
πική Αυτοδιοίκηση και τους χρήστες υπη-
ρεσιών υγείας, προκειμένου να έχει απο-
δοχή της κοινωνίας, αλλά και να λαμβάνει 
υπόψη τις απαιτήσεις της σύγχρονης επο-
χής, να καλύπτει τις ανάγκες της κοινωνίας 
και να παρέχει ιατρικές υπηρεσίες με κανό-
νες επιστημονικής προσέγγισης, ηθικής και 
δεοντολογίας.

Ως Προϋποθέσεις για τη θεσμοθέτηση 
Π.Φ.Υ., είναι ο ολοκληρωμένος υγειονο-
μικός χάρτης υπηρεσιών και αναγκών, η ι-
σότιμη πρόσβαση όλων των πολιτών, η ε-
λεύθερη επιλογή ιατρού από τον πολίτη, η 
αξιοποίηση ολόκληρου του ιατρικού προ-
σωπικού και η ιατρική λειτουργία, μέσα από 
θεραπευτικά και διαγνωστικά πρωτόκολλα.

Πρέπει να υπάρξει εθνικός σχεδιασμός της 
Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας, με τη συ-
νεργασία του δημόσιου και του ιδιωτικού 
τομέα και τη δημιουργία ΔιακομματικούΟρ-
γάνου Εποπτείας της λειτουργίας της ΠΦΥ, 
θητείας 5 ετών, με εκτελεστικά όργανα τις 
Υγειονομικές Περιφέρειες και τον ΕΟΠΥΥ.

Η συλλογική σύμβαση με τον Πανελλή-
νιο Ιατρικό Σύλλογο και τους κατά τόπους 
Ιατρικούς Συλλόγους, θα συντελέσει στην 
βοήθεια της κοινωνίας και του συστήματος 
ΠΦΥ για την κάλυψη των αναγκών.

Συστατικά του συστήματος πρέπει να εί-
ναι ο οικογενειακός ιατρός, είτε ως δημό-
σιος λειτουργός, που υπηρετεί στις δημό-
σιες δομές ή ως συμβασιούχος με τον ΕΟ-
ΠΥΥ. Ο οικογενειακός ιατρός (γενικής ια-
τρικής, παθολόγος, παιδίατρος) πρέπει να 
αποτελεί δικαίωμα και όχι υποχρέωση κά-
θε πολίτη. Πρέπει να είναι ο σύμβουλος 
της οικογένειας, να δραστηριοποιείται στην 
πρόληψη και την αγωγή υγείας του πληθυ-
σμού, στη διαμόρφωση του ιατρικού φακέ-
λου του ασθενούς, στη διαχείριση χρόνιων 
νοσημάτων, κ.λπ.

Ο ΠΙΣ είναι κατηγορηματικά αντίθετος 
με τον οικογενειακό ιατρό ως gatekeeper. 

Η αμοιβή του οικογενειακού ιατρού ως 
μεν δημοσίου λειτουργού πρέπει να είναι ο 
μισθός του Ε.Σ.Υ., του δε ιδιώτη ιατρού κα-

τά πράξη και περίπτωση, αλλά και με πρό-
σθετο bonusσύμφωνα με τα αποτελέσμα-
τα που θα έχει. 

Ο ΠΙΣ είναι αντίθετος με την παραχώρηση 
ιατρικών πράξεων σε άλλους επαγγελματίες 
υγείας (προληπτικές εξετάσεις από φαρμα-
κοποιούς και συνταγογράφηση από μαίες). 

Επίσης, ο ΠΙΣ προτείνει: 
Τη στελέχωση των δημόσιων δομών με 

ιατρούς βασικών ειδικοτήτων και λοιπόια-
τρικό προσωπικό. 

Λειτουργία των Αστικών Κέντρων Υγεί-
ας, τα οποία θα έχουν όλες τις ειδικότητες 
και θα εφημερεύουν επί 24ώρου βάσεως. 

Δημιουργία ανεξάρτητων Τμημάτων Επει-
γόντων Περιστατικών (ΤΕΠ)τα οποία θα α-
ποσυμφορήσουν τα Νοσοκομεία και θα ε-
πιτρέψουν στους ιατρούς των Νοσηλευτι-
κών Ιδρυμάτων να παρέχουν δευτεροβάθ-
μια και τριτοβάθμια περίθαλψη.

Κανένα παραπεμπτικό δεν πρέπει να γί-
νεται δεκτό στα Νοσοκομεία, αν δεν έρχε-
ται από δημόσια δομή ή πάροχο υγείας του 
ιδιωτικού τομέα. 

Αξιοποίηση των ιατρών ειδικοτήτων, οι 
οποίοι προσφέρουν υπηρεσίες στην Πρω-
τοβάθμια Φροντίδα Υγείας. 

Να συμβληθούν με τον ΕΟΠΥΥ – όσοι 
το επιθυμούν, με αμοιβή κατά πράξη και 
περίπτωση. 

Ανάπτυξη του ΕΚΑΒ ώστε να διαδραμα-
τίσει σημαντικό ρόλο στη προνοσοκομεια-
κή φροντίδα. 

Ιδιαίτερη σημασία πρέπει να δοθεί στις 
νησιωτικές-ακριτικές και δυσπρόσιτες περι-
οχές, με κίνητρα οικονομικά και όχι μόνο.

Ηλεκτρονικοποίηση του συστήματος υ-
γείας με τη δημιουργία ηλεκτρονικής κάρ-
τας υγείας, ώστε να μην υπάρχει προκλη-
τή ζήτηση. 

¿
Τελικά τον Ιούλιο του 2017 ψηφίσθηκε 

το Νομοσχέδιο για την Π.Φ.Υ. 
Ο Π.Ι.Σ. εξέφρασε την αντίθεσή του με το 

Νομοσχέδιο αυτό στην Επιτροπή Κοινωνι-
κών Υποθέσεων της Βουλής.

Η δημιουργία των ΤΟΜΥ δεν προχωρά 
σύμφωνα με τον σχεδιασμό, ο οικογενεια-
κός ιατρός δεν προχωρά και εάν δεν αλλά-
ξει ο πολιτικός σχεδιασμός θα μείνει ο πλη-
θυσμός ακάλυπτος από Πρωτοβάθμια Φρο-
ντίδα Υγείας με επιπλέον φόρτιση των ήδη 
φορτισμένων στα όριά τους Νοσοκομείων.

ΝΟΜΙΚΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΤΟΥ ΠΙΣ
Η Νομική Υπηρεσία καταβάλλει κάθε προ-
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σπάθεια προκειμένου να ανταποκριθεί στις 
αυξημένες απαιτήσεις.

Δικαστικές ενέργειες που έχουν γίνει:
Αίτηση ακύρωσης ΣτΕ, Ολομέλεια κατά 

Ν.4387/2016 για κύριες συντάξεις. Δικάσι-
μος 6 Οκτωβρίου 2017. Αναμένεται έκδο-
ση απόφασης.

Αίτηση ακύρωσης στο ΣτΕ κατά Ν.4387/2016 
για τις επικουρικές συντάξεις. Δικάσιμος 6 
Οκτωβρίου 2017. Αναμένεται έκδοση της 
απόφασης.

Αίτησης ακύρωσης στο ΣτΕ (επταμελή) 
για ΕΦΑΠΑΞ. Εκδίκαση 8 Μαϊου 2017. Α-
ναμένεται έκδοση απόφασης.

Παρέμβαση Π.Ι.Σ. υπέρ ΠΟΣΕΥΠ-ΕΟΠΥΥ-
ΠΕΔΥ κατά Υπουργού Υγείας. Αναβολή για 
2.2.2018.

ΣτΕ Α Τμήμα (επταμελής) Αίτηση ακύρω-
σης Π.Ι.Σ.για εφάπαξ

Αγωγή Π.Ι.Σ. κατά ΕΟΠΥΥ και τα ληξι-
πρόθεσμα. Μετά από αναβολές εκκρεμεί 
7 Ιουνίου 2018

Η σύγχρονη Ιατρική Νομοθεσία η οποία 
ψηφίστηκε τον Ιανουάριο του 2018

(είχε υποβληθεί στο Υπουργείο Υγείας τον 
Ιούνιο του 2014) και η Διασύνδεση των Ι-
ατρικών Συλλόγων με τον Π.Ι.Σ. θα δημι-
ουργήσουν κανόνες καλλίτερης λειτουργί-
ας και επικοινωνίας του Π.Ι.Σ. και των Ιατρι-
κών Συλλόγων.

ΕΟΠΥΥ
Ο ΕΟΠΥΥ από τη λειτουργία του το 2012 

μέχρι σήμερα, παρά τα όποια βήματα ε-
ξορθολογισμού έχουν γίνει, δεν παύει πα-
ρά να παρέχει υποβαθμισμένες υπηρεσίες 
προς ασφαλισμένου και παρόχους υγείας.

Από το 2016 εφαρμόζεται νέο σύστημα 
εξορθολογισμού δαπανών με τελική εκκα-
θάριση το 100% των υποβολών των συμ-
βεβλημένων ιατρών.

Εφαρμόσθηκαν  νέοι κανόνες Διαγνωστι-
κών εξετάσεων και επισκέψεων για τους α-
σφαλισμένους του ΕΟΠΥΥ.

Η καταχώρηση διαγνωστικών εξετάσεων 
υψηλού κόστους (άνω των 90 ευρώ) γίνε-
ται αποκλειστικά ύστερα από ενδελεχή τεκ-
μηρίωση στο σύστημα ηλεκτρονικής συντα-
γογράφησης.

Ο προϋπολογισμός του ΕΟΠΥΥ είναι περί 
τα 6,5 δις και χαρακτηρίζεται από τη μείω-
ση της κρατικής επιχορήγησης από 326 ε-
κατομμύρια το 2017 στα 100 εκ. το 2018, 
με αποτέλεσμα, παρά την ικανοποιητική εισ-
ροή των ασφαλιστικών εισφορών από τον 
ΕΦΚΑ, να βάζει ο ασθενής βαθιά το χέρι 

στην τσέπη για την υγεία του.
Η ροή των πληρωμών μπορεί να έχει κα-

λυτερεύσει, αλλά το claw back και rebate, 
η ανακοίνωση του οποίου αναστάτωσε πρό-
σφατα τους παρόχους, η καθυστέρηση στην 
αποπληρωμή των ληξιπρόθεσμων οφει-
λών, η μη πλήρης ηλεκτρονικοποίηση του 
συστήματος με την ηλεκτρονική κάρτα και 
την on line παρακολούθηση ασθενών του 
Οργανισμού, προκαλούν προβλήματα και 
δυσλειτουργίες.

Οι συμβάσεις για τους οικογενειακούς ια-
τρούς οι οποίες πρόσφατα και αιφνιδιαστι-
κά ανακοινώθηκαν από τον ΕΟΠΥΥ, χωρίς 
προηγούμενη διαβούλευση με τον Π.Ι.Σ , 
αλλά με στόχο την υλοποίηση συγκεκρι-
μένου σχεδίου, δημιούργησαν βαρύ κλί-
μα στους παλαιούς και νέους ιατρούς, οι 
οποίοι τελικά γύρισαν τη πλάτη στον ευτε-
λισμό και την απαξίωση.Μόνο 1200 περί-
που από τους 2500 κατέθεσαν αίτηση και 
από αυτούς ελάχιστοι βεβαίως είναι διατε-
θειμένοι να αποδεχθούν σύμβαση.

Αναζητείται από τον ΕΟΠΥΥ, σύμφωνα 
και με τη συζήτηση στο Δ.Σ., αλλά και από 
το Υπουργείο νέο σχέδιο συμβάσεων μετά 
από διαβούλευση με τον Π.Ι.Σ. και τους Ι-
ατρικούς Συλλόγους, όπως αναφέρθηκε.

Είχαμε προειδοποιήσει προς πάσα κατεύ-
θυνση για την αποτυχία του εγχειρήματος.

Το Διεκδικητικό πλαίσιο του Π.Ι.Σ.
Αύξηση της χρηματοδότησης του ΕΟΠΥΥ
Συλλογική σύμβαση εργασίας βασισμέ-

νη σε ισοβαρές κείμενο σύμβασης των Ια-
τρικών Συλλόγων και συνδικαλιστικών ορ-
γάνων, υπό  την αιγίδα του Π.Ι.Σ.

Άμεση απόδοση των ληξιπρόθεσμων 
οφειλών του ΕΟΠΥΥ και επιτάχυνση των 
πληρωμών, σύμφωνα και με τους συμβα-
τικούς όρους.

Εφαρμογή των διαγνωστικών πρωτοκόλλων. 
Κατάργηση του claw back και απόδοση 

στον ακέραιο της αμοιβής για κάθε παρα-
πεμπτικό που εκτελείται.

Ηλεκτρονική κάρτα υγεία με χρήση ει-
δικού pin, μοναδικό για κάθε συναλλαγή, 
για αποφυγή έκδοσης πλασματικών παρα-
πεμπτικών με τον ΑΜΚΑ του ασθενούς.

Ανώτατο πλαφόν για κάθε ασθενή, πλην 
χρονίων νοσημάτων για την αποφυγή αλόγι-
στης χρήσης και real time παρακολούθηση.

Διαχείριση κωδικών για εργαστηριακές και 
απεικονιστικές εξετάσεις (αποφασίστηκε ήδη).

Καθιέρωση ιατρικής επίσκεψης στους ερ-
γαστηριακούς ιατρούς.

ΠΕΔΥ-ΠΦΥ-ΚΕΝΤΡΑ ΥΓΕΙΑΣ
Προ της ψήφισης και εφαρμογής του 

Ν.4238/14, υπηρετούσαν στα ιατρεία του 
πρώην ΙΚΑ-ΕΟΠΥΥ 5.500 ιατροί.

 Μετά την ψήφιση και εφαρμογή του νό-
μου υπηρετούν 2.500 πανελλαδικά. 2.500 
ιατροί είναι απολυμένοι και περίπου 700 το 
διάστημα 2014 μέχρι σήμερα έχουν συντα-
ξιοδοτηθεί. Ένα σημαντικό τμήμα του ιατρι-
κού πληθυσμού εργάζεται με ασφαλιστικά 
μέτρα. Εκκρεμούν πολλές δικαστικές απο-
φάσεις ιατρών που προσδοκούν την επανα-
φορά τους στο σύστημα. 400 ιατροί έχουν 
επιστρέψει μετά από δικαστικές αποφάσεις, 
αλλά δεν έχουν μπει στην τακτική μισθο-
δοσία. Έγινε προσπάθεια τα τελευταία έτη 
να ενισχυθεί το σύστημα με το διορισμό ε-
πικουρικών ιατρών. 

Είναι μια σημαντική ευκαιρία νέοι γιατροί 
διαφόρων ειδικοτήτων να μπουν στο σύ-
στημα. Όμως η επισφαλής εργασιακή σχέ-
ση, με συμβάσεις ενός ή δύο ετών, δεν εί-
ναι κίνητρο. Πολλοί νέοι γιατροί βρίσκουν 
τη λύση της μετανάστευσης πιο ελκυστική 
και σίγουρη. 

Οι γιατροί ΠΑΑ έχουν ήδη εξομοιωθεί 
βαθμολογικά και μισθολογικά με τους για-
τρούς του ΕΣΥ και αυτό είναι ένα θετικό βήμα.

Πολλές μονάδες υγείας έχουν κλείσει και 
οι υπόλοιπες υπολειτουργούν, είτε σε επίπε-
δο στελέχωσης σε ιατρικό προσωπικό, είτε 
σε επίπεδο λειτουργίας των εργαστηρίων.

Συνέπεια του νόμου 4238/14 είναι η ερή-
μωση των Πολυϊατρείων, ειδικά στην Πε-
ριφέρεια. Χώροι που κάποτε έσφυζαν α-
πό ζωή, από ασφαλισμένους, γιατρούς και 
προσωπικό, σήμερα είναι έρημα τοπία, ι-
δίως τις απογευματινές ώρες. 

Το τελευταίο έτος είναι γεγονός ότι η προ-
σέλευση ασθενών στις μονάδες υγείας έχει 
αυξηθεί. Αυτό οφείλεται στην κάλυψη όλων 
και των ανασφάλιστων, αλλά και στην εμπι-
στοσύνη που δείχνει όλο και μεγαλύτερος 
πληθυσμός στο δημόσιο σύστημα υγείας. 
Οφείλεται επίσης στην οικονομική ένδεια. 
Γίνεται περισσότερο από κάθε άλλη χρονι-
κή συγκυρία φανερό ότι οι μονάδες χρειά-
ζονται αναβάθμιση. 

Χρειάζονται όλες τις ειδικότητες και το κυ-
ριότερο να έχουν τη δυνατότητα να παρέ-
χουν όλες τις εργαστηριακές εξετάσεις. Στό-
χος πρέπει να είναι, όποιος μπαίνει στη μο-
νάδα ΠΕΔΥ ή σε Κέντρο Υγείας να διεκπε-
ραιώνει όλες τις αναγκαίες κλινικές και ερ-
γαστηριακές εξετάσεις. Δεν νοείται μονάδα 
σήμερα να μην έχει νευρολόγο ή παιδία-
τρο. Τα εργαστήρια, κυρίως μικροβιολογι-
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κά και ακτινολογικά, παρά τις λειτουργικές 
βελτιώσεις έχουν μακρύ δρόμο ακόμα. Ιδι-
αίτερη προσπάθεια πρέπει να γίνει και στη 
δυνατότητα να υπάρχουν εργαστήρια για τις 
υψηλού κόστους εξετάσεις όπως πχ αξονι-
κές τομογραφίες, Dexa, ηλεκτροφυσιολο-
γικός έλεγχος κ.ά.  

 Οι εργαστηριακές εξετάσεις γίνονται ιδι-
ωτικά, το μεγάλο κομμάτι σε μεγάλα ιδιω-
τικά διαγνωστικά κέντρα με 15% συμμετο-
χή στην καλύτερη των περιπτώσεων. Υπο-
λογίζεται ότι πολύ μικρός όγκος των παρα-
πεμπτικών εκτελείται μέσα στα εργαστήρια 
του ΠΕΔΥ. Αυτό έχει κόστος για τον κρατικό 
προϋπολογισμό δυσανάλογο με την οικο-
νομική δυνατότητα του προϋπολογισμού. 

Σε ένα περιβάλλον οικονομικής ένδειας, 
είναι αφύσικο να σπαταλιέται ένα μεγάλο 
κομμάτι του προϋπολογισμού για την υγεία 
στον μεγάλο ιδιωτικό τομέα και ταυτόχρο-
να η αναβάθμιση των κρατικών δομών να 
καθυστερεί τόσο.

 Η λύση είναι να στελεχωθεί το σύστη-
μα με ιατρικό προσωπικό, με αξιοποίηση 
πρώτα των απολυμένων γιατρών. Επειδή 
πολιτική λύση δεν έχει νομοθετηθεί, πρέ-
πει τουλάχιστον να είναι σεβαστές οι δικα-
στικές αποφάσεις και για όσους έχουν κερ-
δίσει, να εντάσσονται άμεσα στο σύστημα. 
Ενίσχυση των εργαστηρίων - μικροβιολο-
γικών, ακτινολογικών, με στόχο σε ένα εύ-
λογο χρονικό διάστημα, το 25% των παρα-
πεμπτικών να εκτελούνται μέσα στο ΠΕΔΥ. 
Αξιοποίηση του φυσιοθεραπευτικού δυ-
ναμικού (προσωπικού και μηχανημάτων) 
των ΠΕΔΥ και των οδοντοτεχνικών  και ο-
δοντοπροσθετικών εργαστηρίων. Ειδική μέ-
ριμνα για την οδοντιατρική φροντίδα. Ανα-
βάθμιση των ραντεβού, με αξιοποίηση ό-
λων των κενών ραντεβού μέσα στις δομές 
του συστήματος. 

 Η πρόταση για 24ωρη λειτουργία κά-
ποιων αστικών Κέντρων Υγείας ή Μονάδων 
ΠΕΔΥ είναι πρόταση λειτουργική, είναι δε 
και πρόταση των συλλογικών οργάνων των 
ιατρών του ΠΕΔΥ, που πιστεύουμε να ανα-
κόψει το μεγάλο ποσοστό επίσκεψης περι-
στατικών στα Νοσοκομεία για Πρωτοβάθμι-
α Φροντίδα Υγείας. Παράδειγμα είναι το ΚΥ 
Υγείας Λ.Αλεξάνδρας, το οποίο έχει σήμε-
ρα όλα τα χαρακτηριστικά ενός πρότυπου 
κέντρου 24ωρης εφημερίας.

 Η ψήφιση του Νόμου 4461/2017 , δημι-
ουργεί τις προϋποθέσεις για ενιοποίηση των 
εργασιακών σχέσεων στο δημόσιο σύστη-
μα. Χρειάζεται αναθεώρηση του, δεδομέ-
νων των νέων θετικών δικαστικών αποφά-

σεων, σύμφωνα με τις οποίες επιστρέφουν 
πολλοί απολυμένοι συνάδελφοι.

Οι επικουρικοί ιατροί χρειάζεται να παγι-
ώσουν τη θέση τους σύμφωνα με το νομικό 
πλαίσιο που ισχύει και να προκηρυχθούν 
οι 450 θέσεις μόνιμου ιατρικού προσωπι-
κού στα Κέντρα Υγείας.

Η ΠΕΡΙΘΑΛΨΗ ΣΤΟ ΝΗΣΙΩΤΙΚΟ 
ΧΩΡΟ

Η έννοια της νησιωτικότητας είναι κατο-
χυρωμένη στο σύνταγμα της χώρας. Ειδικά 
στο χώρο της υγείας είναι αναγκαία η λήψη 
συγκεκριμένων μέτρων για τη στήριξη των 
υγειονομικών υπηρεσιών που καλύπτουν 
τα νησιά μας.

Συγκεκριμένα απαιτούνται:
Ειδικά κίνητρα (οικονομικά, επαγγελμα-

τικά, επιστημονικά) για την προσέλευση 
και παραμονή ιατρών ειδικευμένων και ει-
δικευόμενων στα Νοσοκομεία της νησιω-
τικής χώρας.

Στελέχωση των Κέντρων Υγείας με Γενι-
κούς γιατρούς με εκπαίδευση στην παρο-
χή Πρώτων Βοηθειών, γιατρούς ειδικοτή-
των, νοσηλευτικό προσωπικό και σύγχρο-
νο εξοπλισμό. 

Να εφοδιαστούν τα νησιά με συστήματα 
τηλεματικής, ώστε να μειωθούν οι αναίτιες 
αεροδιακομιδές.

Συστηματικές επισκέψεις κινητών μονά-
δων με ιατρούς ειδικοτήτων και εργαστήρια. 

Τηλεματική Ιατρική η οποία θα αποτρέ-
ψει σε μεγάλο βαθμό τις χρονοβόρες και 
κοστοβόρες αεροδιακομιδές.

ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑ
Η κατάσταση στα νοσοκομεία του ΕΣΥ 

συνεχίζει να βρίσκεται σε οριακό σημείο. 
Οι προσλήψεις που έχουν προκηρυχθεί 

ή εξαγγελθεί για μόνιμο ιατρικό προσωπι-
κό υλοποιούνται με αργούς ρυθμούς. Πρέ-
πει να υλοποιηθούν με ταχύτατους ρυθ-
μούς, ώστε να δώσουν ανάσα στο σύστη-
μα, χωρίς και πάλι να καλύπτουν τα τερά-
στια κενά σε ιατρικό, νοσηλευτικό και λοι-
πό προσωπικό.

Η αύξηση του αριθμού και η διασφάλιση 
της παράτασης θητείας των επικουρικών για-
τρών βοηθά στη λειτουργία των Νοσοκομεί-
ων, έχει όμως προσωρινό χαρακτήρα, για 
τούτο η στελέχωση πρέπει να γίνει με μό-
νιμο ιατρικό προσωπικό με σχέση εργασίας 
πλήρους και αποκλειστικής απασχόλησης.

Οι προσλήψεις γιατρών και νοσηλευτι-
κού προσωπικού πρέπει να ενταχθούν σ΄ 

ένα συνολικό σχεδιασμό στοχευμένων και 
σοβαρών παρεμβάσεων σε όλους τους 
τομείς του συστήματος υγείας. Ταυτόχρο-
να, πρέπει να υπάρξει άμεση αποκατάστα-
ση στους Οργανισμούς των Νοσοκομείων 
μετά τις σφαγιαστικές περικοπές που υπέ-
στησαν τα τελευταία χρόνια, ώστε να δο-
θεί δυνατότητα να ανταπεξέλθουν τα Νο-
σοκομεία με επάρκεια και ποιότητα. Προϋ-
πόθεση για την κατάρτιση των νέων οργα-
νισμών είναι η ολοκλήρωση του υγειονο-
μικού χάρτη της χώρας, στον οποίο πρέπει 
να καταγραφούν, πέραν του δυναμικού και 
των υποδομών, οι ανάγκες υγείας του πλη-
θυσμού. Έμφαση πρέπει να δοθεί στην έν-
νοια της νησιωτικότητας, καθώς και της ενί-
σχυσης των ορεινών και δυσπρόσιτων πε-
ριοχών της χώρας.

Η υγειονομική κάλυψη των ανασφαλί-
στων αποτελεί θετικό μέτρο, εντούτοις ε-
ξαιτίας της αποδιοργανωμένης ΠΦΥ έχει ε-
πιβαρύνει σημαντικά τη λειτουργία των Νο-
σοκομείων της χώρας.

Η χρηματοδότηση του ΕΣΥ υπολείπε-
ται σημαντικά των αναγκών κάλυψης των 
ασθενών. 

Εξαιτίας των παραπάνω η εφημέρευση 
των Νοσοκομείων συνεχίζει να διεξάγεται 
με δυσκολίες, ενώ σε αρκετές περιπτώσεις 
το ιατρικό δυναμικό αδυνατεί να καλύψει 
εφημεριακά τις Κλινικές και τα εργαστήρια. 
Η έλλειψη ΤΕΠ στα περισσότερα Νοσοκο-
μεία της χώρας αποτελεί αιτία μη ικανοποι-
ητικής αντιμετώπισης των επειγόντων περι-
στατικών, ενώ οι γιατροί εξουθενώνονται, 
με συνέπεια να αυξάνεται η πιθανότητα ια-
τρικών λαθών. Η πρόσληψη γιατρών στο-
χευμένα στα ΤΕΠ και η θέσπιση της ειδικό-
τητας επειγοντολογίας θα αλλάξει το τοπί-
ο στην αντιμετώπιση του επείγοντος και το 
εφημεριακό πρότυπο, ενώ η στελέχωση 
και ο εξοπλισμός του ΕΚΑΒ θα συνεισφέ-
ρει τα μέγιστα στην ορθή αντιμετώπιση των 
περιστατικών.

Ταυτόχρονα υπάρχει άμεση ανάγκη για 
δημιουργία κέντρων αποκατάστασης, και 
τραυματιολογικών κέντρων. 

Τα ζητήματα της εκπαίδευσης των ειδικευ-
ομένων και της συνεχιζόμενης εκπαίδευσης 
του ιατρικού δυναμικού απασχολούν ήδη 
σοβαρά το ΚΕΣΥ και το Ινστιτούτο Ερευνών 
του ΠΙΣ, ώστε να αναμορφωθεί το σημερινό 
εκπαιδευτικό πλέγμα, το οποίο πάσχει σο-
βαρά σε επάρκεια και αποτελεσματικότητα. 

Η αύξηση του ορίου λειτουργικών δαπα-
νών στα Νοσοκομεία πρέπει να συνοδευτεί 
από εισροή ανάλογων κονδυλίων από την 
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κρατική χρηματοδότηση καθώς και η από-
δοση των νοσηλίων που οφείλει ο ΕΟΠΥ-
Υ, αποτελούν βασικές παραμέτρους προ-
κειμένου να ορθοποδήσουν οικονομικά τα 
Νοσοκομεία.

Η φυγή των νέων γιατρών στο εξωτερικό 
αποτελεί μείζον ζήτημα και πρέπει άμεσα 
να θεσμοθετηθούν κίνητρα απασχόλησης 
και εκπαίδευσης, ώστε να πάψει η ιατρική 
μετανάστευση και να μπορέσουν οι γιατροί 
που ξενιτεύτηκαν να επιστρέψουν στη χώρα.

Η έναρξη διαλόγου του υπουργείου Υ-
γείας με την Ομοσπονδία των Νοσοκομεια-
κών Γιατρών (ΟΕΝΓΕ) για κατάρτιση επικαι-
ροποιημένης κλαδικής σύμβασης αποτε-
λεί ευκαιρία να τεθούν στο τραπέζι όλα τα 
σοβαρά ζητήματα και να συμφωνηθεί ένα 
πρόγραμμα παρεμβάσεων σε βάθος τριετί-
ας. Ο ΠΙΣ θα σταθεί αρωγός στην προσπά-
θεια, όπως έπραξε και στο ζήτημα της προ-
σφυγής της ΟΕΝΓΕ στο ΣτΕ για την αποκα-
τάσταση του ειδικού ιατρικού μισθολογίου.

ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΟ-ΕΦΚΑ
Με τον Ν.4387/2016 νομοθετήθηκε η ε-

φαρμογή του νέου Ασφαλιστικού συστήμα-
τος, το οποίο περιλαμβάνει την ένταξη όλων 
των Ταμείων και τη δημιουργία του ΕΦΚΑ.

Οι δυσλειτουργίες του στον πρώτο χρό-
νο εφαρμογής είναι εμφανείς και πολλοί 
πάροχοι αδυνατούν  να πληρώσουν τις ει-
σφορές τους.

Παραμένουν ως εκκρεμότητες η πληρω-
μή ληξιπρόθεσμων παλαιών ταμείων (προ 
του 2012, όπως π.χ. ΙΚΑ) και υπάρχει με-
γάλη καθυστέρηση στην απονομή σύντα-
ξης και δυσκολίες ανυπέρβλητες με τις υ-
πηρεσίες του.

Οι οργανωτικές του αδυναμίες, οι απλή-
ρωτες εισφορές, οι πλημμελείς υπηρεσίες 
και τα κακώς κείμενα του παρελθόντος τα 
οποία δεν έχουν μεταβληθεί καθιστούν το 
ασφαλιστικό σύστημα καταστροφικό, το ο-
ποίο οδηγεί σε συντάξεις πολύ μικρές, στα 
όρια της εθνικής σύνταξης των 386 ευρώ 
στο μέλλον.

Η νέα παρέμβαση είναι αναγκαία, αλλά 
η χρηματοδότηση είναι εκείνη που θα δώ-
σει πνοή και δεν θα χαθεί όλος ο κόπος 
του εργασιακού βίου. Η ανακεφαλoποίη-
ση του ασφαλιστικού είναι αναγκαία, οι ερ-
γαζόμενοι όλων των φορέων πρέπει προς 
αυτή την κατεύθυνση να ενώσουν δυνάμεις 
και προτάσεις.

ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΠΛΗΘΩΡΙΣΜΟΣ
Η Ελλάδα έχει τους περισσότερους ια-

τρούς στην Ευρώπη σε σχέση με τον πλη-
θυσμό της. Παρά τη συνεχή μετανάστευ-
ση τα τελευταία χρόνια ο ιατρικός πληθω-
ρισμός προκαλεί συνέπειες και η Πολιτεί-
α, παρά τις επισημάνσεις μας, αδιαφόρησε 
να λάβει μέτρα με αποτέλεσμα σήμερα να 
βιώνουμε τα αποτελέσματά του.

Ο Π.Ι.Σ. με ευαισθησία αντιμετωπίζει τους 
εν δυνάμει συναδέλφους, όπου και εάν 
σπουδάζουν. Ο κορεσμός όμως έχει ως α-
ποτέλεσμα ανεργία, πλημμελή εκπαίδευση, 
χαμηλές αποδοχές, αναμονές για ειδικότη-
τα και κοινωνική αποδυνάμωση. 

Πρέπει να υπάρξει συλλογική αντιμετώ-
πιση του προβλήματος, προκειμένου η ι-
ατρική κοινότητα να υπηρετήσει την περί-
θαλψη των πολιτών με αξιοπρέπεια, υψη-
λό κύρος, ηθική και κοινωνική αναγνώρι-
ση του ρόλου της.

ΣΥΝΕΧΗΣ ΕΠΙΜΟΡΦΩΣΗ ΙΑΤΡΩΝ-
ΙΑΤΡΙΚΗ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ

Η συνεχής επιμόρφωση των ιατρών για 
τις εξελίξεις της ιατρικής επιστήμης πραγμα-
τοποιείται μέσα από συνέδρια, μαθήματα, 
πληροφορική κ.λπ.

Η πιστοποίηση της Συνεχιζόμενης Ιατρι-
κής Εκπαίδευσης (ΕΑCCME) ιδρύθηκε από 
το Διοικητικό Συμβούλιο της UEMS τον Ο-
κτώβριο του 1999 και ο σκοπός της UEMS-
EACCME είναι να βελτιώσει και να εναρμο-
νίσει την ποιότητα της ιατρικής περίθαλψης 
στην Ευρώπη.

Η ιατρική εκπαίδευση και μετεκπαίδευση 
των ιατρών δυστυχώς επηρεάζεται από ιδι-
αίτερες σχέσεις και απόψεις, επιδοτήσεις ι-
διωτικών και ειδικότερα φαρμακευτικών ε-
πιχειρήσεων, ενώ η παρουσία του Κράτους 
είναι μηδαμινή.

Βασική μας διεκδίκηση αποτελεί η ανά-
ληψη της υποχρέωσης αυτής από το κράτος 
και η αποσύνδεση της ιατρικής εκπαίδευσης 
από τα ιδιωτικά συμφέροντα. Το εκπαιδευ-
τικό έργο των νοσοκομειακών ιατρών επιτε-
λείται εκ των ενόντων, δυσλειτουργία που 
επιβάλλεται να αποκατασταθεί.

ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ – ΔΙΕΘΝΗΣ 
ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΑ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος, ως ο 
αντιπροσωπευτικότερος φορέας πανελλήνι-
ας ιατρικής εκπροσώπησης, είναι μέλος του 
Παγκόσμιου Ιατρικού Συλλόγου και συμμε-
τέχει ισότιμα στην οικογένεια των Εθνικών 
Ιατρικών Συλλόγων των χωρών της Ευρω-
παϊκής Ένωσης συνδιαμορφώνοντας  τις τε-
λικές αποφάσεις-εισηγήσεις τους, προς τα 

κεντρικά πολιτικά όργανα  της  Ευρώπης. 
Ο ΠΙΣ δια των Αντιπροσώπων του, έλα-

βε μέρος παραγωγικά στις εργασίες του Πα-
γκόσμιου Ιατρικού Συλλόγου και των Ευ-
ρωπαϊκών Ιατρικών Οργανώσεων (CPME, 
UEMS, CEOM, EACCME, κ.λπ.). με τεκμηρι-
ωμένες εισηγήσεις, όπως έχουν διαμορφω-
θεί κατά τις Γενικές Συνελεύσεις, τις Συνδια-
σκέψεις των Προέδρων των Ιατρικών Συλ-
λόγων και  κατά τις συνεδριάσεις του Διοι-
κητικού Συμβουλίου του ΠΙΣ.

Οι  εισηγήσεις του Πανελλήνιου Ιατρικού 
Συλλόγου για όλα τα σημαντικά θέματα που 
άπτονται της υγείας και περίθαλψης των πο-
λιτών, της ιατρικής εκπαίδευσης, των επαγ-
γελματικών ιατρικών θεμάτων, των κοινω-
νικών προβλημάτων κλπ, υπήρξαν τεκμη-
ριωμένες και δυναμικές με στόχο  την προ-
άσπιση των ελληνικών θέσεων. 

Οι θέσεις του ΠΙΣ παρουσιάστηκαν και 
υποστηρίχθηκαν στις συνεδριάσεις των Ο-
μάδων Εργασίας, στις Συνδιασκέψεις και 
στις Γενικές Συνελεύσεις των Οργανώσεων.  

Κατά τις παρουσιάσεις των σημαντικών θε-
μάτων, τονίστηκε ότι  η υγεία στην Ελλάδα  
κινείται σε επικίνδυνη τροχιά και λαμβάνει 
διαστάσεις ανθρωπιστικής κρίσης, η οποία 
εάν δεν τεθεί σύντομα υπό έλεγχο δεν θα 
είναι δυνατόν να αναταχθεί.

Ειδικότερα  επισημάνθηκαν οι εξελίξεις, 
στο χώρο της Υγείας στην Ελλάδα, όπως 
καταγράφονται καθημερινά και όπως εξε-
λίσσονται κάτω από την πίεση της μεγάλης 
οικονομικής κρίσης, των μνημονιακών ε-
πιταγών και του προσφυγικού ζητήματος. 

Κοινό χαρακτηριστικό  όλων των πεδίων 
αποτέλεσε η συνολική ποιοτική υποβάθ-
μιση της παρεχόμενης περίθαλψης από τις 
Δημόσιες Δομές Υγείας, εξ’ αιτίας της υπο-
χρηματοδότησης, των θεσμικών ανατρο-
πών και της βραδείας προσαρμογής στις 
σύγχρονες επιστημονικές, τεχνολογικές και 
κοινωνικές απαιτήσεις. 

Ειδικές επισημάνσεις επιφυλάχθηκαν για 
την βραδεία εξέλιξη της ηλεκτρονικής υγεί-
ας, την φαρμακευτική πολιτική, τις δραματι-
κές συνέπειες για τους ελευθεροεπαγγελμα-
τίες ιατρούς από την ασφαλιστική νομοθεσί-
α, τις επισφαλείς σχέσεις ιατρικής απασχό-
λησης, τα προβλήματα των νέων ιατρών, 
την ιατρική μετανάστευση, τη διασυνορια-
κή ιατρική περίθαλψη, την αναγνώριση των 
επαγγελματικών προσόντων, το φαινόμενο 
της βίας κατά των ιατρών, τις εναλλακτικές 
θεραπευτικές πρακτικές κλπ.

Στις Γενικές Συνελεύσεις όλων των Ορ-
γανώσεων ιδιαίτερες εισηγήσεις έγιναν  για 



Σ
ύμφωνα με το επιχειρησιακό πλά-
νο της επένδυσης, ο συνολικός 
όγκος παραγωγής των αντιδια-
βητικών φαρμάκων θα ανέλθει 

από 3 εκ. συσκευασίες στις 24,66 εκ. μέ-
χρι το 2021, ενώ η συνολική παραγω-
γή του εργοστασίου θα ανέλθει από τα 
49,09 εκ. στα 70,11 εκ. συσκευασίες. 

Όπως δήλωσε ο Πρόεδρος και Δι-
ευθύνων Σύμβουλος της Boehringer 
Ingelheim Ελλάς Α.Ε., κ. Δημήτρης 
Αναγνωστάκης (φωτο) για την πραγ-
ματοποίησή του, απαιτείται η μετεξέλι-
ξη του εργοστασίου σε ένα πολύ σημα-
ντικό κόμβο (hub) παραγωγής με στό-
χο να καλυφθεί το 70% της παγκόσμιας 
παραγωγής για τα φάρμακα που προο-
ρίζονται για τη θεραπεία του Σακχαρώ-
δη Διαβήτη, συμπεριλαμβανομένης και 

της αγοράς των Η.Π.Α. 
H υπάρχουσα παραγωγική της μονά-

δα έχει έκταση 51.134 τμ, και λειτουρ-
γεί ανελλιπώς από το 1975, παράγοντας 
45 εκατομμύρια συσκευασίες φαρ-
μάκων ετησίως (645 Κωδικοί). 

Απασχολεί 170 εργαζόμενους, (α-
ποτελώντας 37,7% του συνόλου των 
450 συνολικά εργαζομένων που απα-
σχολούνται στην εταιρεία) οι περισσό-
τεροι από τους οποίους είναι υψηλού 
γνωσιακού επιπέδου. 

Το εργοστάσιο αποτελεί εξαγωγικό κέ-
ντρο για 68 χώρες παγκοσμίως.

Η Boehringer Ingelheim είναι ηγέ-
της στις εξαγωγές φαρμάκων ενώ αντι-
προσωπεύει το 1% των συνολικών ε-
ξαγωγών της χώρας. Ο δείκτης αυτός, 
σύμφωνα με τα πλάνα της εταιρείας α-

ναμένεται να αυξηθεί στο 2,5% των συ-
νολικών εξαγωγών της χώρας με το πέ-
ρας της επέκτασης του εργοστασίου, λό-
γω ακριβώς της ανάληψης της παραγω-
γής των καινοτόμων αντιδιαβητικών της 
φαρμάκων. 

Η επένδυση αυτή, αναμένεται να αυ-
ξήσει τις θέσεις εργασίας στο εργοστά-
σιο από 170 σε 220, συμβάλλοντας με 
τον τρόπο αυτό και στην ελαχιστοποίη-
ση της διαφυγής πολύτιμου εργατικού 
δυναμικού στο εξωτερικό. 

«Αναπτύσσουμε, 
Επενδύουμε, Στηρίζουμε» 

είναι το τρίπτυχο της πρότασης αειφό-
ρου ανάπτυξης της Boehringer Ingelheim 
Ελλάς Α.Ε.

«Αναπτύσσουμε, Επενδύουμε, Στηρίζουμε» 
Συνεχίζονται σε υψηλούς ρυθμούς   οι διεργασίες για την επέκταση του εργοστασίου της φαρμακοβιομηχανίας  

Boehringer Ingelheim στο Κορωπί, σύμφωνα με το νέο επενδυτικό πλάνο που πρόσφατα εξαγγέλθηκε από την εταιρεία. 
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το δραματικό προσφυγικό ζήτημα που βρί-
σκεται σε εξέλιξη, ενώ η Ελλάδα κάτω από 
δραματικές  συνθήκες από την παρατεινό-
μενη οικονομική κρίση και λιτότητα, κάνει 
ό,τι μπορεί για να βοηθήσει τους πρόσφυ-
γες, με ανθρωπισμό, σεβασμό και προσή-
λωση στις ευρωπαϊκές αρχές, φροντίζοντας 
για την ασφάλεια και την φροντίδα αυτών 
των ανθρώπων. 

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος προ-
χώρησε σε κατάθεση προτάσεων υπό την 
μορφή ψηφισμάτων για όλα τα καίρια ζητή-

ματα, τα οποία έγιναν ομόφωνα δεκτά και 
προωθήθηκαν από τις Οργανώσεις προς τα 
πολιτικά όργανα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Αγαπητές και Αγαπητοί Συνάδελφοι,
Το Διοικητικό Συμβούλιο του Πανελλη-

νίου Ιατρικού Συλλόγου καλεί όλους τους 
Ιατρικούς Συλλόγους και μέσω αυτών ό-
λους τους ιατρούς της χώρας σε συμμετο-
χή, εγρήγορση και ετοιμότητα, προκειμέ-
νου να κρατήσουμε όρθιο το σύστημα υ-
γείας της χώρας. 

Οφείλουμε να προσπαθήσουμε με ενό-
τητα να ενισχύσουμε το ρόλο του Π.Ι.Σ., ώ-
στε να προωθήσουμε την επίλυση βασικών 
αιτημάτων που μας αφορούν, αλλά και την 
αξιοπρεπή περίθαλψη των πολιτών.

Για το Δ.Σ. του Π.Ι.Σ.

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ
ΜΙΧΑΗΛ Π. ΒΛΑΣΤΑΡΑΚΟΣ 

Ο ΓΕΝ. ΓΡΑΜΜΑΤΕΑΣ
ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ Γ. ΒΑΡΝΑΒΑΣ



Την αντίθεσή του τόσο με τις συμβάσεις των ιατρών 
ειδικοτήτων με τον ΕΟΠΥΥ, όσο και με τις ρυθμίσεις που 

προωθούνται και αφορούν τη συνεχιζόμενη ιατρική 
εκπαίδευση και τη λειτουργία των επιστημονικών 
εταιρειών, εκφράζει το Διοικητικό Συμβούλιο του 

Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου (ΠΙΣ).  

Το Δ.Σ. του Π.Ι.Σ., κατά τη συνεδρίαση της 1ης Ιουνίου 2018, 
αποφάσισε μεταξύ άλλων να δηλώσει στην ηγεσία του Υπουρ-
γείου Υγείας την αντίθεσή του με τον τρόπο διαμόρφωσης των νέ-
ων συμβάσεων των ιατρών -πλην οικογενειακών- με τον ΕΟΠΥΥ, 
μετά την πρόσκληση του υπουργείου για συνάντηση Ομάδας Ερ-
γασίας Υπουργείου Υγείας και Π.Ι.Σ.. Η πρόσκληση αφορά τη δι-
αμόρφωση των όρων και προϋποθέσεων των νέων συμβάσεων 
ιατρών, λοιπών ειδικοτήτων, πλην οικογενειακών ιατρών. Λαμ-
βάνοντας υπόψη και το περίγραμμα των θέσεων του Υπουργεί-
ου, όσον αφορά τις συμβάσεις αυτές, ο ΠΙΣ απαντά ότι οι θέσεις 
του Υπουργείου Υγείας είναι διαμετρικά αντίθετες προς τις πάγιες 
και ψηφισμένες, μέσα από Συλλογικά Όργανα, θέσεις του Π.Ι.Σ.. 
Συγκεκριμένα, για να προχωρήσει η συζήτηση της Ομάδας Εργα-
σίας, ο Π.Ι.Σ. ζητά να απαντηθεί από το Υπουργείο Υγείας εάν υ-
πάρχει διάθεση από την Πολιτική Ηγεσία σύγκλησης με τις θέσεις 
του Π.Ι.Σ. για συλλογική σύμβαση μεταξύ του ΕΟΠΥΥ, του Πα-
νελληνίου Ιατρικού Συλλόγου και των κατά τόπους Ιατρικών Συλ-
λόγων της χώρας με: 

- Ελεύθερη επιλογή ιατρού
- Κατά πράξη και περίπτωση αμοιβή
- Αξιοποίηση του εξωνοσοκομειακού ιατρικού δυναμικού της χώρας
- Κάλυψη των αναγκών του πληθυσμού σε επισκέψεις. 
Επίσης ζητά αναδιαπραγμάτευση της σύμβασης του ΕΟΠΥΥ με 

τους οικογενειακούς ιατρούς με απάλειψη του gatekeeping, το ο-
ποίο αποτελεί φραγμό για τις συμβάσεις με τους ιατρούς λοιπών 
ειδικοτήτων. Ακόμη, ζητεί από τον ΕΟΠΥΥ να καλύψει τις ασφαλι-
στικές εργοδοτικές εισφορές των ιατρών με τους οποίους θα συμ-

βληθεί. Ο Π.Ι.Σ διαμαρτύρεται έντονα για τη στάση του Υπουργεί-
ου Υγείας, να μη λάβει καθόλου υπόψη του τις θέσεις του Συλλό-
γου, οι οποίες και κατά την τελευταία συνάντηση του Δ.Σ. του Π.Ι.Σ 
και της Πολιτικής Ηγεσίας του Υπουργείου Υγείας, τέθηκαν ανα-
λυτικά. Επίσης, ο Π.Ι.Σ. ζητά από τη Πολιτική Ηγεσία του Υπουρ-
γείου Υγείας, να μην προχωρήσει στην κατάθεση του νομοσχεδί-
ου για τη Συνεχιζόμενη Ιατρική Εκπαίδευση -Ιατρικές Επιστημονι-
κές Εταιρείες – Κε.Σ.Υ., με θέσεις όπως τελευταία είδαν το φως της 
δημοσιότητας και εστάλησαν στις Ιατρικές Εταιρίες. Ο Π.Ι.Σ. ζητά : 

- Τη διατήρηση της διοικητικής- οικονομικής- επιστημονικής αυ-
τοτέλειας και της νομικής μορφής των Ιατρικών Εταιρειών με δια-
τήρηση της επωνυμίας τους

- Τη διατήρηση του ρόλου του Κε.Σ.Υ. ως γνωμοδοτικού οργά-
νου και όχι ως Νομικό Πρόσωπο Ιδιωτικού Δικαίου.

Ο Π.Ι.Σ. ως Ανώτατο Θεσμικό Όργανο για θέματα υγείας συνερ-
γάζεται αρμονικά με τις Ιατρικές Εταιρείες και η μετατροπή τους σε 
Ν.Π.Ι.Δ. εποπτευόμενα από το Υπουργείο Υγείας, καταργεί την επι-
στημονική τους ελευθερία όπως αναφέρεται στο καταστατικό τους 
και οποιαδήποτε μετατροπή τους μπορεί να γίνει μόνο μέσα από 
δικαστικές αποφάσεις και όχι διοικητικές. Η ελευθερία των ιατρι-
κών επιστημονικών εταιρειών όπως, περιλαμβάνεται στο καταστα-
τικό ίδρυσής τους, είναι συνταγματικά κατοχυρωμένη. Ας σταματή-
σει λοιπόν το Υπουργείο Υγείας να προχωρά σε Νομοθετικές ρυθ-
μίσεις, οι οποίες θίγουν τον πυρήνα της επιστημονικής ελευθερί-
ας και τον περιορισμό των δραστηριοτήτων των Ιατρικών Εταιρει-
ών, οι οποίες μέχρι σήμερα έχουν καταξιώσει το ρόλο τους με τη 
μακρόχρονη δράση και προσφορά τους στη συνεχιζόμενη Ιατρι-
κή Εκπαίδευση. Οποιαδήποτε προσπάθεια χειραγώγησής τους α-
πό την Πολιτική Ηγεσία του Υπουργείου Υγείας θα ζημιώσει ανε-
πανόρθωτα στο μέλλον την ιατρική εκπαίδευση και την υγεία. Οι 
προσπάθειες για βελτίωση της εκπαίδευσης και του συστήματος 
υγείας, απαιτούν συλλογικές και όχι μονομερείς αποφάσεις, ερή-
μην της ιατρικής κοινότητας. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Αντίθετος ο ΠΙΣ με τις νέες συμβάσεις 
των ιατρών και τις ρυθμίσεις για τη συνεχιζόμενη 
ιατρική εκπαίδευση

Αθήνα, 4.6.2018 
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Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος συμ-
μετείχε στην απεργία που είχαν προκηρύξει 
την Τετάρτη 30 Μαΐου 2018, οι επαγγελμα-
τικοί, κοινωνικοί και επιστημονικοί φορείς, 
ενάντια στην άγρια λιτότητα που έχουν επι-
φέρει τα μέτρα της κυβέρνησης, με την υ-
περφορολόγηση, την περικοπή των μισθών 

και των συντάξεων. 
Ο Π.Ι.Σ. κάλεσε όλους τους ιατρούς τόσο 

του δημοσίου όσο και του ιδιωτικού τομέα 
να συμμετάσχουν στην 24ωρη πανελλαδι-
κή απεργία και να διεκδικήσουν: 
• Αύξηση των μισθών 
• Προσλήψεις προσωπικού 

•  Λήψη μέτρων για την αντιμετώπιση της 
ανεργίας 

•  Κατάργηση του Νόμου 4387/2016 για το 
συνταξιοδοτικό 

• Δίκαιο φορολογικό σύστημα 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Την αντίθεσή του για τα εμπόδια που τί-
θενται στην πρόσβαση των ασφαλισμένων 
στις μονάδες του Εθνικού Συστήματος Υ-
γείας, με την εφαρμογή του gatekeeping, 
καθώς και την έντονη δυσαρέσκειά του για 
το γεγονός ότι ουδεμία συζήτηση και δια-
πραγμάτευση για το θέμα -επίσημη ή ανε-
πίσημη-πραγματοποιήθηκε μεταξύ της ηγε-
σίας του υπουργείου Υγείας, της διοίκησης 

του ΕΟΠΥΥ και του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου, εκφράζει ο Π.Ι.Σ. 

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος έχει ε-
ξαρχής και κατ’ επανάληψη δηλώσει την α-
ντίθεσή του για την εφαρμογή του συστήμα-
τος παραπομπών από τον οικογενειακό για-
τρό σε εξειδικευμένους γιατρούς και νοσο-
κομεία (gatekeeping). Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ 
κ. Μιχαήλ Βλασταράκος είχε από την πρώτη 

στιγμή επισημάνει ότι ως προϋποθέσεις για 
την θεσμοθέτηση της Π.Φ.Υ. πρέπει να εί-
ναι η ισότιμη πρόσβαση όλων των πολιτών, 
η ελεύθερη επιλογή ιατρού από τον πολίτη, 
η αξιοποίηση ολόκληρου του ιατρικού προ-
σωπικού και η ιατρική λειτουργία, μέσα από 
θεραπευτικά και διαγνωστικά πρωτόκολλα. 

Σύμφωνα με τον κ. Βλασταράκο, συστα-
τικά του συστήματος πρέπει να είναι ο οι-

Συμμετοχή του ΠΙΣ στην 24ωρη Πανελλαδική Απεργία
Αθήνα, 29.5.2018  

Αντίθετος με το gatekeeping ο ΠΙΣ
Μιχαήλ Βλασταράκος: Ουδεμία συζήτηση προηγήθηκε της εφαρμογής του

Αθήνα, 16.4.2018 

«Ενημέρωση επί του Νέου Κανονισμού Προστασίας Προ-
σωπικών Δεδομένων (GDPR) από στελέχη της Αρχής Προ-
στασίας Προσωπικών Δεδομένων και του Τομέα Ηλεκτρο-
νικής Υγείας του Ινστιτούτου Επιστημονικών Ερευνών του 
Π.Ι.Σ.», ήταν το θέμα της Συνδιάσκεψης του Διοικητικού Συμβου-
λίου του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου (ΠΙΣ) με τους Προέ-
δρους των Διοικητικών Συμβουλίων των Ιατρικών Συλλόγων της 
Χώρας και τους Προέδρους των Πειθαρχικών Συμβουλίων των Ι-
ατρικών Συλλόγων. 

Η Συνδιάσκεψη πραγματοποιήθηκε το Σάββατο 28 Απριλίου 
2018 στην Αθήνα (Ξενοδοχείο Crowne Plaza). Ομιλητές της Αρ-
χής Προστασίας Προσωπικών Δεδομένων ήταν οι: 
-  Ευαγγελία Μήτρου- Πανεπιστήμιο Αιγαίου-Πολυτεχνική Σχολή-

Πρόεδρος της Νομοπαρασκευαστικής Επιτροπής για την προσαρ-
μογή του νέου ΚΠΠΔ 2016/679.

 -  Κωνσταντίνος Λαμπρινουδάκης, Τακτικός μέλος της Αρχής, Κα-
θηγητής Τμήματος Ψηφιακών Συστημάτων του Πανεπιστημί-
ου Πειραιώς.

 -  Γρηγόριος Τσόλιας, Αναπληρωματικός μέλος της Αρχής, Δικηγόρος. 
Από τον Τομέα Ηλεκτρονικής Υγείας του Π.Ι.Σ. μίλησαν οι:

 -  Χριστίνα Παπανικολάου, Πρόεδρος του Τομέα Ηλεκτρονικής Υ-
γείας και Διασυνοριακής Περίθαλψης του ΙΕΕ. 

-  Γιώργος Κακουλίδης, μέλος του Τομέα Ηλεκτρονικής Υγείας και 
Διασυνοριακής Περίθαλψης του ΙΕΕ του Π.Ι.Σ., Πρόεδρος Ελλη-
νικού Συνδέσμου Πληροφορικής Υγείας (ΕΣΠΥ). 

Κατά τη διάρκεια της συζήτησης έγιναν επισημάνσεις από τους ο-
μιλητές στον Ιατρικό Φάκελο και τον Γενικό Κανονισμό Προστασίας 
Δεδομένων, στην επίδραση του Γενικού Κανονισμού Προστασίας 
Δεδομένων στην επεξεργασία δεδομένων υγείας, στις προϋποθέ-
σεις εφαρμογής του νέου Κανονισμού Προστασίας Προσωπικών 
Δεδομένων στην Ιατρική Πράξη, καθώς επίσης και σε άλλα θέμα-
τα που αφορούν τους ιατρούς ιδιαίτερα επί του νέου Κανονισμού. 

Η ενδιαφέρουσα αυτή Συνδιάσκεψη είχε μεγάλη απήχηση και 
κίνησε το ενδιαφέρον των συμμετεχόντων. Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ 
κ. Μιχαήλ Βλασταράκος χαιρέτησε τη Συνδιάσκεψη, η οποία εί-
ναι πολύ σημαντική, διότι ο νέος Κανονισμός Προστασίας Δεδο-
μένων, ο οποίος θα εφαρμοστεί σε όλη την Ευρώπη από τις 25 
Μαΐου 2018, αφορά όλα τα φυσικά πρόσωπα, αλλά και Επιχειρή-
σεις και Οργανισμούς, που επεξεργάζονται προσωπικά δεδομένα. 

Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ ευχαρίστησε τους ομιλητές για την προ-
θυμία τους να παραστούν στην Συνδιάσκεψη και τους Προέδρους 
των Ιατρικών Συλλόγων για το ενδιαφέρον τους στο σημαντικό αυ-
τό ζήτημα. Παράλληλα (σε διπλανή αίθουσα) έγινε Συνάντηση της 
Προέδρου του Ανωτάτου Πειθαρχικού Συμβουλίου Ιατρών (ΑΠ-
ΣΙ) κας Ματίνας Παγώνη και του Νομικού Συμβούλου του Π.Ι.Σ. 
κ. Χάρη Πολίτη με τους Προέδρους των Πειθαρχικών Συμβουλί-
ων, προκειμένου να συζητηθούν οι νέες πειθαρχικές διαδικασίες, 
οι οποίες εισάγονται με τον νέο Νόμο για την Ιατρική Νομοθεσία.

 Οι εισηγήσεις των ομιλητών έχουν αναρτηθεί στο site του ΠΙΣ. 
ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ

Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους της χώρας
Αθήνα, 2.5.2018
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κογενειακός ιατρός, είτε ως δημόσιος λει-
τουργός, (υπηρετών στις δημόσιες δομές) ή 
ως συμβασιούχος με τον ΕΟΠΥΥ. Ο οικο-
γενειακός ιατρός (γενικής ιατρικής, παθολό-
γος, παιδίατρος) πρέπει να αποτελεί δικαί-
ωμα και όχι υποχρέωση κάθε πολίτη. Πρέ-
πει να είναι ο σύμβουλος της οικογένειας, 
να δραστηριοποιείται στην πρόληψη και την 
αγωγή υγείας του πληθυσμού, στη διαμόρ-

φωση του ιατρικού φακέλου του ασθενούς, 
στη διαχείριση χρόνιων νοσημάτων, κλπ. Ε-
πίσης, ο Πρόεδρος του ΠΙΣ έχει αναφερθεί 
στην ανάγκη ύπαρξης εθνικού σχεδιασμού 
για την Π.Φ.Υ. με τη συνεργασία του δημό-
σιου και του ιδιωτικού τομέα και τη δημι-
ουργία Διακομματικού Οργάνου Εποπτείας 
της λειτουργίας της Π.Φ.Υ. θητείας 5 ετών. 

Ο ΠΙΣ ζητεί την απόσυρση της απόφασης 

που θέτει εμπόδια στην ελεύθερη πρόσβαση 
των ασφαλισμένων στο Σύστημα Υγείας και 
την έναρξη διαλόγου μεταξύ της ηγεσίας του 
υπουργείου Υγείας, της διοίκησης του ΕΟΠΥΥ 
και του ΠΙΣ, καθώς πρόκειται για ένα ζήτημα 
εξαιρετικά σοβαρό, το οποίο αφορά την περί-
θαλψη 10 εκατομμυρίων ασφαλισμένων και 
δεν μπορεί να σχεδιάζεται με προχειρότητα. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.



Οι συμβάσεις των ιατρών ειδικότητας με τον ΕΟΠΥΥ ήταν 
το βασικό θέμα της συνάντησης του Διοικητικού Συμβου-
λίου του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου (Π.Ι.Σ.) με τον 
Υπουργό Υγείας κ. Ανδρέα Ξανθό, που πραγματοποιήθηκε 
την Παρασκευή 16 Μαρτίου 2018. 

Στη συνάντηση, στην οποία συμμετείχαν ο Γενικός Γραμματέας 
του Υπουργείου Υγείας κ. Γιώργος Γιαννόπουλος, ο Αν. Γεν. Γραμ-
ματέας κ. Σταμάτης Βαρδαρός, και ο Αντιπρόεδρος του ΕΟΠΥΥ 
κ. Παναγιώτης Γεωργακόπουλος, συζητήθηκαν γενικότερα και τα 
προβλήματα που παρουσιάζει το Σύστημα Υγείας. 

Ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ. κ. Μιχάλης Βλασταράκος, αλλά και τα 
άλλα μέλη του Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. τόνισαν για ακόμη μια φορά στον 
Υπουργό Υγείας, τις μεγάλες ελλείψεις που παρουσιάζονται σε ό-
λο το σύστημα υγείας με την ελλιπή χρηματόδοτησή του. Ζήτη-
σαν να προκηρυχθούν με σύντομες διαδικασίες μόνιμοι ιατροί στο 
Ε.Σ.Υ., αλλά και λοιπό προσωπικό, καθώς οι ελλείψεις είναι πο-
λύ μεγάλες (6.500 μόνιμοι ιατροί, 25.000 νοσηλευτικό προσω-
πικό). Προειδοποίησαν ότι αν το σύστημα δεν ενδυναμωθεί, με-
τά την αποχώρηση πολλών ιατρών τα αμέσως επόμενα χρόνια, 
θα καταρρεύσει. Η στελέχωση των ΠΕΔΥ επίσης είναι απαραίτη-
τη για τη στήριξη της Π.Φ.Υ. και όλων των Δημόσιων δομών υ-
γείας, που παρέχουν υπηρεσίες Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας. 

Το Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. τόνισε ότι οι ΤΟΜΥ δεν προχωρούν σύμφωνα 
και με τους αρχικούς σχεδιασμούς και οι συμβάσεις με τους οικο-
γενειακούς ιατρούς του ΕΟΠΥΥ με τους όρους που προτάθηκαν, 
δεν έτυχαν προσφοράς εκ μέρους των ιατρών. Απαραίτητη προ-
ϋπόθεση για να πάρει ανάσα το Σύστημα υγείας είναι η εξαίρεση 

των δημόσιων δαπανών υγείας από τις μνημονιακές περικοπές. 
Όσον αφορά τις συμβάσεις με τους ιατρούς ειδικοτήτων οι θέσεις 
του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου είναι πάγιες και διαχρονικές. 
Ελεύθερη επιλογή ιατρού, με αμοιβή κατά πράξη και περίπτωση, 
αξιοποίηση όλου του ιατρικού δυναμικού χωρίς αποκλεισμούς και 
ικανοποίηση των αναγκών της χώρας σε υπηρεσίες Πρωτοβάθμι-
ας Περίθαλψης. Αποφασίστηκε να δημιουργηθεί μικτή ομάδα ερ-
γασίας μεταξύ Π.Ι.Σ. και Υπουργείου Υγείας, προκειμένου να δια-
μορφωθούν οι όροι συλλογικής σύμβασης. 

Ακολούθως συνεδρίασε το Διοικητικό Συμβούλιο του Π.Ι.Σ. το 
οποίο συγκρότησε διαπαραταξιακή ομάδα εργασίας, από πλευ-
ράς Συλλόγου, το οποίο θα συμμετάσχει στις συζητήσεις, αφού 
πρώτα ληφθούν γραπτώς οι θέσεις του Υπουργείου. Το Διοικητι-
κό Συμβούλιο του Π.Ι.Σ. αποφάσισε επίσης να πραγματοποιηθεί 
συνάντηση Προέδρων των Ιατρικών Συλλόγων της χώρας, στις 28 
Απριλίου 2018, προκειμένου να ενημερωθούν για τον νέο Κανο-
νισμό Προστασίας Δεδομένων, ο οποίος θα εφαρμοσθεί σε όλη 
την Ευρώπη από τις 25 Μαΐου 2018.

Ακόμη αποφασίστηκε η σύγκληση των Προέδρων των Πειθαρ-
χικών Συμβουλίων των Ιατρικών Συλλόγων της χώρας, προκειμέ-
νου να ενημερωθούν για τις διατάξεις του νέου Πειθαρχικού Κώ-
δικα των Πειθαρχικών Συμβουλίων. Ο Νομικός Σύμβουλος του 
Π.Ι.Σ. σε συνεργασία με τη Νομική Σύμβουλο του Υπουργού, θα 
συνεργαστούν προκειμένου να αντιμετωπιστούν οποιαδήποτε προ-
βλήματα και δυσλειτουργίες υπάρχουν. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος (Π.Ι.Σ.) 
στήριξε την πανελλαδική απεργία που εί-
χε προκηρύξει την Τετάρτη 31/01/18, η Ο-
μοσπονδία Ενώσεων Νοσοκομειακών Για-
τρών Ελλάδος με βασικό αίτημα να μην α-
πολυθεί κανένας επικουρικός γιατρός. Θέ-
ση του Π.Ι.Σ. είναι ότι τα Δημόσια Νοσο-
κομεία δεν μπορούν να βασίζουν τη λει-

τουργία τους σε συμβασιούχους. Οι ιατροί 
και οι άλλοι εργαζόμενοι που απασχολού-
νται σήμερα στα Νοσοκομεία με ελαστικές 
μορφές εργασίας, πρέπει άμεσα να γίνουν 
μόνιμοι ώστε να μπορούν να παρέχουν α-
σφαλείς υπηρεσίες, χωρίς να κρέμεται η α-
πόλυση ως δαμόκλειος σπάθη πάνω από 
το κεφάλι τους. Σήμερα, έχει υπολογιστεί 

ότι λείπουν από τα Δημόσια Νοσοκομεία 
6.500 ιατροί όλων των ειδικοτήτων. Θέση 
του Π.Ι.Σ. είναι ότι για να μην καταρρεύσουν 
τα Νοσοκομεία και για να μπορούν να πα-
ρέχουν ασφαλή περίθαλψη στους πολίτες, 
πρέπει άμεσα να στελεχωθούν με μόνιμο 
ιατρικό και λοιπό προσωπικό.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Συνάντηση ΔΣ ΠΙΣ με τον Υπουργό 
Υγείας για τις συμβάσεις ΕΟΠΥΥ

Αθήνα, 19.3.2018  

Ο ΠΙΣ στήριξε την Απεργία της ΟΕΝΓΕ
Αθήνα, 30.1.2018  
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Την αντίθεσή του με την πρόσκληση εν-
διαφέροντος του ΕΟΠΥΥ για τους οικο-
γενειακούς ιατρούς εκφράζει ο Πανελ-
λήνιος Ιατρικός Σύλλογος. 

Ο Π.Ι.Σ. τη θεωρεί απαξιωτική για την ι-
ατρική λειτουργία. Επίσης, είναι της άπο-
ψης ότι αφήνει ακάλυπτο μεγάλο μέρος του 
πληθυσμού με κινδύνους για την περίθαλ-
ψή του. Η πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέ-
ροντος του ΕΟΠΥΥ για την πρόσληψη οι-
κογενειακών ιατρών Γενικής Ιατρικής ή Πα-
θολόγων και Παιδιάτρων, συζητήθηκε κα-
τά τη συνεδρίαση του Διοικητικού Συμβου-
λίου του Π.Ι.Σ. την Παρασκευή 19 Ιανου-
αρίου 2018. 

Το Διοικητικό Συμβούλιο του Π.Ι.Σ. κατά 
την ενημέρωσή του από τον Πρόεδρο του 
ΕΟΠΥΥ κ. Σωτήρη Μπερσίμη, στη συνεδρί-
αση της 15ης Δεκεμβρίου 2017, του είχε ε-
πισημάνει τις θέσεις του ιατρικού κόσμου, ό-
πως αυτές έχουν διαμορφωθεί μέσα από τις 
Γενικές Συνελεύσεις. Ειδικότερα, είχε ζητήσει:

- Συλλογική σύμβαση με τους κατά τό-

πους Ιατρικούς Συλλόγους και τον Π.Ι.Σ. 
με ελεύθερη επιλογή ιατρού, κατά πράξη 
και περίπτωση αμοιβή, αξιοποίηση όλου 
του ιατρικού δυναμικού και ενδυνάμωση 
του Οργανισμού με νέους ιατρούς, οι ο-
ποίοι μέχρι σήμερα είναι αποκλεισμένοι α-
πό το Σύστημα.

- Κάλυψη της περίθαλψης του συνόλου 
του πληθυσμού, λαμβάνοντας υπόψη τις γε-
ωγραφικές ιδιαιτερότητες. Αυτό -είχε τονι-
στεί- αποτελεί αναγκαία προϋπόθεση. Κα-
μία απόφαση, που λαμβάνεται κατά παρέκ-
κλιση των θέσεων των Συλλογικών Οργά-
νων, δεν μπορεί να γίνει αποδεκτή. 

Ωστόσο, οι θέσεις του ΕΟΠΥΥ παρέμει-
ναν αμετακίνητες. Διαπραγμάτευση με τέ-
τοιους όρους δεν μπορούσε ούτε μπορεί να 
γίνει αποδεκτή. Η επίκληση των δεσμεύσε-
ων των μνημονίων δεν μπορεί να απαξιώ-
νει την ιατρική λειτουργία, αλλά και να δη-
μιουργεί πιθανούς κινδύνους για την περί-
θαλψη των ασθενών. 

Πάγια αντιμισθία σε χαμηλά επίπεδα στο 
χώρο του ιδιωτικού ιατρείου, με μεγάλες λει-
τουργικές δαπάνες, σε συνδυασμό με την 
αυξημένη φορολογία και τις ασφαλιστικές 
εισφορές, σημαίνει μηδαμινό ή και αρνητι-
κό καθαρό εισόδημα. Οι προϋποθέσεις του 
ωραρίου λειτουργίας των οικογενειακών ι-
ατρών για τους ασφαλισμένους, δεν αφή-
νουν περιθώρια ελεύθερου χρόνου για α-
σθενείς, οι οποίοι επιθυμούν να εξεταστούν 
ιδιωτικά. Η κατάργηση της ελεύθερης επι-
λογής, αποτελεί επίσης περιορισμό, ο ο-
ποίος αντίκειται στην αρχή της ελεύθερης 
βούλησης του ασθενή και δημιουργεί επι-
πτώσεις σε όλο το φάσμα της περίθαλψης. 

Ο Π.Ι.Σ. ζητεί από τον ΕΟΠΥΥ και την Πολι-
τική Ηγεσία του Υπουργείου Υγείας να αναστεί-
λει την προκήρυξη αυτή και να δει τις πραγ-
ματικές ανάγκες των ασθενών, δεδομένου ό-
τι πολλές γεωγραφικές περιοχές της ηπειρωτι-
κής αλλά και της νησιωτικής Ελλάδας μένουν 
ακάλυπτες. Παράλληλα, πρέπει να αντιμετω-
πίζουν την ιατρική λειτουργία όχι με λογιστι-
κά κριτήρια, αλλά με όρους ασφάλειας και 
αξίωσης. Καλούμε τους ιατρούς να δουν με 
μεγάλη προσοχή την απαξιωτική αυτή πρό-
σκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος και τις συ-
νέπειες που προκαλεί στην λειτουργία τους. 

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος με αί-
σθημα ευθύνης προειδοποιεί ότι η προκή-
ρυξη αυτή είναι καταδικασμένη να αποτύ-
χει. Οι πολίτες θα έρθουν αντιμέτωποι με ε-
πικίνδυνες καταστάσεις όπως είναι η έλλει-
ψη ιατρών, φαρμάκων και απαραίτητων δια-
γνωστικών εξετάσεων. Ο κίνδυνος να εγκα-
ταλείψουν οι πολίτες τη φροντίδα της Υγείας 
τους είναι ορατός. Στην περίπτωση αυτή, το 
επιπλέον φορτίο των Νοσοκομείων θα είναι 
μεγάλο. Η απόσυρση της προκήρυξης είναι 
η μόνη λύση και ο σχεδιασμός μιάς άλλης, 
η οποία θα λαμβάνει υπόψη τις ανάγκες των 
ασφαλισμένων, αλλά και την ασφαλή και 
ευπρεπή ιατρική λειτουργία είναι αναγκαί-
α. Να σημειωθεί ότι το θέμα εξετάζεται από 
την Νομική Υπηρεσία του Π.Ι.Σ. καθώς και 
η πιθανότητα να επιλεγεί η δικαστική οδός 
για την προκήρυξη. Το Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. εκ-
φράζει για άλλη μια φορά την απογοήτευ-
σή του για την εφαρμογή ανάλογων μνη-
μονιακών μέτρων θεωρώντας σίγουρη την 
αποτυχία τους. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Αντίθετος ο ΠΙΣ με τη πρόσκληση ενδιαφέροντος 
του ΕΟΠΥΥ για τους οικογενειακούς ιατρούς 

Αθήνα, 22.1.2018  

Τον εκσυγχρονισμό της λειτουργίας των Ιατρικών Συλλόγων 
και του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου περιλαμβάνει, μεταξύ 
άλλων, το Πολυνομοσχέδιο το οποίο συζητήθηκε Τετάρτη και 
Πέμπτη (10-11 Ιανουαρίου 2018) στην Επιτροπή της Βουλής. 

Την Πέμπτη, 11 Ιανουαρίου, έγινε στην Επιτροπή η ακρόαση των 
εκπροσώπων των φορέων. Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρι-
κού Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος κατά την τοποθέτησή του 
τόνισε ότι ο εκσυγχρονισμός της λειτουργίας αυτής, είναι πρόταση 
του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου, μετά από έγκριση της Γενι-

κής Συνέλευσης του Π.Ι.Σ. το Μάιο του 2014, με συντριπτική πλει-
οψηφία, και κατατέθηκε στο Υπουργείο Υγείας τον Ιούνιο του 2014. 

Η πρόταση αυτή έρχεται μετά από καθυστέρηση 3,5 χρόνων 
και στο διάστημα αυτό έχουν αλλάξει αρκετά, και ίσως χρειαστεί 
επικαιροποίηση στο εγγύς μέλλον. Ο εκσυγχρονισμός της Νομο-
θεσίας των Ιατρικών Συλλόγων είναι απαραίτητος γιατί οι Ιατρικοί 
Σύλλογοι λειτουργούν μέχρι σήμερα με Β.Δ. του 57 και Α.Ν. του 
39. Για τον σκοπό αυτό το 2013 συστήθηκε Επιτροπή από Προ-
έδρους Ιατρικών Συλλόγων κυρίως μεγάλων, αλλά και μικρότε-

Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το Πολυνομοσχέδιο
Αθήνα, 12.1.2018  
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ρων οι οποίοι είχαν θητεύσει αρκετά χρόνια και είχαν γνώση και 
εμπειρία των δυσκολιών της λειτουργίας των Ιατρικών Συλλόγων, 
από τον Νομικό Σύμβουλο του Π.Ι.Σ. και τεχνικούς συνεργάτες, με 
Προέδρους της Επιτροπής τους δύο Αντιπροέδρους του Πανελλη-
νίου Ιατρικού Συλλόγου. 

Έγινε επίπονη διαδικασία, πολλές ολοήμερες συνεδριάσεις της 
Επιτροπής, η οποία κατέληξε στην οριστική πρόταση που υπεβλή-
θη στους Ιατρικούς Συλλόγους για τις δικές τους παρατηρήσεις. 
Εν συνεχεία συζητήθηκε στην Γενική Συνέλευση του Π.Ι.Σ. το Φε-
βρουάριο του 2014, αλλά επειδή υπήρχαν και σημεία τα οποί-
α έχρηζαν διορθώσεων ή και αλλαγών έγινε νέα Γενική Συνέλευ-
ση το Μάϊο του 2014 με κύριο θέμα ημερήσιας διάταξης τον εκ-
συγχρονισμό της Νομοθεσίας των Ιατρικών Συλλόγων. Συζητήθη-
κε λεπτομερώς, κατ΄αρθρο και στο σύνολο, έγιναν αλλαγές και δι-
ορθώσεις και εγκρίθηκε με συντριπτική πλειοψηφία από τη Γενική 
Συνέλευση του Π.Ι.Σ.. Κατόπιν τούτου, υποβλήθηκε στο Υπουρ-
γείο Υγείας τον Ιούνιο του 2014, αλλά δεν προχώρησε παρά την 
υπόσχεση του τότε Υπουργού περί υλοποίησης της πρότασης με 
Σχέδιο Νόμου. Υλοποιήθηκε όμως η πρόταση περί δημιουργίας 

Ινστιτούτου Μελετών του Π.Ι.Σ. τον Δεκέμβριο του 2014.
Η νέα Ηγεσία του Υπουργείου Υγείας, η οποία προήλθε από 

τις εκλογές του Ιανουαρίου του 2015 και συγκεκριμένα ο τότε Υ-
πουργός Υγείας κ. Κουρουμπλής στην πρώτη μας συνάντηση έ-
δωσε την υπόσχεση ότι το πρώτο Νομοσχέδιο το οποίο θα έρθει 
στη Βουλή θα περιλαμβάνει την πρότασή μας. Καθυστέρησε βέ-
βαια να υλοποιηθεί, αλλά έστω και τώρα είναι ένα βήμα για την 
καλύτερη οργάνωση της λειτουργίας των οργάνων διοίκησης του 
Π.Ι.Σ. και των Ιατρικών Συλλόγων, με μεγαλύτερη συνεκτικότητα 
και διασύνδεση, καθώς και καλύτερη λειτουργία και γρηγορότε-
ρες αποφάσεις των Πειθαρχικών Συμβουλίων. 

Σημαντικό επίσης είναι το γεγονός ότι σε ορισμένες περιπτώσεις, 
όπου οι συνθήκες το επιβάλλουν, λόγω της γεωγραφικής ιδιαιτε-
ρότητας της χώρας μας και ιδιαίτερα της νησιωτικής Ελλάδος είναι 
επιτρεπτή η επιστολική και ηλεκτρονική ψήφος με απόφαση του 
Διοικητικού Συμβουλίου του οικείου Ιατρικού Συλλόγου, με απα-
ραίτητη προϋπόθεση να διασφαλίζεται η μυστικότητα της ψηφοφο-
ρίας και να αποφεύγεται η νόθευση της ψήφου. Επίσης είναι σημα-
ντικό να μπορούν να αλληλογραφούν και οι Ιατρικοί Σύλλογοι με 
τις κεντρικές αρχές και για γενικής φύσεως προβλήματα, εφόσον 
ταυτόχρονα ενημερώνεται και ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος. 

Ακόμη, η σύγκληση της Ολομέλειας των Προέδρων των Ιατρικών 
Συλλόγων σε κοινή συνεδρίαση με το Διοικητικό Συμβούλιο του Π.Ι.Σ. 
με αποφασιστικές αρμοδιότητες αποτελεί διάταξη η οποία, εκτός της 
Γενικής Συνέλευσης, με μεγαλύτερη ευελιξία μπορεί να ασχοληθεί με 
κύρια θέματα στον τομέα της Υγείας και της Ιατρικής Περίθαλψης, τα 
οποία επιβάλλουν οι συνθήκες. Με το Πολυνομοσχέδιο καθιερώνε-
ται επίσης τετραετής θητεία των Οργάνων Διοίκησης και των Πειθαρ-
χικών Συμβουλίων στους Ιατρικούς Συλλόγους και στον Πανελλήνι-
ο Ιατρικό Σύλλογο. Να σημειωθεί ότι το Πολυνομοσχέδιο εισάγεται 
την Δευτέρα στην Ολομέλεια της Βουλής για ψήφιση.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος στη-
ρίζει τη στάση εργασίας, την οποία προκή-
ρυξε η ΟΕΝΓΕ στις 23 Νοεμβρίου 2017 και 
τα αιτήματα σε σχέση με το θέμα των επι-
κουρικών ιατρών. Καλούμε τη Κυβέρνηση 
να δώσει οριστική λύση στο θέμα των επι-

κουρικών ιατρών, καθόσον πάρα πολλοί ε-
πίτροποι επιστρέφουν αθεώρητα τα εντάλ-
ματα πληρωμής μισθών και εφημεριών, με 
αποτέλεσμα πολλοί συνάδελφοι επικουρι-
κοί ιατροί να είναι απλήρωτοι από τον Ο-
κτώβριο. Τα Νοσοκομεία της χώρας στηρί-

ζονται σε μεγάλο βαθμό στην εργασία των 
επικουρικών ιατρών και η απομάκρυνσή 
τους θα δημιουργήσει τεράστια προβλή-
ματα στη λειτουργία τους. Η μόνιμη λύση 
είναι η πρόσληψη μόνιμου προσωπικού, 
πλήρους και αποκλειστικής απασχόλησης, 
με αξιοπρεπείς μισθούς και πλήρη εργασι-
ακά και επιστημονικά δικαιώματα. Δεν εί-
ναι δυνατόν οι μισοί από τους 2.100 περί-
που συνολικά επικουρικούς συναδέλφους 
να ευρίσκονται στον αέρα από πλευράς ερ-
γασίας και μισθοδοσίας. Η πολιτική ηγεσί-
α του Υπουργείου Υγείας και η Κυβέρνηση 
συνολικά οφείλει να προχωρήσει σε μα-
ζικές προσλήψεις, 6.500 μόνιμων ιατρών 
οι οποίες είναι κενές, διαφορετικά τα Νο-
σοκομεία της χώρας είναι αδύνατο να λει-
τουργήσουν. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Στήριξη στη στάση εργασίας της ΟΕΝΓΕ
Αθήνα, 21.11.2017 
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Την έντονη αντίθεσή του για την ασκού-
μενη πολιτική στον χώρο της Υγείας και 
τη διαμαρτυρία του για την ψήφιση του 
νομοσχεδίου για την οργάνωση του χρό-
νου λειτουργίας των νοσοκομειακών ι-
ατρών, με κατεπείγουσα διαδικασία, εκ-
φράζει το Διοικητικό Συμβούλιο του Πα-
νελληνίου Ιατρικού Συλλόγου, το οποί-
ο συνεδρίασε στις 10 Νοεμβρίου 2017. 

Ειδικότερα, κατά τη συνεδρίαση του Δ.Σ. 
του Π.Ι.Σ., όπου συζητήθηκαν τα φλέγοντα 
θέματα στον τομέα της Υγείας, τονίστηκαν 
τα ακόλουθα:

Η κατεπείγουσα διαδικασία και ψήφισή 
του είχε στόχο την αποφυγή βαρύτατου 
προστίμου από την Ε.Ε. Όμως εάν η εφαρ-
μογή της Οδηγίας που μειώνει το χρόνο ερ-
γασίας δεν συνδυαστεί με αύξηση της χρη-
ματοδότησης του δημόσιου συστήματος υ-
γείας και μαζικές προσλήψεις, τότε δεν πρό-
κειται σε καμία περίπτωση να βελτιώσει τη 
λειτουργία των Νοσοκομείων, αλλά πιθα-
νόν θα επιφέρει και επιδείνωση της λειτουρ-
γίας τους. Ιδιαίτερα τα Νοσοκομεία των Νη-
σιωτικών, Ακριτικών και δυσπρόσιτων πε-
ριοχών έχουν ανάγκη ιδιαίτερης ενίσχυσης 
σε ανθρώπινο δυναμικό και πόρους προ-
κειμένου να επιτελέσουν το ρόλο τους, ο 
οποίος στις περισσότερες των περιπτώσε-
ων έχει και ρόλο εθνικό.

Μόνη λύση στήριξης των Νοσοκομειακών 
Ιατρών είναι οι μαζικές προσλήψεις 6.000 
γιατρών, ώστε αξιοποιώντας όλο το ιατρικό 

προσωπικό να μη θρηνούμε θύματα, ενώ η 
αύξηση των δαπανών για την υγεία, πρέπει 
να αποτελεί πρωταρχική στόχευση, καθό-
σον αποτελεί προϋπόθεση στελέχωσης και 
βελτίωσης των υποδομών. Ο ιατρικός κό-
σμος σε απόγνωση παρακολουθεί με αμη-
χανία την κατάσταση αυτή, αδυνατώντας να 
εργαστεί με τους όρους που επιβάλλονται.

Όσον αφορά τα φαινόμενα διαφθοράς 
στο χώρο της υγείας, τα οποία επικαλού-
νται συνεχώς οι Υπουργοί Υγείας τα τελευ-
ταία χρόνια, όσο και εάν υπάρχουν γκρίζες 
ζώνες, είναι δικαιολογία της πολιτικής που 
εφαρμόζεται. Δεν έχει δικαίωμα κανένας Υ-
πουργός Υγείας, χωρίς αποδεικτικά στοιχεί-
α με προχειρότητα να ομιλεί «για φακελά-
κια σε ποσοστό 80%», γιατί το κλίμα το ο-
ποίο δημιουργείται στη κοινωνία προκαλεί 
διάρρηξη σχέσης ιατρού-ασθενή, αλλά και 
εμπιστοσύνης γενικότερα στον ιατρικό κό-
σμο. Όταν μάλιστα αυτά λέγονται από τον 
Αναπληρωτή Υπουργό Υγείας ο οποίος εί-
ναι και ιατρός, έχουν βαρύ κοινωνικό αντί-
κτυπο και ο ιατρικός κόσμος όχι μόνο κα-
ταδικάζει αυτή τη πρακτική, αλλά καλεί να 
σταματήσει αυτή η ακρότητα που μόνο ζη-
μία προκαλεί σε όλο το φάσμα της κοινω-
νίας και του ιατρικού κόσμου ειδικότερα.

Οι αποδοχές των Νοσοκομειακών ιατρών 
είναι απαράδεκτα χαμηλές, με ευθύνη της 
ασκούμενης πολιτικής, όμως η πλειονότη-
τα των γιατρών εργάζεται εξαντλητικά χωρίς 
να καταφεύγει σε φαινόμενα χρηματισμού, 

για αυτό είναι καλύτερο να σιωπά κανείς, 
εκτός εάν αποδεδειγμένα διαπιστώνονται 
φαινόμενα διαφθοράς, τα οποία πρέπει α-
μέσως να πατάσσονται από τα θεσμικά όρ-
γανα της πολιτείας. Καταδικάζουμε λοιπόν 
τα φαινόμενα διασυρμού του ιατρικού κό-
σμου και θα πρέπει με σοβαρότητα έκαστος 
πολιτικός λειτουργός, να ασκεί το ρόλο του.

Για τον ΕΟΠΥΥ
Σε ό,τι αφορά τον ΕΟΠΥΥ, έχουμε κατ’ 

επανάληψη θέσει τις προτάσεις μας. Ανα-
μένουμε να διορθωθούν τα λάθη και με-
τά από τα τόσα χρόνια καθυστέρησης ανα-
κοίνωσης του clawback και rebate οι 120 
δόσεις είναι αναγκαία προϋπόθεση για να 
μην οδηγηθούμε σε μαζικό κλείσιμο των 
διαγνωστικών εργαστηρίων, που θα επι-
φέρει βαρύ πλήγμα στη περίθαλψη κάθε 
ασφαλισμένου.

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος με υ-
πευθυνότητα «κρούει τον κώδωνα του κιν-
δύνου» και αναμένει λύσεις που θα κρατή-
σουν όρθιο το Σύστημα Υγείας.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Την επιτάχυνση των πληρωμών ιατρών 
και εργαστηρίων του Ιουνίου 2017 και 
εφεξής, ζήτησε ο Πρόεδρος του Πανελ-
ληνίου Ιατρικού Συλλόγου κ. Μιχαήλ 
Βλασταράκος κατά τη συνεδρίαση του 
Διοικητικού Συμβουλίου του ΕΟΠΥΥ 
την Πέμπτη 5.10.2017. 

Επίσης, ζήτησε για μία ακόμη φορά την 
απόσυρση των εγκυκλίων, που δημιουρ-
γούν κωλύματα στην ιατρική λειτουργία, 

προβλήματα στη περίθαλψη των πολιτών 
και σύγχυση στους συμβεβλημένους με τον 
ΕΟΠΥΥ, ιατρούς. 

Ο κ. Βλασταράκος ζήτησε από τον Πρόε-
δρο του ΕΟΠΥΥ να καλέσει σε συνεργασία 
τις Ομοσπονδίες και την Ένωση των συμβε-
βλημένων ιατρών προκειμένου, και με τη 
συμβολή του Π.Ι.Σ., να επιτευχθεί το καλύ-
τερο αποτέλεσμα. 

Στόχος, η λειτουργία των ιατρών μέσα 

στο σύστημα, χωρίς κωλύματα και περι-
ορισμούς, αλλά με κανόνες ηθικής και 
δεοντολογίας, και η σωστή περίθαλψη 
των πολιτών. 

Ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ κάλεσε τον ΕΟΠΥ-
Υ να τηρεί τις συμβατικές του υποχρεώσεις 
απέναντι στους ιατρούς και τα εργαστήρια, 
όπως πράττουν άλλωστε και όλοι όσοι είναι 
συμβεβλημένοι με τον Οργανισμό. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Αντίθετος ο ΠΙΣ με την οργάνωση του χρόνου 
λειτουργίας νοσοκομειακών ιατρών 
Λύση θα δοθεί μόνο με αύξηση των δαπανών για την Υγεία και μαζικές προσλήψεις

 Αθήνα, 13.11.2017 

Αποπληρωμή Ιουνίου και απόσυρση εγκυκλίων 
ζήτησε ο Πρόεδρος του ΠΙΣ από τον ΕΟΠΥΥ  

 Αθήνα, 6.10.2017 
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Τη θωράκιση των επαγγελματιών υγείας και του λοιπού πλη-
θυσμού απέναντι στην ιλαρά, καθώς και την προσυπογρα-
φή του οικείου Ιατρικού Συλλόγου σε κάθε γνωμάτευση η 
οποία εξαιρεί παιδιά από τους εθνικούς εμβολιασμούς, συ-
στήνει ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος. 

Τις παραπάνω αποφάσεις έλαβε το Διοικητικό Συμβούλιο του 
Π.Ι.Σ., κατά τη συνεδρίαση της 29ης Σεπτεμβρίου 2017,όπου συ-
ζητήθηκαν θέματα Δημόσιας Υγείας, Περίθαλψης και Ιατρικής Λει-
τουργίας τα οποία βρίσκονται στην επικαιρότητα και χρήζουν ά-
μεσων λύσεων.

Ειδικότερα:
Όσον αφορά την επιδημική έξαρση της ιλαράς, η οποία λαμ-

βάνει μεγάλες διαστάσεις, το Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. συστήνει τη θωράκι-
ση των επαγγελματιών υγείας οι οποίοι είναι ανεμβολίαστοι ή α-
νεπαρκώς εμβολιασμένοι, καθώς και του λοιπού πληθυσμού με-
τά από σύσταση του θεράποντος ιατρού. Από την Πολιτεία ζητεί 
τη λήψη όλων των αναγκαίων μέτρων για την πλήρη εμβολιαστι-
κή κάλυψη των ευαίσθητων κοινωνικών ομάδων.

Ο Π.Ι.Σ. πληροφορήθηκε ότι ορισμένοι ιατροί εκδίδουν παρα-
πλανητικά ή πλαστά πιστοποιητικά προκειμένου να παράσχουν 
κάλυψη σε γονείς που αρνούνται να εμβολιάσουν τα παιδιά τους. 
Ο ΠΙΣ θεωρεί πως τέτοιες ενέργειες αντιβαίνουν στον κώδικα ια-
τρικής δεοντολογίας και θέτουν σε κίνδυνο τη δημόσια υγεία η ο-
ποία δοκιμάζεται αυτό τον καιρό από την επιδημική έξαρση της ι-
λαράς και το αποκαλούμενο αντιεμβολιαστικό κίνημα. Ο ΠΙΣ ε-
πισημαίνει πως παρά τις ελάχιστες εξαιρέσεις, η ιατρική κοινότη-
τα τηρεί πιστά τις οδηγίες της Εθνικής Επιτροπής Εμβολιασμών.

Επίσης, θεωρεί επιβεβλημένη την προσυπογραφή του οικείου Ι-
ατρικού Συλλόγου σε κάθε γνωμάτευση η οποία συστήνει εξαίρε-
ση παιδιού από τους εθνικούς εμβολιασμούς και καλεί τους Ιατρι-
κούς Συλλόγους να επιλαμβάνονται άμεσα κάθε καταγγελίας περί 
παραπλανητικού ή πλαστού πιστοποιητικού. Εφόσον η καταγγε-
λία είναι βάσιμη, να παραπέμπουν άμεσα τους υπαίτιους στο Πει-
θαρχικό Συμβούλιο του Ιατρικού Συλλόγου ενημερώνοντας ταυ-
τόχρονα τον Π.Ι.Σ..

Για τη συνταγογράφηση
Όσον αφορά τη συνταγογράφηση φαρμάκων, ο Π.Ι.Σ. έχει ζητή-

σει με έγγραφο από τον ΕΟΠΥΥ να αποσύρει ή να διορθώσει εγκυ-
κλίους οι οποίες δημιουργούν σύγχυση στην ιατρική λειτουργία και 
στην περίθαλψη των πολιτών. Ισχύει η απόφαση του Δ.Σ. του Π.Ι.Σ. 
του 2012 περί αναγραφής - πέραν της δραστικής ουσίας - στο πεδί-
ο «σχόλιο» του ονόματος του φαρμάκου το οποίο εμπιστεύονται οι 
ιατροί για την περίθαλψη των πολιτών. Η ΗΔΙΚΑ ΑΕ σε ανακοίνω-
σή της τονίζει ότι το πεδίο «σχόλιο» είναι ελεύθερο για τις υποδεί-
ξεις κάθε ιατρού και οποιοδήποτε φάρμακο αναγράφεται εκεί, δεν 
περιλαμβάνεται στο ποσοστό της εμπορικής ονομασίας. Οι δημοσι-
ονομικοί περιορισμοί δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να δημιουρ-
γούν προβλήματα περίθαλψης και ιατρικής λειτουργίας.

Όσον αφορά τη νοσοκομειακή περίθαλψη, απαιτείται σημαντι-
κή ενίσχυσή της, για την αποφυγή οδυνηρών συνεπειών και επι-
πτώσεων που δεν θα αναταχθούν εύκολα. Η συμβολή όλων των 
ενεργών κοινωνικών δυνάμεων και προπάντων της Πολιτείας, για 
την εξασφάλιση ποιοτικής και ασφαλούς περίθαλψης και την α-
ποτροπή μεγαλύτερης διαρροής ιατρικού δυναμικού προς το ε-
ξωτερικό, είναι απαραίτητη. Μόνο έτσι θα έχουμε ως χώρα πα-
ρόν και μέλλον, περίθαλψη και ιατρική λειτουργία ανάλογη της 
σύγχρονης Ευρώπης.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.

Συνεδρίαση του ΔΣ του ΠΙΣ

Η δημόσια υγεία, οι εμβολιασμοί 
και οι καταγγελίες για πλαστά πιστοποιητικά 
στο επίκεντρο  

 Αθήνα, 2.10.2017 

Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους 
στην Κω 

Αθήνα, 18.9.2017

Συνάντηση – συνδιάσκεψη του Δ.Σ. του 
Π.Ι.Σ. με τους Προέδρους των Ιατρικών 
Συλλόγων της χώρας, με θέμα: «Πολι-

τική υγείας για τη νησιωτική Ελλάδα», 
πραγματοποιήθηκε το πρωί του Σαβ-
βάτου 16 Σεπτεμβρίου 2017 στην Κω.

Ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ. κ. Μιχαήλ Βλαστα-
ράκος στην εισήγησή του αναφέρθηκε στον 
ανύπαρκτο εθνικό σχεδιασμό για τη στελέ-
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Στις 16 Σεπτεμβρίου 2017 για τρίτη συ-
νεχή χρονιά πραγματοποιήθηκε η Τε-
λετή Αναπαράστασης του Όρκου του 
Ιπποκράτη και η απαγγελία του από 
τους πρωτεύσαντες του 2017 αποφοί-
τους των 7 Ιατρικών Σχολών της χώρας. 

Ο Όρκος του Ιπποκράτη αναβίωσε στην Κω 
Αθήνα, 14.9.2017 

χωση δημόσιων και ιδιωτικών δομών του 
συστήματος υγείας, στις ελλείψεις και αδυ-
ναμίες, ενώ τόνισε την ανάγκη, μέσα από 
τη συνεργασία όλων, της στελέχωσης της 
νησιωτικής Ελλάδας αλλά και της επάρκει-

ας των υποδομών, ώστε οι νησιώτες να αι-
σθάνονται ασφαλείς, το ίδιο και οι τουρίστες 
που αποτελούν πλούτο για τη χώρα μας.

Οι Πρόεδροι ιδιαίτερα των νησιωτικών πε-
ριοχών αναφέρθηκαν με λεπτομέρειες στα 
προβλήματα, έκαναν τις παρατηρήσεις και 
τις προτάσεις τους προκειμένου να ενεργή-
σει η Πολιτεία προς την κατεύθυνση δημι-
ουργίας ενός συστήματος κάλυψης των α-
ναγκών. Στόχος είναι η ασφαλής περίθαλ-
ψη των νησιωτών, αλλά και η προαγωγή 
του ιατρικού τουρισμού.

Το απόγευμα της ίδιας ημέρας, στο Α-
σκληπιείο της Κω, πραγματοποιήθηκε η 
Τελετή Αναπαράστασης του Όρκου του Ιπ-
ποκράτη, η απαγγελία του από τους πρω-
τεύσαντες αποφοίτους των 7 Ιατρικών Σχο-
λών και η βράβευσή τους από το Δ.Σ. του 
Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου και τους 
Προέδρους των 7 Ιατρικών Σχολών.

Η Τελετή οργανώθηκε από τον Πανελλή-
νιο Ιατρικό Σύλλογο με τη συνεργασία του 
Διεθνούς Ιπποκρατείου Ιδρύματος και του 
Ιατρικού Συλλόγου της Κω.

Στην εκδήλωση παραβρέθηκαν εκπρό-
σωποι των Τοπικών Αρχών, τα μέλη του Δι-

οικητικού Συμβουλίου του Π.Ι.Σ., οι Πρό-
εδροι των Ιατρικών Σχολών, οι Πρόεδροι 
των Ιατρικών Συλλόγων της χώρας, πολλά 
μέλη του ιατρικού κόσμου και πλήθος άλ-
λων πολιτών της Κω.

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος, επαί-
νεσε στο χαιρετισμό του τους πρωτεύσαντες 
και έστειλε το μήνυμα της μέγιστης προσπά-
θειας και βράβευσης της αριστείας στο τόπο 
του Ιπποκράτη, στον οποίο αναφέρονται ό-
λοι οι ιατροί του κόσμου, καθώς και την α-
νάγκη ενδυνάμωσης της Ιπποκρατικής ιδέ-
ας, των αξιών και του πολιτισμού.

«Πέραν από τα όσα προβλήματα ταλα-
νίζουν τη χώρα μας, δεν θα πρέπει να ξε-
χνούμε το πολιτισμό και τις αξίες μας», τό-
νισε ο Πρόεδρος του Π.Ι.Σ..

Ο Πανελλήνιος Ιατρικός Σύλλογος θα συ-
νεχίσει να πορεύεται προς αυτή την κατεύ-
θυνση, στέλνοντας αυτά τα μηνύματα, όπου 
μπορεί και όσο ακούγεται η φωνή του, για 
να πορευτεί η χώρα προς το μέλλον με α-
ξιοπρέπεια και αξίες.

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ Π.Ι.Σ.
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Λιποσωµιακή Φόρµουλα

R-ALPHA LIPOIC ACID 250 mg
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Λιποσωµιακή Φόρµουλα

MAGNESIUM GLUCONATE 100 mg
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Φόρµουλα για την Απώλεια Βάρους
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Φόρµουλα
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Λειτουργία των Χόνδρων
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του Συµπλέγµατος Β
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Φόρµουλα για τη
∆υσανεξία στη Λακτόζη

XOLON
Φόρµουλα που συντελεί στην
Υγιή Εντερική Λειτουργία
& ∆ιευκολύνει την Κένωση

EMINOPROTECT
Φόρµουλα για την
περίοδο της Εµµηνόπαυσης

ESAKOR
Φόρµουλα Ιχθυελαίων

OMEGAPLUS Φόρµουλα Ιχθυελαίων
µε Εκχυλίσµατα Φύλλων Ελιάς,
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CARDIOTONIC
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ARTENORM
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Φόρµουλα Λιποπρωτεϊνών
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Φόρµουλα Μαγνησίου
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SELENO PLUS Φόρµουλα που Συµβάλλει
στην Προστασία των Κυττάρων απο το
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Θυρεοειδική Λειτουργία
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Φόρµουλα Νεφρών
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PEPTOCARE
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Γνωρίστε την ολοκληρωµένη σειρά προϊόντων της  Doctor’s Formulas 

Θωράκιση απέναντι
σε χρόνια

προβλήµατα υγείας

Εξαιρετική
ποιότητα

πρώτων υλών

Λιποσωµιακή
τεχνολογία

Μελετηµένα
και χωρίς

παρενέργειες

8 φορές
µεγαλύτερη
απορρόφηση

Μοναδικός µας στόχος είναι
να δηµιουργούµε εξειδικευµένα

και πρωτοποριακά συµπληρώµατα 
διατροφής υψηλού επιπέδου

και αποτελεσµατικότητας για την 
θωράκιση του οργανισµού απέναντι

στα χρόνια προβλήµατα υγείας.

Η στενή συνεργασία µε την
ακαδηµαϊκή κοινότητα, τα υψηλής 

ποιότητας πρότυπα και η βαθιά γνώση 
της τεχνολογίας των λιποσωµάτων 

αποτελούν τα χαρακτηριστικά του νέου 
µας επιχειρηµατικού σχεδίου!

Η καινοτοµία της τεχνολογίας των 
λιποσωµάτων είναι ενα ταχέως 

αναπτυσσόµενο επιστηµονικό πεδίο, 
που παρέχει πολλά πλεονεκτήµατα στον 
τοµέα των συµπληρωµάτων διατροφής. 

Τα λιποσώµατα είναι τα καλύτερα 
βιοσυµβατά οχήµατα διανοµής µε 

µοναδικές ιδιότητες που περιλαµβάνουν 
υψηλότερη απορρόφηση και βιοσυµβα-
τότητα των ενθυλακωµένων δραστικών 
ουσιών σε σύγκριση µε άλλες συνθέσεις.

Αποστολή µας είναι να προσφέρουµε 
την καινοτοµία και την επιστηµο-

νικότητα των προϊόντων µας, σε όσους 
επιθυµούν να έχουν ποιότητα ζωής 

µέσα από την προστιθέµενη αξία των 
προϊόντων της Doctor’s Formulas

και από τις επιστηµονικές µας γνώσεις.

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ
ΛΥΣΗ

ΑΠΟ ΤΗ ΦΥΣΗ
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Παραγωγή Ενέργειας

DERMOLIN Φόρµουλα
για τα Μαλλιά,
το ∆έρµα & τα Νύχια

TIALAC
Φόρµουλα για τη
∆υσανεξία στη Λακτόζη

XOLON
Φόρµουλα που συντελεί στην
Υγιή Εντερική Λειτουργία
& ∆ιευκολύνει την Κένωση

EMINOPROTECT
Φόρµουλα για την
περίοδο της Εµµηνόπαυσης

ESAKOR
Φόρµουλα Ιχθυελαίων

OMEGAPLUS Φόρµουλα Ιχθυελαίων
µε Εκχυλίσµατα Φύλλων Ελιάς,
Καρπού Κόκκινου Σταφυλιού
& Σπόρων Σησαµιού

CARDIOTONIC
Φόρµουλα Cardiotonic

ARTENORM
Φόρµουλα για τη ∆ιατήρηση
της Φυσιολογικής Αρτηριακής Πίεσης

LIPOPROTECT
Φόρµουλα Λιποπρωτεϊνών

MAGNESIUM FORMULA
Φόρµουλα Μαγνησίου

LACTOFER IRON FORMULA
Φόρµουλα Μικροενκαψυλιωµένου
Σιδήρου & Λακτοφερίνης

SELENO PLUS Φόρµουλα που Συµβάλλει
στην Προστασία των Κυττάρων απο το
Οξειδωτικό Στρες & τη Φυσιολογική
Θυρεοειδική Λειτουργία

INOSITOL FORMULA
Φόρµουλα Ινοσιτόλης

SAMe
S-Adenosyl-Methionine

NEFROLIN
Φόρµουλα Νεφρών

MEMOPROTECT
Φόρµουλα για την
Υγιή Νοητική Λειτουργία

D-MANNOSE
Φόρµουλα D-µαννόζης 

PEPTOCARE
Φόρµουλα που συµβάλλει στη
Φυσιολογική Λειτουργία του Πεπτικού

ENTEROACTIN
Φόρµουλα Προβιοτικών

PROSTAPLUS
Φόρµουλα Προστάτη

STEALIVER
Φόρµουλα  Ήπατος

SEDAR
Φόρµουλα Ύπνου

DIOSMEX
Φόρµουλα Φλεβών

Γνωρίστε την ολοκληρωµένη σειρά προϊόντων της  Doctor’s Formulas 

Θωράκιση απέναντι
σε χρόνια

προβλήµατα υγείας

Εξαιρετική
ποιότητα

πρώτων υλών

Λιποσωµιακή
τεχνολογία

Μελετηµένα
και χωρίς

παρενέργειες

8 φορές
µεγαλύτερη
απορρόφηση

Μοναδικός µας στόχος είναι
να δηµιουργούµε εξειδικευµένα

και πρωτοποριακά συµπληρώµατα 
διατροφής υψηλού επιπέδου

και αποτελεσµατικότητας για την 
θωράκιση του οργανισµού απέναντι

στα χρόνια προβλήµατα υγείας.

Η στενή συνεργασία µε την
ακαδηµαϊκή κοινότητα, τα υψηλής 

ποιότητας πρότυπα και η βαθιά γνώση 
της τεχνολογίας των λιποσωµάτων 

αποτελούν τα χαρακτηριστικά του νέου 
µας επιχειρηµατικού σχεδίου!

Η καινοτοµία της τεχνολογίας των 
λιποσωµάτων είναι ενα ταχέως 

αναπτυσσόµενο επιστηµονικό πεδίο, 
που παρέχει πολλά πλεονεκτήµατα στον 
τοµέα των συµπληρωµάτων διατροφής. 

Τα λιποσώµατα είναι τα καλύτερα 
βιοσυµβατά οχήµατα διανοµής µε 

µοναδικές ιδιότητες που περιλαµβάνουν 
υψηλότερη απορρόφηση και βιοσυµβα-
τότητα των ενθυλακωµένων δραστικών 
ουσιών σε σύγκριση µε άλλες συνθέσεις.

Αποστολή µας είναι να προσφέρουµε 
την καινοτοµία και την επιστηµο-

νικότητα των προϊόντων µας, σε όσους 
επιθυµούν να έχουν ποιότητα ζωής 

µέσα από την προστιθέµενη αξία των 
προϊόντων της Doctor’s Formulas

και από τις επιστηµονικές µας γνώσεις.

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗ
ΛΥΣΗ

ΑΠΟ ΤΗ ΦΥΣΗ
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Η εκδήλωση διοργανώθηκε από τον Πα-
νελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο (Π.Ι.Σ.) σε συ-
νεργασία με το Διεθνές Ιπποκράτειο Ίδρυ-
μα (ΔΙΙΚΩ) και τον Ιατρικό Σύλλογο Κω, πα-
ρουσία των Προέδρων των Ιατρικών Σχο-
λών τους, του Διοικητικού Συμβουλίου του 
Π.Ι.Σ. των Προέδρων των Ιατρικών Συλλό-
γων, των Τοπικών Αρχών της Κω και του ι-
ατρικού κόσμου. 

Ο Πρόεδρος του Πανελληνίου Ιατρικού 
Συλλόγου κ. Μιχαήλ Βλασταράκος, χαι-
ρετώντας τους πρωτεύσαντες αποφοίτους 
των 7 Ιατρικών Σχολών, αφού πρώτα τους 

βράβευσε για την προσπάθειά τους, τόνι-
σε τη σημασία της επιβράβευσης της αρι-
στείας στον ιερό τόπο αυτό του Ασκληπιεί-
ου της Κω, όπου δίδαξε ο Ιπποκράτης και 
στον οποίο αναφέρονται όλοι οι ιατροί του 
κόσμου, έχοντας όλοι βαθιά στη ψυχή τους 
τη διαχρονική Ιπποκρατική ιδέα. Πρέπει να 
στείλουμε μήνυμα σε όλο τον κόσμο, ότι 
εδώ που γεννήθηκε ο πολιτισμός, οι επι-
στήμες, οι τέχνες και προπάντων η ιατρική, 
χρειάζεται σεβασμός στις αξίες περισσότε-
ρο από ποτέ τη σημερινή εποχή. 

ΑΠΟ ΤΟ ΓΡΑΦΕΙΟ ΤΥΠΟΥ ΤΟΥ ΠΙΣ

Παράταση της θητείας των Οργάνων Διοίκησης 
των Ιατρικών Συλλόγων και του Πανελλήνιου 
Ιατρικού Συλλόγου 

Αθήνα, 22.9.2017 

Μειώνει την HbA1c έως 2%1

Μειώνει το κόστος θεραπείας των ασθενών µε Σ∆τ22

Η Μετφορμίνη προσφέρει αποδεδειγμένα καρδιαγγειακό 
όφελος στους ασθενείς με ΣΔτ23



Μειώνει την HbA1c έως 2%1

Μειώνει το κόστος θεραπείας των ασθενών µε Σ∆τ22

Η Μετφορμίνη προσφέρει αποδεδειγμένα καρδιαγγειακό 
όφελος στους ασθενείς με ΣΔτ23



IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

34 IATPIKO BHMA • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2018

Ο όρος «Εσωτερική Ιατρική» εμφανίζεται 
το 1882 κατά τη διάρκεια ενός ιατρικού 
συνεδρίου που έλαβε χώρα στο Wiesbaden 
της Γερμανίας. Ο όρος χρησιμοποιήθηκε για 
να έρθει σε αντιδιαστολή με την έννοια της 
Χειρουργικής. Θα μπορούσαμε να πούμε 
λοιπόν ότι η εκεί γεννήθηκε ο όρος “Εσωτερική 
Ιατρική”, σκοπεύοντας να αφορίσει εκείνη 
την ειδικότητα της Ιατρικής που προσεγγίζει 
τα νοσήματα συνδυάζοντας την κλινική 
εικόνα με τα εργαστηριακά ευρήματα, 
γνωρίζοντας σε βάθος τους φυσιολογικούς 
(φυσιολογία του ανθρώπινου σώματος) και 
τους παθογενετικούς (παθοφυσιολογία του 
ανθρώπινου σώματος) μηχανισμούς του 
ανθρώπινου σώματος. Σύμφωνα με τον 
ορισμό που αναπτύχθηκε από τον Friedrich T. 
von Frerichs - Γερμανός Καθηγητής Ιατρικής 
πανεπιστήμιο Goettingen 1819-1885 - «η 
εσωτερική ιατρική είναι ενσωμάτωση της 
κλινικής άσκησης, της παθολογοανατομικής 
και του εργαστηρίου». 

Η Παθολογία δε θα πρέπει να συγχέεται 
με τον διεθνώς γνωστό όρο Pathology 
μιας και αυτός αντιστοιχεί στη Παθολογική 
Ανατομική, η οποία δεν αποτελεί κλινική 
αλλά διαγνωστική (εργαστηριακή) ειδικότητα. 
Σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή Ομοσπονδία 
Εσωτερικής Ιατρικής (European Federa-
tion of Internal Medicine - EFIM)2 και την 
Ευρωπαϊκή Ένωση Ιατρικών Ειδικοτήτων, 
η Παθολογία (Internal Medicine) έχει ως 
αντικείμενο την πρόληψη, τη διάγνωση 
και τη θεραπεία των ενήλικων ασθενών με 
νοσήματα εσωτερικών οργάνων (καρδιάς, 
νεφρών, γαστρεντερικής οδού, ουροποιητικής 
οδού, εγκεφάλου, πνευμόνων, νωτιαίου 
μυελού, μυών νεύρων και αρθρώσεων), 
πολλαπλές παθήσεις (συνοσηρότητα) ή 
άτυπη κλινική εικόνα. Η αντιμετώπιση της των 
νοσημάτων γίνεται κατά κύριο λόγο ολιστικά 
(ολιστική ιατρική), δηλαδή λαμβάνοντας υπ’ 
όψιν εξίσου όλα τα εσωτερικά συστήματα 
του ανθρώπινου οργανισμού (φυσιολογία 
και παθοφυσιολογία) χωρίς να ξεχνά την 
κοινωνική, ψυχολογική και ηθική διάσταση 
των κλινικών προβλημάτων των ασθενών.


Η Παθολογία στην Ελλάδα

Το νομικό πλαίσιο της Ειδικότητας της 
Παθολογίας ορίζεται από το Νομοθετικό 
Διάταγμα 3366 20/23 Σεπτεμβρίου 1955 
(ΦEK A'/ 258)3 “ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΚΗ-
ΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΎ ΕΠΑΓΓΈΛΜΑΤΟΣ, ΤΙΣ Ι-
ΑΤΡΙΚΕΣ ΕΙΔΙΚΟΤΗΤΕΣ ΚΑΙ ΆΛΛΕΣ ΔΙΑΤΑ-
ΞΕΙΣ”4 καθώς και από το προεδρικό διά-

Παρόν και Μέλλον 
της Παθολογίας 

στην Ελλάδα
Χατζητόλιός ι. αΠόςτόλός1, Παγώνη Ματινα2, 

Μόυρόυγλακης αλΕξανδρός3, γκικας αΧιλλΕας4, ςαββόΠόυλός Χρηςτός5, 
ιώαννιδης ιώαννης6, ΠυρΠαςόΠόυλός Μαριός7, κόκκινός ςΠυριδών8, 

κόυτρας Χρηςτός9, κυριαζης ιώαννης10, ΧατζηγΕώργιόυ ιώαννης11, 
ΠΕφανης αγγΕλός12, κώτόυλας ςόλών13, ΠαΠαζόγλόυ δηΜητριός14, 

τόυλης ΕυαγγΕλός15, ΜαλτΕζός Ευςτρατιός16

1Καθηγητής Παθολογίας, Διευθυντής Α' Προπαιδευτικής Παθολογικής Κλινικής Α.Π.Θ., 
Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ, Α' Αντιπρόεδρος Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος, Αντιπρόεδρος 

Επαγγελματικής Ένωσης Παθολόγων Ελλάδος, 2Συντονίστρια Διευθύντρια Παθολογικής 
Κλινικής, Γενικό Νοσοκομείο Αθηνών "Γ. ΓΕΝΝΗΜΑΤΑΣ", Αναπληρώτρια Συντονίστρια 
Προσωρινού Συντονιστικού Οργάνου Νοτίου Ελλάδος Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος

3Ειδικευόμενος Ιατρός Α' Προπαιδευτικής Παθολογικής Κλινικής Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ, 
Εκπρόσωπος Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος στους Young Internists της European 

Federation of Internal Medicine (E.F.I.M.), 4Καθηγητής Παθολογίας - Λοιμώξεων, Ιατρική 
Σχολή Πανεπιστημίου Κρήτης, Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής Πανεπιστημιακό Γενικό 

Νοσοκομείο Ηρακλείου, Μέλος Εκτελεστικής Επιτροπής Επαγγελματικής Ένωσης Παθολόγων 
Ελλάδος, 5Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας, Α' Προπαιδευτική Παθολογική Κλινική 

Α.Π.Θ., Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ, Ταμίας Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος, 6Παθολόγος, Διευθυντής 
Α' Παθολογικής Κλινικής, Υπεύθυνος Διαβητολογικού Ιατρείου και Ιατρείου Παχυσαρκίας, 

Γ. Ν. Νέας Ιωνίας "ΚΩΝΣΤΑΝΤΟΠΟΥΛΕΙΟ", Μέλος Προσωρινού Συντονιστικού Οργάνου 
Νοτίου Ελλάδος Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος, 7Παθολόγος, Πρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου 

Χαλκιδικής, Μέλος Εκτελεστικής Επιτροπής Επαγγελματικής Ένωσης Παθολόγων Ελλάδος
8Παθολόγος Αντιπρόεδρος Ιατρικού Συλλόγου Αργολίδας, Υπεύθυνος Δημοσίων Σχέσεων, 

Τύπου και Ενημέρωσης της  Επαγγελματικής Ένωσης Παθολόγων Ελλάδος, 9Συντονιστής 
Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής Γ.Ν. Βέροιας, Μέλος Διοικητικού Συμβουλίου Εταιρείας 

Παθολογίας Ελλάδος, 10MD, PhD, FNSCOPE, Παθολόγος με Εξειδίκευση στο Διαβήτη, 
Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής & Ιατρείου Διαβήτη - Παχυσαρκίας, Γ. Ν. Α. "ΚΑΤ", 

11Παθολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ Νοσοκομείου Σύρου, Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., 
12Παθολόγος, Λοιμωξιολόγος, Συντονιστής Διευθυντής Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν. 

Νοσημάτων Θώρακος Αθηνών "Η ΣΩΤΗΡΙΑ", 13Παθολόγος, Υπερηχολόγος, Ιατρός Ειδικού 
Σώματος Πιστοποίησης Αναπηρίας (ΚΕ.ΠΑ), Γενικός Γραμματέας Επαγγελματικής Ένωσης 

Παθολόγων Ελλάδος, 14Καθηγητής Παθολογίας, Β' Παθολογική Κλινική Ιατρικής Σχολής 
Δ.Π.Θ., Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Αλεξανδρούπολης, Γενικός Γραμματέας 

Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος, 15Παθολόγος, Επιστημονικός Υπεύθυνος Παθολογικής 
Κλινικής, "EUROMEDICA" Γενική Κλινική Θεσσαλονίκης, Πρόεδρος Επαγγελματικής Ένωσης 

Παθολόγων Ελλάδος, 16Καθηγητής Παθολογίας, Διευθυντής Β' Παθολογικής Κλινικής Δ.Π.Θ., 
Π.Γ.Ν.Αλεξανδρούπολης, Πρόεδρος Εταιρείας Παθολογίας Ελλάδος

Κατά τη διάρκεια της μακράς ιστορίας της στην Ελλάδα αλλά και παγκόσμια, η 
ειδικότητα της παθολογίας γνώρισε μεγάλη καταξίωση τόσο στους επιστημονικούς 

κλάδους όσο και στη κοινωνικό περίγυρο. Σήμερα η Παθολογία αντιμετωπίζει 
παλιές και νέες προκλήσεις. Ο όρος ειδικότητα της Παθολογίας, γνωστός στη διεθνή 

βιβλιογραφία ως internal medicine (εσωτερική παθολογία) αναφέρεται στη κλινική 
ειδικότητα της Ιατρικής, που ασχολείται με την πρόληψη, τη διάγνωση και τη μη 

χειρουργική θεραπεία των νοσημάτων στους ενήλικες (μη παιδιατρικούς) ασθενείς. 
Η Εσωτερική Παθολογία ασκείται τόσο σε νοσοκομειακές δομές του Εθνικού 

Συστήματος Υγείας (νοσοκομεία, εξωτερικά ιατρεία και ιατρεία/τμήματα επειγόντων 
περιστατικών) όσο και σε επίπεδο πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας (Κέντρα Υγείας, 
ιδιωτικά ιατρεία). Συνεχίζοντας τη παράδοση δεκαετιών, οι Παθολόγοι στελεχώνουν 

πανελλήνια τις δομές Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας, αναλαμβάνοντας το ρόλο 
του «οικογενειακού ιατρού», τα τελευταία χρόνια μάλιστα (από το 1988) 

μαζί με τους Γενικούς Ιατρούς.1
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ταγμα 415 της 29ης Δεκεμβρίου του 1994 
(ΦEK A' 236) "ΠΕΡΙ ΤΟΥ ΧΡΟΝΟΥ ΕΙΔΙ-
ΚΕΥΣΗΣ ΓΙΑΤΡΏΝ ΓΙΑ ΑΠΟΚΤΗΣΗ ΕΙΔΙΚΟ-
ΤΗΤΑΣ”. Για την απόκτηση του τίτλου ειδι-
κότητας της Παθολογίας απαιτείται άσκη-
ση πέντε ετών στην Παθολογία. 

Όπως ορίζεται από το νομικό πλαίσι-
ο, κατά το πρώτο και δεύτερο έτος δίνε-
ται έμφαση στην κλινική εξέταση (ιστορι-
κό και σημειολογία) και στην κλινική αξι-
ολόγηση των συνήθων εργαστηριακών ε-
ξετάσεων. Επίσης να διδάσκονται οι συνή-
θεις διαγνωστικές και θεραπευτικές πρά-
ξεις που συμπληρώνουν και ολοκληρώ-
νουν την κλινική εξέταση (παρακεντήσεις, 
οφθαλμοσκόπηση, εξέταση περιφερικού 
αίματος, ηλεκτροκαρδιογράφημα, ακτινο-
γραφία θώρακος κ.λ.π.) Δίνεται η πρωτο-
βουλία στην επίλυση και τον χειρισμό συ-
νήθων προβλημάτων.

Κατά το τρίτο και τέταρτο έτος εκπαίδευ-
σης γίνεται άσκηση στην επίλυση δυσχε-
ρών και σύνθετων προβλημάτων κλινικής 
διαφορικής διαγνωστικής. Γίνεται επίσης ά-
σκηση στη συγγραφή και παρουσίαση πε-
ριστατικών σε ακροατήριο. Ταυτόχρονα γί-
νεται επισκόπηση των συγχρόνων θεμάτων 
της ειδικότητας (Βιβλιογραφική ενημέρω-
ση) καθώς και άσκηση σε κλινικοπαθο-
λογοανατομικά προβλήματα (CPC). Προ-
οδευτικά να ανατίθεται στους ειδικευόμε-
νους περισσότερο υπεύθυνο έργο στο ε-
ξωτερικό ιατρείο, το τμήμα επειγόντων και 
στην Κλινική. Στο τρίτο τρίμηνο του τετάρ-
του έτους να υπηρετούν και εκπαιδεύονται 
σε καρδιολογική μονάδα και στο τελευταί-
ο τρίμηνο του ίδιου έτους σε Μονάδα Ε-
ντατικής Θεραπείας. 

Τέλος κατά το πέμπτο έτος, στο πρώτο 
εξάμηνο του έτους αυτού οι ειδικευόμενοι 
γιατροί έχουν δικαίωμα επιλογής για τρί-
μηνη υπηρεσία σε κάποια από τις υποειδι-
κότητες και εξειδικεύσεις της κυρίας ειδικό-
τητας (εν προκειμένω της Παθολογίας) πα-
ραδείγματος χάριν Αιματολογία, Αλλεργι-
ολογία, Γαστρεντερολογία, Δερματολογία, 
Ενδοκρινολογία, Νεφρολογία, Πνευμονο-
λογία – Φυματιολογία και Ρευματολογία. 

Ειδικά Γνωρίσματα της Παθολογίας
Ένα από τα ειδικά γνωρίσματα της ειδι-

κότητας της παθολογίας, είναι η ευρύτη-
τα του γνωστικού αντικειμένου της. Έτσι 
λοιπόν ο Παθολόγος καθημερινά καλεί-
ται να αντιμετωπίσει μια σειρά από νοσή-
ματα που άπτονται όλα τα ανθρώπινα συ-
στήματα. Ο Παθολόγος καθημερινά δια-

γιγνώσκει και θεραπεύει νεφρολογικά νο-
σήματα, όπως οξεία και χρόνια νεφρική 
ανεπάρκεια, Πνευμονολογικά νοσήματα, 
όπως χρόνια αποφρακτική πνευμονοπά-
θεια (ΧΑΠ) και άσθμα, Γαστρεντερολογι-
κά νοσήματα, όπως γαστρεντερίτιδες, γα-
στροοισοφαγική παλινδρόμηση, σύνδρο-
μο ευερέθιστου εντέρου και έλκος δωδε-
καδακτύλου, Ενδοκρινολογικά νοσήματα 
όπως υποθυρεοειδισμός και υπερθυρεο-
ειδισμός, Καρδιαγγειακά νοσήματα όπως 
φλεβοθρόμβωση, αγγειακά εγκεφαλικά 
επεισόδια, καρδιακή ανεπάρκεια, αρτηρι-
ακή υπέρταση, στεφανιαία νόσο, καρδια-
κές αρρυθμίες και συγκοπτικά επεισόδια, 
μεταβολικά νοσήματα όπως σακχαρώδης 
διαβήτης και ηλεκτρολυτικές διαταραχές, 
διάφορα απλά και σύνθετα λοιμώδη νο-
σήματα λοιμώξεις κοινότητος και ενδονο-
σοκομειακές, ηπατίτιδα, δερματικές λοιμώ-
ξεις, ουρολοιμώξεις και σεξουαλικώς με-
ταδιδόμενα νοσήματα, αιματολογικά νο-
σήματα όπως αναιμία καθώς και διάφορες 
άλλες νοσηρές και νοσογόνες καταστάσεις 
όπως νεοεξεργασίες, καταχρήσεις ουσιών 
και αλκοόλ, παχυσαρκία και χρόνια επώ-
δυνα νοσήματα. Ο παθολόγος παρακο-
λουθεί ή και αντιμετωπίζει ποικίλα νοσή-
ματα μόνος ή σε συνεργασία και με συνα-
φείς ειδικότητες όπου απαιτείται. 

Ειδικές απαιτήσεις της Παθολογίας
Οι καθημερινές απαιτήσεις του ιατρού 

παθολόγου ως ιατρού αναφοράς για τον 
άρρωστο και το περιβάλλον του ποικίλουν. 
Πρωτεύοντα ρόλο διαδραματίζει η φροντί-
δα του ασθενούς, η οξεία αντιμετώπιση και 
χρόνια παρακολούθηση (Patient care), η 
συνεχής ενημέρωση της ιατρικής γνώσης 
ή και η ενασχόληση με ποικίλες ακαδημα-
ϊκές δραστηριότητες όπως η συγγραφή ε-
πιστημονικών άρθρων και συμμετοχή σε 
ιατρικά πρωτόκολλα (Medical knowledge 
/Academic activities). Ιδιαίτερη βαρύτητα 
δίνεται στις ικανότητες επικοινωνίας του ι-
ατρού μιας και αυτές θα συμβάλουν στη 
δημιουργία διαπροσωπικής σχέσης με τον 
ασθενή (Communication skills), κάτι που 
θεωρείται απαραίτητο για την ορθή παρα-
κολούθησή του (ολιστική ιατρική). Ο επαγ-
γελματισμός5 και η συνέπεια σε βασικές ε-
πιστημονικές, ηθικές και κοινωνικές αρχές 
κρίνεται επιβεβλημένη. Εξάλλου, σημα-
ντική κρίνεται η ακρίβεια στις οδηγίες που 
δίνει ο ιατρός στους ασθενής καθώς και η 
ικανότητα συνεργασίας του με άλλους ι-
ατρούς άλλων ειδικοτήτων όπου χρειάζε-

ται (Professionalism). Τέλος ο ιατρός Πα-
θολόγος, καλείται πολλές φορές να συ-
ντονίσεις και καθοδηγήσει την διάγνωση 
και τη φροντίδα τους ασθενούς αλλά και 
την ενημέρωση του κοινού (Organization 
and leadership).

Στη καθ’ ημέρα πράξη
Η καθημερινή εργασία του γιατρού πα-

θολόγου είναι μια σύνθετη εμπειρία που 
περικλείει την κλινική πράξη αλλά και άλ-
λες επιστημονικές δραστηριότητες. Έτσι ο 
Παθολόγος ασκεί τη προληπτική ιατρική 
διεξάγοντας προσυμπτωματικό γενικό κλι-
νικό και εργαστηριακό έλεγχο (αντιμετώπι-
ση παραγόντων κινδύνου - εμβολιασμοί). 
Ο ιατρός παθολόγος προβαίνει στη διάγνω-
ση (με κλινική εξέταση και διαγνωστικές 
πράξεις) και αντιμετώπιση (συμπτωματική 
και αιτιολογική) οξέων περιστατικών. Αυ-
τό λαμβάνει χώρα στα Επείγοντα Ιατρεία 
νοσοκομείων και κέντρων υγείας. Επιπλέ-
ον στα τακτικά εξωτερικά ιατρεία (δημόσι-
α και ιδιωτικά) διαχειρίζεται χρόνια νοσή-
ματα και συμβάλλει στην αποκατάσταση 
τους (πχ: Αρτηριακή Υπέρταση, Καρδιακή 
Ανεπάρκεια, Σακχαρώδης Διαβήτης, Δυ-
σλιπιδαιμία, ΧΑΠ, κά). Ο ιατρός παθολό-
γος καλείται να συνεργαστεί και να συντο-
νιστεί με ιατρούς άλλων ειδικοτήτων όπου 
φυσικά αυτό απαιτείται. Στις καθημερινές 
απαιτήσεις του γιατρού παθολόγου συ-
μπεριλαμβάνεται η συμβουλευτική (καθο-
δήγηση και υποστήριξη ασθενούς και πε-
ριβάλλοντος, παραπομπή σε άλλους ει-
δικούς ιατρούς και επίπεδα περίθαλψης) 
η οικογενειακή, ιατρική, η τήρηση Ατομι-
κού Φακέλου Υγείας και φυσικά η συντα-
γογράφηση. Ως εκ τούτου, εσχάτως απαι-
τείται η εξοικείωση του παθολόγου με τα 
σύγχρονα ηλεκτρονικά μέσα, τις φορητές 
συσκευές, τους ηλεκτρονικούς υπολογι-
στές και το διαδίκτυο.

Μετεκπαίδευση των Παθολόγων
Η Ειδικότητα της παθολογίας διαθέτει 

διάφορα αντικείμενα μετεκπαίδευσης6 κα-
θώς και εξειδικεύσεις7. Σε αυτά εντάσσο-
νται η Λοιμωξιολογία, η Εντατικολογία, η 
Γηριατρική, η Υπερτασιολογία, η Διαβη-
τολογία, η Κλινική Γενετική, οι Μεταβολι-
κές διαταραχές, τα Επαγγελματικά νοσή-
ματα, η Κλινική Φαρμακολογία, η Ιατρική 
Πληροφορική, η Κλινική Επιδημιολογία - 
Ιατρική Στατιστική, η Υπερηχοτομογραφί-
α, η Κλινική Ανοσολογία, η Κλινική Ηπα-
τολογία καθώς και η χορήγηση Χημειο-



IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

36



IATPIKO BHMA • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2018

θεραπείας στην αντιμετώπιση κακοήθων 
νεοπλασμάτων. 

Σε ό,τι αφορά τα αντικείμενα μετεκπαίδευ-
σης και εξειδίκευσης, η άποψη της Εταιρεί-
ας Παθολογίας Ελλάδος διατυπώνεται ξεκά-
θαρα λέγοντας ναι στις εξειδικεύσεις. Αυτό 
μπορεί να πραγματοποιείται είτε με την εν-
σωμάτωση τους στον κορμό της εκπαίδευ-
σης για την απόκτηση ειδικότητας είτε και 
στα πλαίσια περαιτέρω μετεκπαίδευσης. Ό-
λα αυτά όμως χωρίς να δημιουργούν πε-
ριορισμούς στα επαγγελματικά δικαιώματα 
του συνόλου των παθολόγων, δεδομένου 
ότι αντικειμενικά αναφέρονται σε γνωστικά 
πεδία/κεφάλαια της ειδικότητάς. Σε αντίθε-
τη περίπτωση υφίσταται κίνδυνος κατάτμη-
σης της ειδικότητάς με τη δημιουργία (κυρί-
ως για ιδιοτελείς επαγγελματικές σκοπιμό-
τητες) νέων «υποειδικοτήτων» που θα μετε-
ξελιχθούν σε νέες ειδικότητες εις βάρος όχι 
μόνο της Παθολογίας ως ειδικότητας κορ-
μού, αλλά κυρίως εις βάρος της περίθαλ-
ψης των ασθενών και του Εθνικού Συστή-
ματος Υγείας αλλά και πιθανές συνέπειες α-
πό την αποκλειστική άσκηση εξειδικεύσεων 
της Παθολογίας. Αυτό θα μπορούσε να ο-
δηγήσει σε απώλεια του ολιστικού χαρα-
κτήρα της Παθολογίας στην καθημερινή ι-
ατρική πράξη με αποκλειστικό προσανατο-
λισμό σε συγκεκριμένες διαγνωστικές και ε-
πεμβατικές τεχνικές. 

Προβληματισμοί σχετικά με την 
Ειδικότητα της Παθολογίας

Η ευρύτητα του αντικειμένου δημιουργεί 
σε θεσμικό επίπεδο προβλήματα και σύγ-
χυση σε αυτούς που ασκούν πολιτικές υ-
γείας ως προς το έργο του Παθολόγου και 
την θέση του στο Σύστημα Υγείας. Αυτό ε-
πιτείνεται από την έλλειψη σαφούς οριοθέ-
τησης της ειδικότητας με την Γενική Ιατρική. 
Είναι απαράδεκτη η ισοπεδωτική προκή-
ρυξη θέσεων παθολόγων Ή γενικών για-
τρών για τα Κέντρα Υγείας (ή άλλες θέσεις 
στη Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας) με εκ 
του νόμου μάλιστα πρόκριση των γενικών 
γιατρών. Επιπλέον ασάφεια προκαλεί η ε-
πικάλυψη με συναφείς υποειδικότητες της 
Παθολογίας (επιχειρείται μάλιστα η προ-
σθήκη στους τίτλους ειδικοτήτων γνωστι-
κών αντικειμένων με τα οποία κατεξοχήν 
ασχολείται η Παθολογία (π.χ. Ενδοκρινο-
λογία - Διαβήτης και Μεταβολισμός, Γα-
στρεντερολογία - Ηπατολογία, Γενική Ια-
τρική - Οικογενειακή Ιατρική) .

Ειδικά στον Δημόσιο Τομέα ο Παθολό-
γος καλείται να καλύψει οποιαδήποτε κενά 

του Συστήματος χωρίς πάντα επιστημονικά 
κριτήρια με αντίστοιχη υποβάθμιση του ρό-
λου του (παραδείγματος χάριν. ενώ στον Ι-
διωτικό Τομέα συναφείς «υποειδικότητες» 
επεκτείνονται σε περιστατικά της Παθολογί-
ας χρησιμοποιώντας παράτυπα έως και δι-
πλό τίτλο ειδικότητος, στα Νοσοκομεία α-
ντίθετα νοσηλεύονται στις Παθολογικές Κλι-
νικές και όσα περιστατικά «περισσεύουν»).

Βέβαια, το φαινόμενο δεν είναι μόνο ελ-
ληνικό, γενικώτερα η οριοθέτηση του αντι-
κειμένου της ειδικότητας εμφανίζει δυσχέ-
ρειες λόγω της ευρύτητάς του και της κατά 
περίπτωση αλληλοεπικάλυψής του με τις 
επιμέρους συναφείς «υποειδικότητες». Α-
πό την άλλη αυθαίρετος περιορισμός θε-
ραπευτικών και διαγνωστικών αντικειμέ-
νων θα αναιρούσε το κεντρικό και ολιστι-
κό χαρακτήρα της ειδικότητας της Παθο-
λογίας (π.χ. αντιεπιστημονικός περιορισμός 
συνταγογράφησης, περιορισμός παραπο-
μπής εργαστηριακού ελέγχου).

Στην Ελλάδα το φαινόμενο επιτείνεται α-
πό το γεγονός ότι η πολιτεία δεν έχει μόνι-
μους επίσημους θεσμικούς συμβούλους α-
νά ειδικότητα, με αποτέλεσμα το lobbying 
να είναι ευκολότερο και το νομικό πλαίσι-
ο να διαμορφώνεται με βάση την ετερο-
γένεια των επαγγελματικών συμφερόντων.

Συμπεράσματα
Το μέλλον της παθολογία στην Ελλάδα 

απαιτεί εκ νέου διαμόρφωση του επιστη-
μονικού αντικειμένου και καταγραφή των 
ιδιαιτεροτήτων του αντικειμένου της Παθο-
λογίας. Οφείλει να κατοχυρωθεί θεσμικά 
η ενσωμάτωση της Γηριατρικής, της Οικο-
γενειακής Ιατρικής και της Προληπτικής Ια-
τρικής, που αντικειμενικά αποτελούν πεδίο 
καθημερινής ενασχόλησης κάθε Παθολό-
γου. Σημαντικός κρίνεται ο καθορισμός θέ-
σεων Παθολόγων στη Πρωτοβάθμια Φρο-
ντίδα Υγείας (Κέντρα Υγείας) με κατάργηση 
της παράλογης διαζευκτικής προκήρυξης 
με Γενικούς Ιατρούς. Πρέπει επίσης να δο-
θεί έμφαση στον επιτελικό ρόλο του Παθο-
λόγου ως εκ των πραγμάτων συντονιστή, 
ιδίως κατά την παρακολούθηση ασθενών 
με πολυνοσηρότητα. 

Η πίεση της οικονομικής κρίσης προς ορ-
γανωτικές αλλαγές της υγείας αποτελεί ευ-
καιρία επαναπροσδιορισμού. Προϋπόθε-
ση αναβάθμισης της ειδικότητας, είναι α-
φενός η βέλτιστη εκπαίδευση και ενασχό-
ληση στη χρήση των υπαρχουσών δια-
γνωστικών πράξεων (πέραν του ακουστι-
κού και του πιεσόμετρου: ΗΚΓ, οξυμετρία, 

σπιρομέτρηση, παρακεντήσεις, καθετηρι-
ασμοί, doppler υπερηχοτομογραφία κ.ά.) 
και αφετέρου η εκπαίδευση και εξοικείω-
ση με νέες μεθόδους και τεχνολογίες στο 
χώρο της Παθολογίας (διαχείριση πληρο-
φοριών / Clinical decision support system 
- Watson IBM, Artificial Intelligence, βιο-
τεχνολογία, τηλειατρική κτλ) 

Παραμένει ο βασικός χαρακτήρας της Πα-
θολογίας, ως ειδικότητος κορμού του Συ-
στήματος Υγείας, με ιδιαίτερο γνώρισμα την 
δυνατότητα ολιστικής αντιμετώπισης του α-
σθενούς και τον συντονισμό των λοιπών ια-
τρικών ειδικοτήτων, που συνάδει με την ευ-
ρύτητα του γνωστικού αντικειμένου της Πα-
θολογίας (εις βάθος γνώση όλων των συστη-
μάτων του ανθρώπινου οργανισμού). Πρέ-
πει μάλιστα να τονισθεί εν προκειμένω, ότι 
όσο πιο πολύπλοκοι γίνονται οι θεραπευ-
τικοί αλγόριθμοι, και όσο αυξάνεται η δυ-
νατότητα επιλογής νέων διαγνωστικών εξε-
τάσεων και θεραπειών, τόσο μεγαλώνει η 
ανάγκη καθοδήγησης και συνολικής ιατρι-
κής διαχείρισης (medical management). H 
στοχευμένη εξειδίκευση παρέχει μεν το με-
γαλύτερο δυνατόν αποτέλεσμα, ωστόσο ε-
νέχει τον κίνδυνο της μερικής θεώρησης των 
πραγμάτων, κάτι που μπορεί να αποβεί βλα-
πτικό για την αντιμετώπιση νοσημάτων (ο-
λιστική ιατρική), αλλά και κοστοβόρο λό-
γω των συνεχών παραπομπών των ασθε-
νών από ειδικότητα σε ειδικότητα. Η ολιστι-
κή αντιμετώπιση και η εις βάθος γνώση κα-
θώς και η επιστημονική δυνατότητα συντο-
νισμού και συμβουλευτικής για οποιαδήπο-
τε προβλήματα υγείας του ασθενούς, αλ-
λά και του περιβάλλοντός του αναδεικνύει 
την καθοριστική θέση του παθολόγου και 
περαιτέρω, όσον αφορά την συμμόρφω-
ση του ασθενούς στις θεραπευτικές οδηγί-
ες - λόγω της στενής διαπροσωπικής σχέ-
σης που αναπτύσσεται - και άρα το καλύ-
τερο θεραπευτικό αποτέλεσμα.
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Τιμές σφυροβραχιόνιου δείκτη μικρότε-
ρες από 0,9 θεωρούνται παθολογικές και 
χρησιμοποιούνται ως διαγνωστικό εργαλεί-
ο για τον ορισμό της ΠΑΝ. Σε ασυμπτωμα-
τικούς ασθενείς, η μέτρηση σφυροβραχι-
όνιου δείκτη μικρότερη από 0.9 έχει ευαι-
σθησία μεγαλύτερη από 95% και ειδικό-
τητα που προσεγγίζει το 100% συγκρινό-
μενη με την αρτηριογραφία5. 

Η ΠΑΝ εμφανίζει διακύμανση ανάλογα 
με την ηλικία. Ειδικότερα, ο επιπολασμός 
της νόσου υπολογίζεται σε ποσοστό 15 έ-
ως 20 % σε ασθενείς ηλικίας 65 ετών και 
άνω. Επίσης, ο επιπολασμός της νόσου, α-
συμπτωματικής και συμπτωματικής, εξαρ-
τάται από το φύλο και είναι μεγαλύτερος 
στον ανδρικό πληθυσμό ειδικότερα σε μι-
κρότερης ηλικίας ασθενείς. Σε μεγαλύτε-
ρης ηλικίας ασθενείς, ο επιπολασμός δεν 
επηρεάζεται από το φύλο. Βέβαια, στον 
ανδρικό πληθυσμό εμφανίζονται συχνό-
τερα σοβαρότερες μορφές της νόσου κα-
θώς και κρίσιμη ισχαιμία6.

Η Περιφερική αγγειακή νόσος συσχετίζε-
ται άμεσα με τον κίνδυνο εμφάνισης μειζό-
νων καρδιαγγειακών συμβαμάτων, καθώς 
η νόσος συσχετίζεται με την ύπαρξη αθηρο-
σκλήρωσης στα εγκεφαλικά και στεφανιαία 
αγγεία7. Επιπρόσθετα, σε άτομα με γνωστή 
στεφανιαία νόσο, η παρουσία της ΠΑΝ αυ-
ξάνει τον κίνδυνο θανάτου περίπου σε πο-

σοστό 25 %. Για το λόγο αυτό, είναι σημα-
ντική η πρώιμη διάγνωση της νόσου ακόμη 
και σε ασυμπτωματικούς ασθενείς με σκοπό 
να γίνει άμεση τροποποίηση των παραγό-
ντων κινδύνου και να μειωθεί η θνητότητα8. 
Η σύγχρονη αντιμετώπιση της νόσου στο-
χεύει στη μείωση της νοσηρότητας και της 
θνητότητας και περιλαμβάνει τροποποίηση 
των παραγόντων κινδύνου κάνοντας αλλα-
γές σε συνήθειες του τρόπου ζωής, όπως 
το κάπνισμα, η σωματική άσκηση και δρα-
στηριότητα και ο δείκτης μάζας σώματος. 
Σημαντική επίσης ρόλο στην αντιμετώπιση 
της ΠΑΝ έχει και η φαρμακευτική αγωγή9.

Η ΠΑΝ προσβάλλει τα κάτω άκρα οκτώ 
φορές πιο συχνά σε σχέση με τα άνω ά-
κρα. Το αρτηριακό σύστημα του κάτω ά-
κρου αποτελείται από το αορτολαγόνιο, 
το μηροιγνιακό και το υποιγνυακό τμήμα. 
Ένα ή περισσότερα τμήματα μπορούν να 
προσβληθούν. Η ισχαιμία του κάτω άκρου 
παρουσιάζεται με τη μορφή δύο διακριτών 
κλινικών οντοτήτων, ως διαλείπουσα χω-
λότητα και ως κρίσιμη ισχαιμία του άκρου. 
Η ύπαρξη και η σοβαρότητα της ισχαιμίας 
μπορούν να προσδιοριστούν με την κλι-
νική εξέταση του ασθενούς10. 

Συμπτώματα
Τα συμπτώματα της νόσου δεν είναι ειδι-

κά. Το πιο κοινό σύμπτωμα της νόσου είναι 

η διαλείπουσα χωλότητα, δηλαδή ο μυϊκός 
πόνος ισχαιμικής αιτιολογίας ειδικά στα κά-
τω άκρα, ο οποίος συνήθως υποχωρεί μετά 
το τέλος της άσκησης. Σε πιο προχωρημέ-
νες μορφές της νόσου στις οποίες υπάρχει 
σημαντική μείωση της αιματικής ροής προς 
τα άκρα ο πόνος μπορεί να είναι συνεχής 
και να εμφανίζεται και στην ηρεμία καθώς 
η αιματική παροχή δεν είναι επαρκής για τις 
βασικές ανάγκες των μυών σε οξυγόνο ακό-
μη και στην ανάπαυση. Ειδικότερα το άλγος 
που εμφανίζεται στην ανάπαυση, απαιτεί α-
ναλγητική αγωγή με οπιοειδή και/ ή συνο-
δεύεται από ιστική καταστροφή (εξέλκωση 
ή γάγγραινα), διαρκεί για πάνω από δυο ε-
βδομάδες με ταυτόχρονη παρουσία αρτη-
ριακής πίεσης του αίματος στον αστράγα-
λο μικρότερη από 50 mmHg, ορίζεται ως 
κρίσιμη ισχαιμία άκρου11. Άλλα συμπτώ-
ματα της νόσου μπορεί να είναι η εμφάνι-
ση πληγών (άτονα έλκη) ειδικά στα κάτω 
άκρα που δεν επουλώνονται και μπορεί να 
οδηγήσουν και σε γάγγραινα. Η θερμοκρα-
σία στο άκρο με την περιφερική νόσο είναι 
συχνά μικρότερη σε σύγκριση με το άλλο 
άκρο στην ηρεμία. Επίσης, είναι πιο φτω-
χή η ανάπτυξη των ονύχων -και των τριχών 
στο άκρο που εμφανίζει ΠΑΝ12. 

Κλινικά η νόσος εμφανίζει τέσσερα στά-
δια ανάλογα με τα συμπτώματα που εμφα-
νίζει ο ασθενής. Στο πρώτο στάδιο η νό-
σος είναι ασυμπτωματική. O ασθενής δεν 
εμφανίζει συμπτώματα αλλά υπάρχει α-
πώλεια περιφερικών σφύξεων και μείω-
ση σφυροβραχιόνιου δείκτη. Στο δεύτερο 
στάδιο εμφανίζεται διαλείπουσα χωλότη-
τα και η βαρύτητα της κατάστασης εξαρ-
τάται από το αν τα συμπτώματα εκλύονται 
με βάδιση 200 μέτρων ή λιγότερο. Στο τρί-
το στάδιο της νόσου εμφανίζεται ισχαιμι-
κό άλγος ηρεμίας. Στο τέταρτο και τελικό 
στάδιο εμφανίζεται απώλεια ιστού, ισχαι-
μικά έλκη και γάγγραινα13.  

Η διάγνωση της νόσου στηρίζεται στην 
κλινική εξέταση και σε απεικονιστικό έλεγ-
χο. Αρχικά, ο σφυροβραχιόνιος δείκτης χρη-
σιμοποιείται ως διαγνωστικό εργαλείο και 
ορίζεται ως ο λόγος της συστολικής αρτη-
ριακής πίεσης στο σφυρό προς τη συστο-
λική αρτηριακή πίεση στο σύστοιχο βρα-
χίονα. Οι φυσιολογικές τιμές του δείκτη 
κυμαίνονται μεταξύ 1,0 - 1,414. Η σταδιο-
ποίηση της νόσου στηρίζεται στην τιμή του 
δείκτη αυτού όπως παρουσιάζεται στη συ-
νέχεια( Πίνακας 1). 

Σε ασθενείς με επηρεασμένο σφυροβρα-
χιόνιο δείκτη χρησιμοποιούνται επίσης α-

ΑνδρέΑς Αγγέλόπόυλός, πΑρΑςκέυή πΑπΑνικόλΑόυ, 
Αλέξιός Αντωνόπόυλός, γέωργιΑ ΒόγιΑτζή, έυΑγγέλός όικόνόμόυ, 

δήμήτρής τόυςόυλής
Α’ Καρδιολογική Κλινική, Ιπποκράτειο ΓΝΑ, Ιατρική Σχολή, 

Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήμιο Αθηνών

περιφερική 
αγγειακή νόσος 

Η περιφερική αγγειακή νόσος (ΠΑΝ) συνιστά μια διαταραχή της αιματικής ροής  
προς τα άνω ή κάτω άκρα. Υπάρχουν πολλές αιτίες οι οποίες  οδηγούν στην 

εμφάνιση ΠΑΝ , η κυριότερη εκ των οποίων είναι η αθηροσκλήρωση1. Επιπλέον 
, αιτίες της νόσου αυτής μπορεί να είναι η θρόμβωση, η αγγειίτιδα, η ινομυώδης 

δυσπλασία. Οι ασθενείς με ΠΑΝ μπορεί να είναι ασυμπτωματικοί ή μπορεί να 
εμφανίζουν άτυπα συμπτώματα ή ευρήματα στην κλινική εξέταση2. Για αυτό το 
λόγο , ο πραγματικός επιπολασμός της νόσου στον πληθυσμό είναι άγνωστος 
και ποικίλει ανάλογα με το μελετώμενο πληθυσμό και τη διαγνωστική μέθοδο 

που χρησιμοποιείται κάθε φορά3. Βέβαια, στη πλειοψηφία των επιδημιολογικών 
μελετών, ως διαγνωστικό εργαλείο χρησιμοποιείται ο σφυροβραχιόνιος δείκτης 

(ΑΒΙ- ankle- brachial index), ο οποίος είναι ουσιαστικά ο λόγος της συστολικής 
πίεσης στα σφυρά προς  την αντίστοιχη πίεση στο βραχίονα4.
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πεικονιστικές τεχνικές για τη διάγνωση της 
νόσου15. Πραγματοποιείται υπερηχογρα-
φική απεικόνιση με Doppler των αγγείων 
και μέτρηση της αιματικής ροής στην αρ-
τηρία με σκοπό να απεικονιστεί ο βαθμός 
της στένωσης που υπάρχει. ως διαγνωστι-
κά εργαλεία χρησιμοποιούνται η αξονική ή 
μαγνητική αγγειογραφία οι οποίες δίνουν 
πληροφορίες για το βαθμό της στένωσης 
και το ακριβές ανατομικό σημείο στο οποί-
ο υπάρχει16. Πολύ σημαντική εξέταση α-
ποτελεί η κλασική ψηφιακή αγγειογραφί-
α, η οποία είναι η πιο ακριβής εξέταση και 
παρουσιάζει με μεγάλη ακρίβεια την εντό-
πιση και την έκταση των βλαβών και την 
κατάσταση του παράπλευρου δικτύου17.

Πρόγνωση 
Η πρόγνωση των ασθενών με ΠΑΝ δεν 

είναι ευνοϊκή. Πολλαπλές μελέτες καταδει-
κνύουν ότι η ύπαρξη ΠΑΝ αυξάνει τη θνη-
σιμότητα από όλα τα αίτια κατά 3 φορές και 
τη θνησιμότητα από καρδιαγγειακά συμβά-
ματα κατά 6 φορές18. Μάλιστα, λιγότεροι α-
πό το 35% των ασθενών με σφυροβραχι-
όνιο δείκτη μικρότερο από 0.4 επιβίωσαν 
μετά από 10 χρόνια παρακολούθησης19. 

Παθογένεια
Το παθογενετικό υπόστρωμα της ΠΑΝ α-

ποτελεί η αθηροσκλήρωση των αγγείων. Η 
αθηρογένεση περιγράφεται σαφέστερα μέ-
σω διάκρισης τριών διαφορετικών σταδίων 
που αφορούν αλλαγές στην αθηρωματική 
πλάκα και είναι η δημιουργία της βλάβης 
στο αγγειακό τοίχωμα, η εξέλιξη αυτής και 
ο σχηματισμός της αθηρωματικής πλάκας20. 
Στο αρχικό στάδιο περιλαμβάνεται η συγκέ-
ντρωση λευκοκυττάρων στο ενδοθήλιο του 
αγγείου. Η διαδικασία αυτή πραγματοποι-
είται μέσω δύο ομάδων μορίων προσκόλ-
λησης. Η πρώτη ομάδα, οι σελεκτίνες, ε-
μπλέκονται στην παροδική προσκόλληση 
των λευκοκυττάρων στο ενδοθήλιο. Τα εν-
δοθηλιακά κύτταρα στις περιοχές ενδοθη-
λιακής βλάβης εκφράζουν P- σελεκτίνη μέ-
σω της οποίας γίνεται η προσκόλληση των 
λευκοκυττάρων. Η δεύτερη ομάδα μορίων 
προσκόλλησης περιλαμβάνει ανοσοσφαιρί-
νες που είναι υπεύθυνες για τη μόνιμη σύν-
δεση των λευκοκυττάρων στο ενδοθήλιο. 
Σημαντικό ρόλο διαδραματίζει το αγγειακό 
κυτταρικό μόριο προσκόλλησης (vascular 
cell adhesion molecure- 1- VCAM- 1), το 
οποίο εκφράζεται στα ενδοθηλιακά κύττα-
ρα και ευοδώνει την προσκόλληση μονο-
κυττάρων και λεμφοκυττάρων σε αυτά. Στο 

στάδιο αυτό, η έκφραση αυτών των μορίων 
προσκόλλησης μπορεί να περιοριστεί μέσω 
δράσης άλλων μορίων όπως το μονοξείδι-
ο του αζώτου. Μέσω επίδρασης στο σημα-
τοδοτικό μονοπάτι του πυρηνικού παράγο-
ντα κΒ (ΝFκΒ), το μονοξείδιο του αζώτου α-
ναστέλλει τη μεταγραφή του γονιδίου που 
κωδικοποιεί τον παράγοντα VCAM-1 στα 
ενδοθηλιακά κύτταρα. Σε αγγεία με ομα-
λή αιματική ροή αυξάνεται η συγκέντρω-
ση της συνθάσης μονοξειδίου του αζώτου 
με αποτέλεσμα να είναι αυξημένα τα επί-
πεδα του στο ενδοθήλιο και να ενισχύε-
ται η αντιφλεγμονώδης και αγγειοδιασταλ-
τική του δράση. Αντίθετα, η στροβιλώδης 
ροή, στα σημεία διακλάδωσης των αρτη-
ριών, παρεμποδίζει τη σύνθεση του μονο-
ξειδίου του αζώτου και την αντιφλεγμονώ-
δη του δράση21.

Μετά την προσκόλληση των λευκοκυτ-
τάρων στο ενδοθήλιο, παράγονται χημει-
οκίνες που ενισχύουν την είσοδο των λευ-
κοκυττάρων στον έσω χιτώνα του αγγείου. 
Στο στάδιο αυτό οι οξειδωμένες λιποπρω-
τεϊνες διαδραματίζουν σημαντικό ρόλο. Τα 
λευκοκύτταρα που έχουν μεταναστεύσει 
στον έσω αρτηριακό χιτώνα μέσω διαπή-
δησης συνδέονται με λιποπρωτεϊνες και δη-
μιουργούνται έτσι αφρώδη κύτταρα. Η συ-
γκέντρωση αφρωδών μακροφάγων αποτε-
λεί το πρωιμότερο στάδιο της φλεγμονώ-
δους διαδικασίας στην πορεία της αθηρο-
σκλήρυνσης, η οποία είναι αναστρέψιμη22. 

Παρόλα αυτά, η πρόοδος αυτής της δια-
δικασίας περιλαμβάνει την προσκόλληση 
λείων μυϊκών κυττάρων στο λιπώδη πυ-
ρήνα στον έσω ελαστικό χιτώνα23. Με τον 
τρόπο αυτό, ο λιπώδης πυρήνας αποκτά 
ινώδη στοιχεία. Στο τρίτο στάδιο της αθη-
ρογένεσης, η δημιουργία της ασταθούς α-
θηρωματικής πλάκας συνίσταται στην έκ-
θεση των θρομβογόνου πυρήνα στην αι-
ματική κυκλοφορία24 (εικόνα 1).

Θεραπευτική αντιμετώπιση
Η θεραπεία της ΠΑΝ εμφανίζει πολλές 

συνιστώσες που αφορούν σε αλλαγή συ-
νηθειών του τρόπου ζωής καθώς και χορή-
γηση φαρμακευτικής αγωγής19. Αρχικά θα 
πρέπει να τονίσουμε ότι ιδιαίτερη σημασία 
έχει η διακοπή του καπνίσματος και η τα-
κτική σωματική άσκηση που συνήθως πε-
ριλαμβάνει βάδιση για 30 λεπτά τουλάχι-
στον τρεις φορές την εβδομάδα25. Η άσκη-
ση προσδίδει σημαντικά οφέλη αυξάνοντας 
την απόσταση της βάδισης26. Σε ασθενείς με 
σακχαρώδη διαβήτη, η προσεκτική ρύθμι-
ση του σακχάρου με στόχο τιμές γλυκοζυ-
λιωμένης αιμοσφαιρίνης μικρότερες ή ίσες 
με 6,5 % συμβάλλει σημαντικά στην πορεί-
α της νόσου27. Επίσης, ζωτικής σημασίας εί-
ναι η ρύθμιση της αρτηριακής πίεσης σε τι-
μές μικρότερες από 140/ 90 Hg28. 

Η συνήθης φαρμακευτική αγωγή περι-
λαμβάνει αντιαιμοπεταλιακούς παράγο-
ντες και στατίνες για μείωση των επιπέδων 

Εικόνα 1. Μέτρηση σφυροβραχιόνιου δείκτη. 
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χοληστερόλης και λόγω της πλειοτρόπου 
δράσης τους στην αθηροσκλήρωση. Επί-
σης, θα πρέπει να διαγιγνώσκεται έγκαιρα 
η συνύπαρξη σακχαρώδους διαβήτη και 
άλλων συννοσηροτήτων που επηρεάζουν 
την εξέλιξη της νόσου.

Υπάρχουν πολλοί θεραπευτικοί παράγο-
ντες που χρησιμοποιούνται για την θερα-
πεία της περιφερικής αγγειακής νόσου, ό-
πως αντιαιμοπεταλιακά φάρμακα,αναστο-
λείς του μετατρεπτικού ενζύμου της αγγει-
οτενσίνης, στατίνες και αναστολείς PCSK9. 
Οι παράγοντες αυτοί επιδρούν στην αγ-
γειακή φλεγμονή, τον κύριο παθογενετι-
κό μηχανισμό της νόσου. Τέλος αναλύο-
νται γνωστοί αντιφλεγμονώδεις παράγο-
ντες όπως αναστολείς P-selectin, ο παρά-
γοντας νέκρωσης όγκου (anti -TNFa )και 
άλλες κυτοκίνες, καθώς και ανοσοκατα-
σταλτικά φάρμακα (κολχικίνη, μεθοτρε-
ξάτη) που δυνητικά μπορούν να χρησιμο-
ποιηθούν για το περιορισμό τόσο της στε-
φανιαίας όσο και της περιφερικής αγγεια-
κής αθηροσκλήρυνσης. 

Αντιαιμοπεταλιακή αγωγή σε 
ασθενείς με περιφερική αγγειακή 
νόσο 

Η χρήση αντιαιμοπεταλιακών παραγό-
ντων έχει ένδειξη σε ασθενείς με περιφε-
ρική αγγειακή νόσο για την πρόληψη τό-
σο σχετιζόμενων με το άκρο επιπλοκών ό-

σο και καρδιαγγειακών συμβαμάτων. Στην 
ομάδα αυτή των ασθενών χρησιμοποιεί-
ται τόσο η κλοπιδογρέλη όσο και η ασπι-
ρίνη. Υπάρχουν δύο μελέτες που συγκρί-
νουν την χρήση διπλής αντιαιμοπεταλια-
κής αγωγής (κλοπιδογρέλης και ασπιρίνης) 
σε σχέση με τη μονοθεραπεία με ασπιρί-
νη καθώς και μια μελέτη που εξετάζει τη 
χρήση κλοπιδογρέλης σε σχέση με την α-
σπιρίνη ως μονοθεραπεία29, 30. 

Η κλοπιδογρέλη είναι ένας μη αναστρέ-
ψιμος ανταγωνιστής του υποδοχέα ADP των 
αιμοπεταλίων που αναστέλλει αποτελεσμα-
τικά την δραστηριότητα των αιμοπεταλίων. 
Η αναστολή αυτή της δραστικότητας των 
αιμοπεταλίων περιορίζει την έκφραση μο-
ρίων Ρ- σελεκτίνης (CD62P), CD63, θρομ-
βοσπονδίνης, CD40L και RANTES στην επι-
φάνεια των ενεργοποιημένων αιμοπεταλί-
ων με αποτέλεσμα τον περιορισμό της αλ-
ληλεπίδρασης αιμοπεταλίων και αγγειακού 
ενδοθηλίου. Επίσης, η κλοπιδογρέλη ελατ-
τώνει την έκφραση CD62p και CD63 στην 
επιφάνειά τους περιορίζοντας έτσι τη συσ-
σώρευση τους και μειώνοντας τα επίπεδα 
του διαλυτού CD40L, μορίου που ρυθμί-
ζει την αθηροθρόμβωση καθώς και την α-
πελευθέρωση προφλεγμονωδών κυτοκι-
νών από τα αγγειακά κύτταρα31. Σε κλινι-
κό επίπεδο, οι επιδράσεις της κλοπιδογρέ-
λης μπορεί να είναι μερικώς υπεύθυνες για 
την υπεροχή της ως προς την ασπιρίνη στη 

μείωση αγγειακών συμβαμάτων, ειδικά σε 
ασθενείς με περιφερική αγγειακή νόσο. Σε 
ασθενείς με ΠΑΝ, φαίνεται ότι υπάρχει υ-
περοχή στη χρήση συνδυασμού ασπιρίνης 
και κλοπιδογρέλης ως προς την αντιδραστι-
κότητα των αιμοπεταλίων και τη συστημα-
τική φλεγμονή συγκριτικά με τη χρήση α-
σπιρίνης ως μονοθεραπείας32. 

Δύο μελέτες μια σε γενικό πληθυσμό (α-
σθενείς με σφυροβραχιόνιο δείκτη< 0,95) 
και μία σε διαβητικούς ασθενείς με τιμές 
σφυροβραχιόνιου δείκτη <1 δεν ανέδειξαν 
κανένα όφελος από τη χρήση ασπιρίνης σε 
ασυμπτωματικούς ασθενείς33. Σε συμπτω-
ματικούς ασθενείς, μια μελέτη 6200 τέτοιων 
ασθενών ανέδειξε υπεροχή της χρήσης α-
σπιρίνης σε σχέση με placebo στην πρόλη-
ψη σημαντικών καρδιαγγειακών συμβαμά-
των (συμπεριλαμβανομένων εμφραγμάτων 
μυοκαρδίου και αγγειακών εγκεφαλικών ε-
πεισοδίων)34. Σε μια υποανάλυση της με-
λέτης CAPRIE (Clopidogrel versus Aspirin 
in Patients at Risk of Ischaemic Events ) 
φαίνεται η υπεροχή της χρήσης κλοπιδο-
γρέλης έναντι ασπιρίνης σε υποομάδα α-
σθενών με συμπτωματική περιφερική αγ-
γειακή νόσο σε σχέση με την καρδιαγγει-
ακή θνητότητα και την εμφάνιση μείζονων 
καρδιαγγειακών συμβαμάτων35. Τα αποτε-
λέσματα ήταν παρόμοια και στην ομάδα 
ασθενών με σακχαρώδη διαβήτη.

Μέχρι τώρα δεν υπάρχουν σαφή δεδο-
μένα που να επιβεβαιώνουν την υπεροχή 
της χρήσης διπλής αντιαιμοπεταλιακής α-
γωγής έναντι της μονοθεραπείας με ασπι-
ρίνη. Στη μελέτη CHARISMA, σε μια υποο-
μάδα ασθενών με περιφερική αγγειακή νό-
σο, η διπλή αντιαιμοπεταλιακή αγωγή μεί-
ωσε την εμφάνιση εμφράγματος μυοκαρδί-
ου [HR 0.63 (95% CI 0.42–0.95)] με κόστος 
την αύξηση των σοβαρών αιμορραγιών36. 

Νεότερα από του στόματος 
αντιπηκτικά

Η ριβαροξαμπάνη είναι ένας άμεσος α-
ναστολέας του παράγοντα Χa. Ιστολογικές 
αναλύσεις καταδεικνύουν ότι σε πειραματι-
κές μελέτες η ριβαροξαμπάνη μειώνει ση-
μαντικά την εναπόθεση λίπους, την απώ-
λεια κολλαγόνου, τη συσσώρευση μα-
κροφάγων και την παραγωγή μεταλλο-
πρωτεινασών (matrix metalopeptidase-9 
MMP-9) σε αθηροσκληρωτικές πλάκες στην 
αορτή. Στην πρόσφατη μελέτη COMPASS 
(Cardiovascular OutcoMes for People Using 
Anticoagulation StrategieS trial), σε μια υ-
ποομάδα 7,470 ασθενών με ΠΑΝ, ο συν-

Εικόνα 2. Διαδικασία σχηματισμού αθηρωματικής πλάκας και σχηματισμού λιπώδους 
πυρήνα και ασταθούς αθηρωματικής πλάκας. H εικόνα (α) παρουσιάζει τη φυσιολογική 
λειτουργία του αγγειακού ενδοθηλίου. Στην εικόνα (β) παρουσιάζονται τα πρώιμα στά-
δια αθηρωμάτωσης κατά το οποίο γίνεται προσκόλληση των λευκοκυττάρων στο ενδο-
θήλιο του αγγείου και ο σχηματισμός αφρωδών κυττάρων. Στην εικόνα (γ) παρουσιάζε-
ται ο πολλαπλασιασμός των λείων μυϊκών ινών και η δημιουργία του ινώδους χιτώνα. 
Στο τελευταίο στάδιο (δ) έχει δημιουργηθεί ο λιπώδης πυρήνας και έχει πραγματοποιη-
θεί ο σχηματισμός του θρόμβου. 
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δυασμός χαμηλής δόσης ριβαροξαμπάνης 
(2,5 mg rivaroxaban) σε συνδυασμό με α-
σπιρίνη μείωσε τα μείζονα καρδιαγγειακά 
συμβάματα συμπεριλαμβανόμενης της κρί-
σιμης ισχαιμίας άκρου σε σύγκριση με τη 
χορήγηση μεμονωμένα ασπιρίνης37, 38. Τα 
αποτελέσματα της μελέτης αυτής δεν έ-
χουν ακόμη ενσωματωθεί στις κατευθυ-
ντήριες οδηγίες για τη θεραπεία της περι-
φερικής αγγειακής νόσου. 

Αναστολείς μετατρεπτικού 
ενζύμου αγγειοτενσίνης

Οι αναστολείς του μετατρεπτικού ενζύμου 
της αγγειοτενσίνης και οι αναστολείς υπο-
δοχέων της αγγειοτενσίνης είναι παράγοντες 
που χρησιμοποιούνται για τη ρύθμιση της 
αρτηριακής πίεσης. Σε μελέτες που έχουν 
γίνει σε πειραματόζωα οι παράγοντες αυτοί 
επηρεάζουν την πρόοδο της αθηροσκλή-
ρωσης που είναι η κύρια αιτία που οδηγεί 
σε εμφάνιση ΠΑΝ μέσω σχηματισμού αγ-
γειοτενσίνης και βραδυκινίνης39. Η αγγειο-
τενσίνη ΙΙ ενισχύει τον πολλαπλασιασμό των 
λείων μυϊκών κυττάρων και επάγει την εν-
δοθηλιακή δυσλειτουργία μέσω αύξησης 
του οξειδωτικού stress στο αγγείο λόγω ε-
νεργοποίησης της NADPH οξειδάσης και 
παραγωγής ελεύθερων ριζών οξυγόνου40. 

Σε κλινικό επίπεδο, η θεραπεία με τη 
χρήση ραμιπρίλης ωφελεί ασθενείς με μέ-
τρια στένωση περιορίζοντας σημαντικά τα 
επεισόδια πόνου και αυξάνοντας το μέγι-
στο διάστημα βαδίσματος σε σύγκριση με 
χορήγηση placebo41. 

Στατίνες 
Διαδραματίζουν πολύ σημαντικό ρόλο 

στην πρωτογενή και δευτερογενή πρόληψη 
καρδιαγγειακών συμβαμάτων όχι μόνο μέ-
σω μείωσης των τιμών της LDL χοληστερό-
λης που επιδρά στην διαδικασία δημιουρ-
γίας του λιπώδους πυρήνα της αθηρωμα-
τικής πλάκας αλλά μέσω και των πλειοτρό-

πων/αντιφλεγμονωδών/ανοσοτροποποιητι-
κών δράσεων τους. Μέσω μελετών επιβε-
βαιώνεται η αντιφλεγμονώδης δράση λό-
γω αύξησης της συγκέντρωσης μονοξειδίου 
του αζώτου στο αγγειακό τοίχωμα που είναι 
αγγειοδιασταλτικός παράγων42. Επίσης, επι-
δρούν στη μείωση της αγγειακής φλεγμο-
νής και στη σταθεροποίηση της αθηρωματι-
κής πλάκας όπως επιβεβαιώνεται σε πολλές 
μελέτες όπως η μελέτη JUPITER. Σε ασθε-
νείς με ΠΑΝ δεν υπάρχουν πολλές τυχαιο-
ποιημένες κλινικές μελέτες που να καταδει-
κνύουν τις πλειότροπες δράσεις των στατι-
νών. Σε μια από αυτές μελετήθηκαν 5,480 
ασθενείς με ασυμπτωματική ΠΑΝ που κλι-
νικά όμως εμφάνιζαν τιμή σφυροβραχιόνι-
ου δείκτη μικρότερη από 0,95 και στους ο-
ποίους χορηγήθηκαν στατίνες και παρατη-
ρήθηκε μείωση στην εμφάνιση μείζονων 
καρδιαγγειακών συμβαμάτων43, 44. 

PCSK- 9 αναστολείς 
Η πρωτεΐνη PCSK-9 επιδρά και ρυθμίζει 

την ποσότητα της LDL χοληστερόλης με δύο 
τρόπους. Πρώτον η κυκλοφορούσα στο αί-
μα πρωτεΐνη προσδένεται στο εξωκυττάρι-
ο τμήμα του υποδοχέα της λιποπρωτεΐνης 
LDL  και μόλις εισέλθει στο ηπατοκύτταρο 
οδηγεί τον υποδοχέα στο λυσόσωμα προς 
αποδόμηση. Δεύτερον ενδοκυττάρια η πρω-
τεΐνη αυτή συνδέεται ξανά με τον υποδοχέ-
α της LDL οδηγώντας τον σε λυσοσωματική 
αποδόμηση. Συνεπώς, μειώνεται η ηπατική 
πρόσληψη LDL χοληστερόλης και αυξάνο-
νται τα επίπεδα της στο πλάσμα. Πρόσφα-
τες μελέτες που έχουν πραγματοποιηθεί με 
τη χρήση των παραγόντων alirocumab και 
evolocumab αποδεικνύουν την ευεργετική 
δράση τους στη μείωση των λιπιδίων και 
στον περιορισμό της αγγειακής φλεγμονής. 
Στη μελέτη GLAGOV  (Global Assessment of 
Plaque Regression With a PCSK9 Antibody 
as Measured by Intravascular Ultrasound) 
η χρήση evalocumab σε ασθενείς με αγγει-

ογραφικά επιβεβαιωμένη στεφανιαία νόσο, 
που ελάμβαναν στατίνη, είχε θετική στον πε-
ριορισμό της αθηροσκλήρωσης και στη μεί-
ωση του όγκου της αθηρωματικής πλάκας45. 
Εκτός από την δράση τους ως παράγοντες 
μείωσης των λιπιδίων πειραματικά δεδομέ-
να δείχνουν ότι επηρεάζουν και τη συστη-
ματική φλεγμονή και κατ’επέκταση την αγ-
γειακή φλεγμονή. Η συστηματική αυτή α-
ντιφλεγμονώδης δράση πραγματοποιείται 
μέσω της σηματοδοτικής οδού TLR/NF-κB 
και του περιορισμού παραγωγής προφλεγ-
μονωδών μορίων, όπως o TNF-a, IL1 beta. 
Πειραματικά δεδομένα επίσης καταδεικνύ-
ουν το ρόλο του ενζύμου PCSK-9 στην πα-
ραγωγή οξειδωμένων λιποπρωτεϊνών LDL, 
οι οποίες έχουν μείζονα ρόλο στη διαδικα-
σία σχηματισμού της αθηρωματικής πλά-
κας και στην αγγειακή φλεγμονή46. 

Σε περιπτώσεις που η συντηρητική θερα-
πευτική αγωγή με ρύθμιση των παραγόντων 
κινδύνου και χορήγηση φαρμάκων για 3 έ-
ως 6 μήνες αποτύχει, θα πρέπει να πραγ-
ματοποιείται επεμβατική θεραπεία επαναι-
μάτωσης μετά από προσεκτική απεικόνιση 
των αγγείων47. Η επαναιμάτωση μπορεί να 
γίνεται είτε χειρουργικά είτε με τοποθέτηση 
πρόθεσης διαδερμικ48. Η διαδερμική τοπο-
θέτηση stent πραγματοποιείται σε ασθενείς 
οι οποίοι παρουσιάζουν διαλείπουσα χω-
λότητα που δεν είναι ανεκτή και δε βελτι-
ώνεται με τη φαρμακευτική αγωγή. Η χει-
ρουργική επαναγγείωση, πραγματοποιείται 
κυρίως σε ασθενείς με διάχυτη αθηρωμα-
τική νόσο με σκοπό τη βελτίωση της ποιό-
τητας ζωής των ασθενών και την προστα-
σία της βιωσιμότητας του μέλους σε περι-
πτώσεις κριτικής ισχαιμίας49.

Νεότερες θεραπευτικές 
κατευθύνσεις 

Εκτός από τις υπάρχουσες θεραπείες για 
τις οποίες έχει αποδειχθεί η αντιφλεγμονώ-
δης δράση πολλές νεότερες θεραπείες που 

Πίνακας 1: ςταδίο της νοςου καί βαθμος αΠοφραξης των αγγείων αναλογα 
με την τίμη του ςφυροβραχίονίου δείκτη

Τιμή σφυροβραχιόνιου δείκτη Στάδιο της νόσου Σοβαρότητα απόφραξης αγγείων

0,9-0,99 Φυσιολογικές τιμές Ύπαρξη μικρής στένωσης των αρτηριών των κά-
τω άκρων. 

0,8-0,89 Αρχικά στάδια ΠΑΝ Ήπια απόφραξη

0,5-0,79  Ήπια απόφραξη των αρτηριών των κάτω άκρων που μπο-
ρεί να προκαλέσει συμπτώματα πόνου κατά την άσκηση.

Μέτρια απόφραξη

<0,5 Σοβαρή απόφραξη  Σοβαρού βαθμού αθηροσκληρωτική νόσος αρ-
τηριών κάτω άκρου
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επιδρούν στη συστηματική φλεγμονή θα 
μπορούσαν να λειτουργήσουν ως μελλο-
ντικά θεραπευτικά εργαλεία. 

Τέτοιες θεραπείες αφορούν αντιφλεγμο-
νώδεις και ανοσοτροποποιητικούς παράγο-
ντες. Αρχικά, η μεθοτρεξάτη, που χρησιμο-
ποιείται σε πληθώρα αυτοάνοσων νοσημά-
των και σε κάποιες μορφές καρκίνου, έχει 
αντιφλεγμονώδη δράση μειώνοντας τη συ-
στηματική φλεγμονή επιδρώντας στη μείω-
ση των επιπέδων ιντερλευκίνης 6 που απο-
τελεί κύριο διαμεσολαβητή της αγγειακής 
φλεγμονής. Αναμένονται τα αποτελέσματα 
μελετών στα οποία η μεθοτρεξάτη έχει προ-
στεθεί στη φαρμακευτική αγωγή ασθενών με 
στεφανιαία νόσο και εξετάζεται η εμφάνιση 
μείζονων καρδιαγγειακών συμβαμάτων50. 

Εν συνεχεία, ένας άλλος αντιφλεγμονώ-
δης παράγοντας είναι η κολχικίνη η δράση 
της οποίας δεν έχει γίνει πλήρως κατανο-
ητή. Στοιχεία δείχνουν ότι η χρήση κολχι-
κίνης σε ασθενείς με οξύ στεφανιαίο σύν-
δρομο οδήγησε σε μείωση παραγωγής 
φλεγμονωδών κυτοκινών και ειδικότερα 
της ιντερλευκίνης IL-1 beta51-53. 

Ένας άλλος παράγοντας που θα μπορού-
σε να χρησιμοποιηθεί ως ρυθμιστής της 
αγγειακής φλεγμονής είναι ο παράγοντας 
TNF-α (anti-tumour necrosis factor- alpha), 
που έχει ήδη χρησιμοποιηθεί για τη θερα-
πεία πολλών αυτοάνοσων νόσων. Μικρές 
κλινικές μελέτες καταδεικνύουν ότι η χρή-
ση τέτοιων παραγόντων (π.χ. idalimumab, 
infliximab, golimumba, etanercept) σε α-
σθενείς με αυτοάνοσα νοσήματα επηρεά-

ζουν θετικά το αγγειακό τοίχωμα περιορί-
ζοντας την αρτηριακή σκληρότητα53. 

Τέλος, πολλά υποσχόμενη θεραπεία εί-
ναι παράγοντες που αναστέλλουν την πα-
ραγωγή ιντερλευκίνης IL-1 beta, η οποία 
κατέχει κεντρικό ρόλο στην φλεγμονώδη 
διαδικασία μέσω ενεργοποίησης της ση-
ματοδοτικής οδού της ιντερλευκίνης IL-6. 
Η IL-1 beta έχει σημαντικό ρόλο στη δη-
μιουργία του αθηρώματος, της θρόμβω-
σης και τέλος της δημιουργίας της αθηρω-
ματικής πλάκας και της εξέλιξης αυτής ό-
πως διαπιστώνεται σε πειραματικά μοντέ-
λα54. Η χρήση αυτών αποκτά ακόμη με-
γαλύτερη σημασία στα πλαίσια της προ-
σφάτως δημοσιευμένης μελέτης CANTOS 
στην οποία χορηγήθηκε canakinumab, έ-
να ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα ε-
νάντια στην IL-1 beta.

Η μελέτη αυτή ήταν τυχαιοποιημένη δι-
πλή τυφλή μελέτη στην οποία εξετάστη-
κε η εμφάνιση καρδιαγγειακών συμβαμά-
των σε ασθενείς με ιστορικό εμφράγματος 
μυοκαρδίου και συστηματική φλεγμονώ-
δη απάντηση(οριζόμενη ως τιμή C αντι-
δρώσας πρωτεΐνης CRP μεγαλύτερη ή ί-
ση με 2 mg/l) στους οποίους χορηγήθηκε 
canakinumab. Μετά από παρακολούθη-
ση 3,7 ετών η ομάδα ασθενών στην οποί-
α χορηγήθηκε canakinumab εμφάνιζε σε 
σημαντικά μικρότερο βαθμό τα πρωτογε-
νή καταληκτικά σημεία που ήταν έμφραγ-
μα μυοκαρδίου, μη θανατηφόρο αγγεια-
κό εγκεφαλικό επεισόδιο ή καρδιαγγεια-
κός θάνατος, συγκρινόμενη με την ομάδα 

ασθενών που έλαβαν placebo. Μέσω της 
καινοτόμου αυτής μελέτης τονίζεται ο ρό-
λος της φλεγμονής στην διαδικασία της α-
θηροσκλήρωσης και οι νέοι δυνητικά θε-
ραπευτικοί στόχοι55 (Πίνακας 2).

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ
Η περιφερική αγγειακή νόσος εμφανίζεται 

λόγω αυξημένης εμφάνισης αθηροσκλή-
ρυνσης στις αρτηρίες των κάτω άκρων και 
είναι συνυφασμένη με την ύπαρξη στεφανι-
αίας νόσου λόγω κοινής αιτιοπαθογένειας. 

Η ανίχνευση των ασυμπτωματικών α-
σθενών με αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης 
ΠΑΝ είναι ζωτικής σημασίας και πραγμα-
τοποιείται είτε κλινικά είτε με τη μέτρηση 
του σφυροβραχιόνιου δείκτη. 

Η βελτίωση των συνηθειών του τρόπου 
ζωής με διακοπή του καπνίσματος, αύξη-
ση της σωματικής άσκησης, βελτίωση της 
διατροφής και η χορήγηση φάρμακων, ό-
πως τα αντιαιμοπεταλιακά φάρμακα, απο-
τελούν την αρχική αντιμετώπιση της νόσου. 
Βέβαια, έχοντας κατανοήσει την αιτιοπαθο-
γένεια της, νεότερες θεραπείες αρχίζουν να 
εξετάζονται όπως η χρήση παραγόντων με 
αντιφλεγμονώδη δράση. Νεότερα δεδομέ-
να και περισσότερες μελέτες αναμένονται 
στο μέλλον ώστε η χρήση των αντιφλεγ-
μονωδών αυτών φάρμακων να παγιωθεί 
για τους ασθενείς με περιφερική αγγειακή 
νόσο με στόχο τόσο τη βελτίωση των συ-
μπτωμάτων της νόσου όσο και την πρό-
ληψη εμφάνισης μειζόνων καρδιαγγεια-
κών συμβαμάτων. 

Πίνακας 2

Κατηγορία φαρμάκου Στόχος Αποτελέσματα στη ΠΑΝ  

P2Y12 αναστολείς ( [29-36]) Αναστολή συσσώρευσης αιμοπεταλίων Μείωση συμπτωμάτων και εμφάνισης καρδι-
αγγειακών συμβαμάτων

Ριβαροξαμπάνη([37-38]) Αμεσος αναστολέας παράγοντα Χa Μείωση εμφάνισης κρίσιμης ισχαιμίας κάτω 
άκρου 

Αναστολείς μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειο-
τενσίνης([39-41])

Αναστολή παραγωγής αγγειοτενσίνης ΙΙ Αύξηση της απόστασης που μπορεί να διανύει 
ο ασθενής χωρίς πόνο

Στατίνες ([42-44]) Αναστολείς HMG-Co-A αναγωγάσης Αύξηση της απόστασης που μπορεί να διανύει 
ο ασθενής χωρίς πόνο

PCSK9 αναστολείς evolocumabalirocumab 
([45-49])

Ρύθμιση της ποσότητας υποδοχέων LDL Χωρίς στοιχεία

Μεθοτρεξάτη ([50]) Ανοσοκατασταλτικός παράγοντας Χωρίς στοιχεία

Κολχικίνη([51-53]) Αντιφλεγμονώδης παράγοντας Χωρίς στοιχεία

Αντι TNF-a παράγοντες etanercept 
adalimumab infliximab ([53-54])

Αναστολείς παραγωγής παράγοντα TNF a Χωρίς στοιχεία

IL-1 αναστολείς (CANTOS μελέτη) ([55]) Αναστολή παραγωγής  IL1b και ενεργοποίησης 
σηματοδοτικού καταρράκτη της ιντερλευκίνης 6

Αναστολή της προόδου της ΠΑΝ και βελτίω-
ση τιμών σφυροβραχιόνιου δείκτη
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Η γνώσεις μας για τη δομή και τη λει-
τουργία του μυοκαρδίου στην ΚΑδΚΕ εί-
ναι περιορισμένες λόγω της έλλειψης του 
μυοκαρδιακού ιστού που λαμβάνεται από 
ασθενείς με ΚΑδΚΕ5. Κατά την τελευταία 
δεκαετία, διάφορες ομάδες ερευνητών έ-
λαβαν μυοκαρδιακό ιστό από ασθενείς με 
ΚΑδΚΕ. Αυτές οι μελέτες αποκάλυψαν ει-
δικές αλλοιώσεις στη δομή και λειτουργία 
του μυοκαρδίου που ήταν σχετικές με την 
αναδιαμόρφωσης της αριστεράς κοιλίας και 
τη διαστολική δυσλειτουργία. Οι δομικές 
αυτές αλλαγές περιλαμβάνουν υπερτροφί-
α των μυοκαρδιακών κυττάρων και διάμε-
ση ίνωση, ενώ στις λειτουργικές αλλαγές 
είχαμε ατελή χάλαση του μυοκαρδίου και 
αυξημένη δυσκαμψία των μυοκυττάρων.6,7

Οι ίδιες μελέτες επίσης έδειξαν ανώμα-
λα ενδομυοκαρδιακά σήματα που προκύ-
πτουν από τα ενδοθηλιακά κύτταρα τα μό-
ρια προσκόλλησης τα φλεγμονώδη κύτ-
ταρα και το οξειδωτικό στρες.

Ένα νέο μοντέλο για ΚΑδΚΕ
Όπως φαίνεται στο σχήμα 1, το νέο πρό-

τυπο προτείνει ότι η μυοκαρδιακή αναδια-
μόρφωση και η δυσλειτουργία στην ΚΑδ-
ΚΕ προκαλούνται από μια ακολουθία γεγο-
νότων που αποτελούνται από τα εξής:1) τα 
συνοδά νοσήματα και ειδικά η παχυσαρ-
κία προκαλεί μια προφλεγμονώδη κατά-

σταση 2) λόγω αυτής της προφλεγμονώ-
δους κατάστασης τα ενδοθηλιακά κύτταρα 
της στεφανιαίας μικροκυκλοφορίας παρά-
γουν τις δραστικές μορφές οξυγόνου (ROS) 
οι οποίες περιορίζουν τη βιοδιαθεσιμότη-
τας του μονοξείδιου του αζώτου (ΝΟ) για 
τα παρακείμενα μυοκαρδιακά κύτταρα 3) 
Η περιορισμένη βιοδιαθεσιμότητα του ΝΟ 
μειώνει τη δραστηριότητα της πρωτεϊνικής 
κινάσης G (PKG) στα μυοκύτταρα 4) η χα-
μηλή δραστηριότητα της PKG ευοδώνει την 
υπερτροφία των μυοκυττάρων επάγοντας 
έτσι τη συγκεντρική αναδιαμόρφωσης της 
αριστεράς κοιλίας και την δυσκαμψία των 
μυοκυττάρων λόγω της μειωμένης φω-
σφορυλίωσης μιας μεγαλομοριακής πρω-
τεΐνης που βρίσκεται στον κυτταρικό σκε-
λετό της τιτίνης και 5) τόσο η δυσκαμψία 
των μυοκυττάρων όσο και η αυξημένη ε-
ναπόθεση κολλαγόνου προκαλεί διαστο-
λική δυσλειτουργίας της αριστεράς κοιλί-
ας, που είναι η κύρια διαταραχή της καρ-
διακής λειτουργίας στην ΚΑδΚΕ.

Συνοδά νοσήματα σε ΚΑδΚΕ και 
συστηματική προφλεγμονώδη 
κατάσταση 

Μη καρδιακά συνοδά νοσήματα είναι ι-
διαίτερα διαδεδομένα στην ΚΑδΚΕ. Τα πιο 
σημαντικά είναι υπέρβαροι /παχυσαρκία, 
αρτηριακή υπέρταση, σακχαρώδης διαβή-

της, χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθει-
α, αναιμία και χρόνια νεφρική ανεπάρκει-
α. Όλα αυτά τα συνοδά νοσήματα έχουν 
την ικανότητα να επάγουν μια συστηματι-
κή φλεγμονώδη κατάσταση. Στη σπλαγχνι-
κή παχυσαρκία,ο λιπώδης ιστός διηθείται 
με μακροφάγα, τα οποία προκαλούν μια 
συστηματική φλεγμονώδη κατάσταση λό-
γω της έκκρισης προφλεγμονωδών κυτοκι-
νών8. Σε νατριοευαίσθητη υπέρταση, η υ-
ψηλή πρόσληψη αλατιού οδηγεί σε συστη-
ματικό οξειδωτικό στρες, πιθανότατα λόγω 
προφλεγμονωδών κυτταροκινών που πα-
ράγονται από το νεφρό, και στην καρδιακή 
ανεπάρκεια με ή χωρίς αναιμία, η έλλειψη 
σιδήρου συμβάλλει στις ανοσολογικές α-
παντήσεις και στο οξειδωτικό στρες9. Πρό-
σφατα μια μελέτη έδειξε ότι τα συνοδά νο-
σήματα συνδέονται με μεγαλύτερη επιδεί-
νωση της δομής και λειτουργίας του μυο-
καρδίου σε ΚΑδΚΕ σε σχέση με την αρτη-
ριακή υπέρταση10. 

 Η συστηματική φλεγμονώδη κατάστα-
ση που προκαλείται από αυτά τα συνοδά 
νοσήματα πρόσφατα αποδείχθηκε ότι έχει 
προγνωστική αξία στην ΚΑδΚΕ αλλά δεν 
έχει στην καρδιακή ανεπάρκεια με μειωμέ-
νο κλάσμα εξώθησης(ΚΑμΚΕ). Σε αυτή τη 
μελέτη, η συστηματική φλεγμονώδη κα-
τάσταση ήταν εμφανής από την υψηλά ε-
πίπεδα της ιντερλευκίνης 6 (IL-6) και του 
παράγοντα νέκρωσης όγκου α (TNF-α).11 
Επιπλέον, σε διασταυρούμενες μελέτες δι-
απιστώθηκαν υψηλά επίπεδα στο πλάσμα 
από άλλους φλεγμονώδεις δείκτες όπως οι 
διαλυτές πρωτεΐνες ST2,ή η πεντραξίνη 312.

Φλεγμονή του ενδοθηλίου της 
στεφανιαίας μικροκυκλοφορίας 
και βιοδιαθεσιμότητα του ΝΟ

Η συστηματική φλεγμονώδης κατάστα-
ση επάγεται από τα συνοδά νοσήματα 
και επηρεάζει το στεφανιαίο μικροαγγεια-
κό ενδοθήλιο όπως προκύπτει από πρό-
σφατες μελέτες σε δείγματα βιοψίας ασθε-
νών με ΚΑδΚΕ, έτσι τα μόρια προσκόλλη-
σης στα αγγειακά κύτταρα (VCAM) και η Ε-
σελεκτίνη φάνηκε να εκφράζονται σε με-
γάλες ποσότητες στην επιφάνεια των ενδο-
θηλιακών κυττάρων6. Η έκφραση των μο-
ρίων οδηγεί στην ενεργοποίηση και μετα-
νάστευση υπενδοθηλιακά των κυκλοφο-
ρούντων λευκοκυττάρων. Οι προφλεγμο-
νώδεις κυτοκίνες είναι επίσης γνωστό ότι 
προκαλούν ενδοθηλιακή παραγωγή των 
δραστικών μορφών οξυγόνου (ROS) μέ-
σω ενεργοποίησης της νικοτιναμιδοαδε-

Καρδιακή ανεπάρκεια 
με διατηρημένο 

κλάσμα εξώθησης: 
ε ν Α  ν ε Ο  π Ρ Ο τ υ π Ο

Δρ. ΑθΑνΑσιοσ Γρ.ΤριΚΑσ MD, FESC, FACC
Συντονιστής Διευθυντής, Καρδιολογικό τμήμα ΓνΑ «εΛπΙΣ»

Περίπου οι μισοί ασθενείς με καρδιακή ανεπάρκεια έχουν ως επί το πλείστον 
διατηρημένο κλάσμα εξωθήσεως (ΚΑδΚΕ) και ο επιπολασμός φαίνεται να 

αυξάνεται1. Επίσης έχουν παρόμοια νοσηρότητα με τους ασθενείς με καρδιακή 
ανεπάρκεια με μειωμένο κλάσμα εξώθησης (ΚΑμΚΕ) αλλά έως σήμερα λίγες 

αποτελεσματικές θεραπείες είναι διαθέσιμες2. Οι προσπάθειες για την ανάπτυξη 
θεραπειών  για τους ασθενείς με ΚΑδΚΕ που αποδεδειγμένα ωφελούν τους 

ασθενείς με μειωμένο κλάσμα εξώθησης όπως οι αναστολείς του μετατρεπτικού 
ενζύμου και οι αναστολείς των υποδοχέων της αγγειοτασίνης έχουν αποτύχει3. 

Φαίνεται ότι η ΚΑδΚΕ και η ΚΑμΚΕ είναι δυο διακριτές οντότητες με διαφορετικούς 
παθοφυσιολογικούς μηχανισμούς4.
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νινονουκλεοτιδικής φωσφορικής οξειδά-
σης (NADPH) Αυτό θα μπορούσε να εξη-
γήσει το υψηλό οξειδωτικό στρες, το οποίο 
πρόσφατα οπτικοποιήθηκε σε μυοκάρδιο 
ασθενών με ΚΑδΚΕ με ειδικές χρώσεις13.

Εκτός από τις συνοδές παθήσεις που ε-
πάγουν τη συστηματική φλεγμονώδη κα-
τάσταση όπως ο Σ.Δ., και οι φυσιολογι-
κές διαδικασίες επίσης όπως η γήρανση, 
μπορεί να ενισχύσει άμεσα την ενδοθηλι-
ακή παραγωγή των δραστικών μορφών ο-
ξυγόνου (ROS). 

Έκθεση των ενδοθηλιακών κυττάρων 
σε αυξημένη γλυκόζη προκαλεί μιτοχον-
δριακό κατακερματισμό, και δυσλειτουρ-
γία στην παραγωγή ROS και νιτροτυροσί-
νης. Η ενδοθηλιακή μιτοχονδριακή δυσλει-
τουργία επίσης έχει αποδειχθεί ότι αυξάνε-
ται με την ηλικία14.

Ως αποτέλεσμα της μικροαγγειακής εν-
δοθηλιακής φλεγμονής των στεφανιαίων, 
η απόκριση στην ακετυλοχολίνη (αγγειο-
διαστολή) μειώθηκε σε ασθενείς με ΚΑδ-
ΚΕ και η μειωμένη αγγειοδιαστολή σχετί-
ζεται με τη διαστολική δυσλειτουργία της 
αρ. κοιλίας. Αρκετές πρόσφατες μελέτες 
υπογράμμισαν τη σημασία μιας ανεπαρ-
κούς συστηματικής αγγειοδιασταλτικής α-
πάντησης στη μειωμένη αντοχή στην άσκη-
ση των ασθενών με ΚΑδΚΕ15. 

Πρόσφατα η περιφερική ενδοθηλιακή 
δυσλειτουργία αναγνωρίστηκε επίσης ως 
ανεξάρτητος προγνωστικός παράγοντας της 
έκβασης των ασθενών με ΚΑδΚΕ, αυτό υ-
ποδηλώνει την ύπαρξη αιτιολογικής συμ-
μετοχής της δυσλειτουργίας του ενδοθη-
λίου σε ΚΑδΚΕ16.

Χαμηλή βιοδιαθεσιμότητα ΝΟ 
και δραστηριότητα PKG

Μαζί με το δυσλειτουργικό ενδοθήλιο, 
στα μυοκαρδιακά κύτταρα η χαμηλή βιοδι-
αθεσιμότητα του ΝΟ και τα υψηλά επίπεδα 
υπεροξυνιτρικού προδιαθέτουν στη μείω-
ση της κυκλικής μονοφωσφορικής γουα-
νοσίνης (cGMP) από τη διαλυτή γουανυ-
λική κυκλάση (sGC). 

Τόσο το χαμηλό cGMP όσο και η χαμη-
λή δραστηριότητα της PKG αποδείχθηκαν 
πρόσφατα σε μυοκαρδιακό ιστό ασθενών 
με ΚΑδΚΕ17. Ιδιαίτερο ενδιαφέρον αποτέ-
λεσε η αδυναμία του νατριουρητικού πε-
πτιδίου τύπου Β (ΒΝΡ) στην εξομάλυνση 
των επιπέδων της cGMP με τη μεσολάβηση 
της διαλυτής γουανυλικής κυκλάσης (sGC). 

Αυτή η αδυναμία σχετίζεται με το χαμη-
λό διαστολικό τοιχωματικό stress που υ-

πάρχει σε μια συγκεντρικά αναδιαμορφω-
μένη αριστερή κοιλία και συμφωνεί με τα 
χαμηλά επίπεδα BNP που παρατηρείται συ-
χνά σε ασθενείς με ΚΑδΚΕ και ενισχύει τη 
χρήση του αναστολέα νεπριλυσίνης των υ-
ποδοχέων της αγγειοτασίνης (angiotensin-
receptor/neprilysin inhibitor - ARNI) μειώ-
νοντας την αποδομή του ΒΝΡ18.

Μειωμένη δραστηριότητα 
PKG και υπερτροφία των 
μυοκαρδιακών κυττάρων, 
χάλαση και δυσκαμψία

Έχει παρατηρηθεί σε πολλές πειραμα-
τικές και κλινικές μελέτες ότι η PKG λει-
τουργεί ως τροχοπέδη για την μυοκαρδια-
κή υπερτροφία19. Σε ασθενείς με διαβητι-
κή μυοκαρδιοπάθεια και συγκεντρική ανα-

Σχήμα 1. Τα συνοδά νοσήματα προκαλούν δυσλειτουργία του μυοκαρδίου και αναδι-
αμόρφωση στην ΚΑδΚΕ. Τα συνοδά νοσήματα επάγουν μια συστηματική προφλεγμο-
νώδη κατάσταση με υψηλά επίπεδα ιντερλευκίνης 6 (IL-6),του παράγοντα νέκρωσης ό-
γκου α (TNF-α). των διαλυτών πρωτεϊνών ST2,και της πεντραξίνης 3.Τα ενδοθηλιακά 
κύτταρα της στεφανιαίας μικροκυκλοφορίας παράγουν αντιδραστικά τις δραστικές μορ-
φές οξυγόνου (ROS), τα μόρια προσκόλλησης στα αγγειακά κύτταρα (VCAM) και την 
Ε-σελεκτίνη. Η παραγωγή των ROS οδηγεί στο σχηματισμό υπεροξυνιτρικού (ONOO) 
και σε μειωμένη βιοδιαθεσιμότητα του ΝΟ τα οποία αμφότερα μειώνουν τη δραστηρι-
ότητα της διαλυτής γουανυλικής κυκλάσης (sGC)στα γειτονικά μυοκαρδιακά κύτταρα. Η 
μειωμένη δραστηριότητα της sGC μειώνει περαιτέρω τη συγκέντρωση της κυκλικής μο-
νοφωσφορικής γουανοσίνης (cGMP) και τη δραστηριότητα της πρωτεϊνικής κινάσης G 
(PKG). Η μειωμένη δραστηριότητα της PKG αυξάνει την τάση ηρεμίας (Fpassive) των 
μυοκαρδιακών κυττάρων λόγω της μειωμένης φωσφορυλίωσης της τιτίνης ευοδώ-
νοντας  την υπερτροφία των μυοκυττάρων. Η έκφραση στα ενδοθηλιακά κύτταρα των 
VCAM και της Ε-σελεκτίνη ευνοεί τη μετανάστευση μονοκυττάρων. στο υπενδοθήλιο. 
Τα μονοκύτταρα αυτά απελευθερώνουν τον αυξητικό παράγοντα β (TGF-β). Ο παράγο-
ντας αυτός ενεργοποιεί τη μετατροπή των ινοβλαστών σε μυοϊνοβλάστες και την ενα-
πόθεση κολλαγόνου στο διάμεσο χώρο. COPD=χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια  
HFPEF= καρδιακή ανεπάρκεια με διατηρημένο κλάσμα εξώθησης.
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διαμόρφωση της αρ. κοιλίας, η θεραπεία 
με σιλντεναφίλη η οποία αυξάνει τη δρα-
στηριότητα της μυοκαρδιακής PKG μέσω 
της αναστολής της διάσπαση της cGMP α-
πό την 5 φωσφοδιεστεράση (PDE5) φάνη-
κε ότι μειώνει τη σχέση μάζας αρ. κοιλίας 
/ όγκου20, πρόσφατα επίσης φάνηκε ότι η 
χαμηλή δραστηριότητα της μυοκαρδιακής 
PKG σε ΚΑδΚΕ συσχετίζεται με μεγαλύτερη 
διάμετρο των μυοκαρδιακών κυττάρων17. 
Μια παρόμοια σχέση μεταξύ μυοκαρδια-
κής δραστηριότητα της PKG και της υπερ-
τροφίας των μυοκαρδιακών κυττάρων ή-
ταν επίσης προφανής σε ασθενείς με αορ-
τική στένωση, οι οποίοι είχαν χαμηλή μυο-
καρδιακή δραστηριότητα της PKG και υπερ-
τροφία των μυοκαρδιακών κυττάρων όταν 
συνυπήρχε και σακχαρώδης διαβήτης21.

Η ελλιπής σηματοδότηση του NO-cGMP-
PKG από το ενδοθήλιο στο μυοκάρδιο ε-
πηρεάζει επίσης τη χάλαση του μυοκαρ-
δίου. Σε απομονωμένα παρασκευάσματα 
καρδιακού μυός, η απώλεια του ενδοκαρ-
διακού ενδοθηλίου καθυστερεί την εμφά-
νιση της χάλασης22. 

Επίσης εκτός από τις επιπτώσεις στην 
μυοκαρδιακή χάλαση, η σηματοδότη-
ση του NO-cGMP -PKG από το ενδοθήλι-
ο στο μυοκάρδιο ρυθμίζει και τη δυσκαμ-
ψία του μυοκαρδίου. Εγχύσεις στα στεφα-
νιαία ΝΟ μείωσε οξέως τη διαστολική δυ-
σκαμψία της αριστερής κοιλίας σε φυσιο-
λογικούς ανθρώπους καθώς και στη στέ-
νωση της αορτής, και στη διατατική μυο-
καρδιοπάθεια23. Η χρόνια αναστολή της 
ΝΟ συνθετάση σε αρουραίους προκαλεί 
μετατόπιση προς τα αριστερά της διαστο-
λικής καμπύλης πίεσης-όγκου σε αντίθεση 
όταν χορηγείται ενδοθηλιακή NO συνθετά-
ση προκαλείται εξασθένηση της διαστολι-
κής δυσλειτουργία της αριστερής κοιλίας 
σε ένα αρουραίου με ΚΑδΚΕ24.

Δυσκαμψία μυοκαρδιακών 
κυττάρων και ίνωση 
συμβάλλουν στη διαστολική 
δυσλειτουργία του μυοκαρδίου

Μια πρόσφατη ιστολογική μελέτη μυο-
καρδίου με ΚΑδΚΕ έδειξε υψηλότερη έκ-
φραση του κολλαγόνου τύπου Ι και πε-

ρισσότερη διασταυρούμενη διασύνδεση 
του κολλαγόνου, που είχε σαν αποτέλε-
σμα τη διαστολική δυσλειτουργίας της α-
ριστεράς κοιλίας, αυτό οφείλεται σύμφω-
να με τους ερευνητές στη διαφοροποίηση 
των ινοβλαστών σε μυοϊνοβλάστες εξαιτί-
ας του αυξητικού παράγοντα (transforming 
growth factor B) TGFb που απελευθερώ-
νεται από τα μονοκύτταρα, τα οποία έχουν 
μεταναστεύσει εκεί λόγω της φλεγμονής 
μέσω του μικροαγγειακού ενδοθηλίου. 
Επίσης η μικροαγγειακή φλεγμονή ευνοεί 
άμεσα τον πολλαπλασιασμό των ινοβλα-
στών σε μυοϊνοβλάστες λόγω της μειωμέ-
νης βιοδιαθεσιμότητα NO25.

Αυξημένο μυοκαρδιακό 
μεταφορτίο

Η αρτηριακή υπέρταση είναι η πιο συ-
χνή πάθηση σε ασθενείς με ΚΑδΚΕ. Παρά 
το γεγονός ότι η αρτηριακή υπέρταση έχει 
συσχετισθεί με το οξειδωτικό στρες και την 
αγγειακή φλεγμονή, η αρτηριακή υπέρτα-
ση συνήθως θεωρείται ότι επάγει την ΚΑδ-
ΚΕ μέσω αυξημένου μεταφορτίου. Το νέο 
πρότυπο δίνει έμφαση στη μικροαγγειακή 
φλεγμονή, η οποία μειώνει τη βιοδιαθε-
σιμότητα του μυοκαρδιακού NO το οποί-
ο με τη σειρά του μειώνει την προστασία 
από τα προϋπερτροφικά ερεθίσματα που 
προκαλούνται από το αυξημένο μεταφορ-
τίο. Αυτή η διαδικασία υποστηρίζεται από 
τα ακόλουθα επιχειρήματα:
1.  Σε όλες τις μεγάλες μελέτες της ΚΑδΚΕ 

περιλαμβάνονται ασθενείς με αρτηρια-
κή υπέρταση που έχουν αυξημένη συ-
στολική πίεση αλλά φυσιολογική δια-
στολική πίεση. Στην ΚΑδΚΕ οι διαστά-
σεις της αρ κοιλίας είναι μικρές και, ειδι-
κά όταν υπάρχει υπερτροφία η αριστερή 
κοιλία λειτουργεί με μια ευνοϊκή σχέση 
σύμφωνα με το νόμο του Laplace. Ως 
εκ τούτου η συστολική τοιχωματική τά-
ση, παραμένει χαμηλή παρά την αύξη-
ση της συστολικής πίεσης της αριστε-
ρής κοιλίας26.

2.  Σε μερικές μελέτες παρατηρήθηκε με-
γαλύτερη συνεισφορά των μεταβο-
λικών νοσημάτων στην ανάπτυξη της 
ΚΑδΚΕ από ό,τι της αρτηριακής υπέρ-
τασης. Στο registry της MONICA, η δι-
άταση του αριστερού κόλπου συσχετι-
ζόταν έντονα με την παχυσαρκία, λιγό-
τερο με την ηλικία και δεν είχε σχέση με 
αρτηριακή υπέρταση27. Στην ALL-HAT, 
(Antihypertensive and Lipid-Lowering 
treatment to prevent Heart Attack Trial) 

Σχήμα 2. Δυσλειτουργία μυοκαρδίου και αναδιαμόρφωση στην ΚΑδΚΕ και στην ΚΑμ-
ΚΕ. Στην ΚΑδΚΕ η μυοκαρδιακή δυσλειτουργία και η αναδιαμόρφωση ξεκινά από τη 
φλεγμονή του ενδοθηλίου και το οξειδωτικό στρες. Στην ΚΑμΚΕ, το οξειδωτικό στρες 
προέρχεται από τα μυοκαρδιακά κύτταρα λόγω της ισχαιμίας, της λοίμωξης, ή από το-
ξικούς παράγοντες. Οι δραστικές μορφές οξυγόνου (ROS) πυροδοτούν την αυτοφαγία, 
την απόπτωση, ή τη νέκρωση των μυοκαρδιακών κυττάρων και τα οποία προσελκύ-
ουν τα λευκοκύτταρα. Τα νεκρά μυοκαρδιακά κύτταρα αντικαθίστανται από ινώδη ιστό. 
HFREF= καρδιακή ανεπάρκεια με μειωμένο κλάσμα εξώθησης.
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η οποία είχε συμπεριλάβει 40.000 α-
σθενείς με αρτηριακή υπέρταση και έ-
ναν επιπλέον παράγοντα κινδύνου, ση-
μαντικά βασικά χαρακτηριστικά στην δι-
άκριση της ΚΑμΚΕ ή ΚΑδΚΕ ήταν, αντί-
στοιχα, ένα ιστορικό στεφανιαίας νόσου 
που ευνοούσε την ΚΑμΚΕ και ο αυξη-
μένος δείκτης μάζας σώματος που ευ-
νοούσε την ΚΑδΚΕ. Σε αντίθεση, η συ-
στολική ή η διαστολική αρτηριακή πίε-
ση δε διαφοροποιήθηκαν στην ανάπτυ-
ξη της ΚΑμΚΕ ή της ΚΑδΚΕ28.

3.  H συμμετοχή και άλλων καρδιακών κοι-
λοτήτων, πλην της αριστερής κοιλίας 
στην ΚΑδΚΕ είναι επίσης ένα ισχυρό ε-
πιχείρημα για την μικροαγγειακή φλεγ-
μονώδη κατάσταση που οδηγεί στην α-
ναδιαμόρφωση του μυοκαρδίου. Όταν 
η δευτεροπαθής πνευμονική υπέρταση 
που οφείλεται σε ΚΑδΚΕ συγκριθεί με 
την πρωτοπαθή πνευμονική υπέρταση, 
οι ασθενείς με δευτεροπαθή πνευμονι-
κή υπέρταση έχουν υψηλότερες πιέσεις 
στο δεξιό κόλπο με μικρότερη διάταση 
του δεξιού κόλπου που συμφωνεί με 
την μειωμένη ενδοτικότητα του δεξιού 
κόλπου. Το εύρημα αυτό δεν θα μπο-

ρούσε να αποδοθεί στη μέση πίεση της 
πνευμονικής αρτηριακής γιατί ήταν πα-
ρόμοια και στις δύο καταστάσεις, αλ-
λά μάλλον σχετίζεται με τον υψηλό ε-
πιπολασμό της παχυσαρκίας σε ΚΑδΚΕ 
(46% έναντι 15%)29. Παρόμοια, σε μια 
άλλη μελέτη συγκρίθηκαν ασθενείς με 
ΚΑδΚΕ και ΚΑμΚΕ, η πίεση ενσφήνω-
σης των πνευμονικών τριχοειδών αυξή-
θηκε ισόποσα, αλλά ο όγκος του αρι-
στερού κόλπου ήταν σημαντικά μικρότε-
ρος στην ΚΑδΚΕ από ό, τι στην ΚΑμΚΕ. 
Τέλος, στην ίδια μελέτη αξιολογήθηκε 
η απόδοση της δεξιάς κοιλίας και βρέ-
θηκε να είναι ανάλογη με την απόδοσης 
της αριστερής κοιλίας και επίσης διαπι-
στώθηκε υψηλότερη τελοσυστολική ε-
λαστότητα της δεξιάς κοιλίας στην ΚΑδ-
ΚΕ σε σχέση με την ΚΑμΚΕ30.

ΚΑδΚΕ έναντι ΚΑμΚΕ
Το νέο πρότυπο ΚΑδΚΕ διαφέρει ουσια-

στικά από το πρότυπο που προτείνεται για 
την ΚΑμΚΕ, στην οποία η αναδιαμόρφω-
ση της αριστεράς κοιλίας προκαλείται α-
πό προοδευτική απώλεια μυοκαρδιακών 
κυττάρων (σχήμα 2). Αυτή η απώλεια εί-

ναι αποτέλεσμα του κυτταρικού θανάτου 
με διάφορους τρόπους όπως η υπερβολι-
κή αυτοφαγία, η απόπτωση, ή η νέκρωση, 
τα οποία προκαλούνται από το οξειδωτι-
κό στρες που υπάρχει εντός των μυοκαρ-
διακών κυττάρων. 

Το τελευταίο είναι συνήθως αποτέλε-
σμα της ισχαιμίας, λοίμωξης, ή τοξικότη-
τας31. Η υπέρμετρη τοιχωματική τάση που 
προκαλείται λόγω της απώλειας μυοκαρ-
διακών κυττάρων αλλάζει την ισορροπί-
α της εξωκυττάριας ουσίας μεταξύ εναπό-
θεσης κολλαγόνου και αποδόμησης του. 
Αυτές οι μεταβολές στην εξωκυττάρια ου-
σία συμβάλουν σημαντικά στη διάταση 
της αρ. κοιλίας και στη συγκεντρική ανα-
διαμόρφωσή της. Στην ΚΑμΚΕ, η αντικα-
τάσταση των νεκρών μυοκαρδιακών κυτ-
τάρων από κολλαγόνο δημιουργεί τμημα-
τικές περιοχές ίνωσης. 

Η συγκριτική ανάλυση των δειγμάτων μυ-
οκαρδιακής βιοψίας από ΚΑδΚΕ και ΚΑμ-
ΚΕ έδειξε πράγματι την παρουσία τμηματι-
κής ίνωσης σε ΚΑμΚΕ αλλά όχι στην ΚΑδ-
ΚΕ. Επιπλέον εικόνες από το ηλεκτρονικό 
μικροσκόπιο της αριστερής κοιλίας έδει-
ξαν μικρότερη πυκνότητα μυονηματίων σε 
ΚΑμΚΕ και σε μερικά μυοκαρδιακά κύττα-
ρα ολική απώλεια των μυοϊνιδίων. Αυτά τα 
ευρήματα είναι συμβατά με κυτταρικό θά-
νατο που συμβαίνει σε ασθενείς με ΚΑμ-
ΚΕ αλλά όχι σε ΚΑδΚΕ32.

Σε προχωρημένη ΚΑμΚΕ, υπάρχει συ-
στηματική και στεφανιαία ενδοθηλιακή δυ-
σλειτουργία που αποδίδεται σε αυξημένη 
επίπεδα TNF-α και IL-6 στο πλάσμα (σχή-
μα 3). Σε αντίθεση με την ΚΑδΚΕ, τα αυ-
ξημένα επίπεδα TNF-α και IL-6 στο πλά-
σμα δεν προκύπτουν από προϋπάρχου-
σες καταστάσεις συννοσηρότητας, αλλά 
είναι αντιδραστικά της σοβαρότητας της 
ΚΑμΚΕ καθώς σχετίζονται με τη λειτουργική 
κατάταξη κατά New York Heart Association 
και με τη μείωση του κλάσματος εξώθη-
σης της αρ. κοιλίας33.

Τέλος, αν και η ιογενή μυοκαρδίτιδα εξε-
λίσσεται συνήθως σε ΚΑμΚΕ, σε μια πρό-
σφατη μελέτη μυοκαρδίτιδα από παρβοϊό 
εξελίχθηκε σε ΚΑδΚΕ. Σε αυτή τη μελέτη, 
ο ιός δεν επηρέασε τα μυοκαρδιακά κύτ-
ταρα αλλά το ενδοθήλιο των στεφανιαίων. 
Ως εκ τούτου, αυτή η παρατήρηση ταιριά-
ζει με το προτεινόμενο πρότυπο όπου η 
ανάπτυξη ΚΑδΚΕ προκαλείται από φλεγ-
μονή του ενδοθηλίου της στεφανιαίας μι-
κροκυκλοφορίας34.

Σχήμα 3. Δυσλειτουργία μυοκαρδίου και αναδιαμόρφωση στην ΚΑδΚΕ,στην ΚΑμΚΕ 
και στην προχωρημένη ΚΑμΚΕ.
Στην ΚΑδΚΕ η μυοκαρδιακή δυσλειτουργία και η αναδιαμόρφωση ξεκινά από τη φλεγ-
μονή του ενδοθηλίου και το οξειδωτικό στρες. Στην ΚΑμΚΕ, το οξειδωτικό στρες προ-
έρχεται από τα μυοκαρδιακά κύτταρα και στην προχωρημένη ΚΑμΚΕ οι δυο μηχανισμοί 
αλληλεπικαλύπτονται.
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Διαγνωστικές και Θεραπευτικές 
Συνέπειες

Το νέο πρότυπο της ΚΑδΚΕ προτείνει αν-
θρωπομετρικές μετρήσεις, συνοδά νοσήμα-
τα, αγγειακές αντιδράσεις υπεραιμίας και δεί-
κτες του οξειδωτικού στρες ή της φλεγμο-
νής στο πλάσμα που είναι χρήσιμα για τη 
διάγνωση της ΚΑδΚΕ. Κανένα registry της 
ΚΑδΚΕ μέχρι σήμερα δεν έχει καταγράψει 
την περίμετρο της μέσης, η οποία παρέχει 
μια εύκολη εκτίμηση της κεντρικής παχυ-
σαρκίας. Η απουσία ανάπτυξης ΚΑδΚΕ πα-
ρά την παρουσία της κεντρικής παχυσαρκίας 
πιθανότατα σχετίζεται με μεταβλητή διήθη-
ση του σπλαχνικού λίπους με φλεγμονώδη 
κύτταρα. Πρόσφατα επανεκτιμήθηκε η ση-
μασία της συννοσηρότητας και της υπεραι-
μικής απάντησης του αντιβραχίου και απο-
δείχθηκε ότι είναι μειωμένη σε ΚΑδΚΕ και 
παρέχει διαγνωστικές πληροφορίες Τέλος, 
οι προφλεγμονώδεις κυτοκίνες αυξήθηκαν 
σε ΚΑδΚΕ και μπορούν να προβλέψουν τη 
μελλοντική ανάπτυξη ΚΑδΚΕ35.

Το νέο πρότυπο της ΚΑδΚΕ συμβάλει 
και σε νέες θεραπευτικές στρατηγικές διότι 
προσδιορίζει τη χαμηλή βιοδιαθεσιμότητα 
του NO στο μυοκάρδιο το οποίο αποτελεί 

την τροχοπέδη για τα προϋπερτροφικά ε-
ρεθίσματα που σχετίζονται με την αναδια-
μόρφωση της αρ. κοιλίας στην ΚΑδΚΕ. Ως 
εκ τούτου, θα πρέπει να στοχεύουμε στη 
θεραπεία τόσο της αρτηριακής υπέρτασης 
όσο και της δυσλειτουργίας του ενδοθηλί-
ου. Το τελευταίο μπορεί να επιτευχθεί μέ-
σω της αντιμετώπισης των συνοδών νοση-
μάτων και μέσω της χρήσης δοτών ΝΟ, ό-
πως οι αναστολείς PDE-5, και ουσίες με α-
ντιοξειδωτικές ιδιότητες, όπως οι στατίνες 
και η ρεσβερατρόλη36. Μακροπρόθεσμα η 
χρήση δινιτρικού ισοσορβίτη συνδυαζόμενη 
με το αντιοξειδωτικό υδραλαζίνη βελτίωσε την 
έκβαση των ασθενών με ΚΑδΚΕ στη μελέτη 
V-HEFT I (Vasodilator - Heart Failure Trials) 
και στη A-HEFT(African - American Heart 
Failure Trial). Πολλοί ασθενείς της μελέτης A-
HEFT ήταν παχύσαρκοι ή είχαν ΣΔ, και αυτό 
το κλινικό προφίλ αλληλεπικαλυπτόταν με 
την ΚΑδΚΕ37. Η μακροχρόνια χρήση του α-
ναστολέα της PDE-5 σιλντεναφίλη βελτίωσε 
τη διαστολική δυσλειτουργία της αρ. κοιλίας 
τόσο στην ΚΑμΚΕ όσο και στη ΚΑδΚΕ, βελ-
τίωσε την κλινική εικόνα στην ΚΑμΚΕ, και 
μείωσε την πνευμονική υπέρταση σε ΚΑδ-
ΚΕ38, όμως σε μια άλλη μεγάλη μελέτη δεν 

παρατηρήθηκε καμία επίδραση της σιλντενα-
φίλης επί της ανοχής στην άσκηση, (RELAX 
study [Evaluating the Effectiveness of Silde-
nafil at Improving Health Outcomes and 
Exercise Ability in People With Diastolic 
Heart Failure;]).

Το νέο πρότυπο της ΚΑδΚΕ υποστηρί-
ζει επίσης τη χρήση των στατινών. Οι στα-
τίνες ασκούν ταχεία και άμεση επίδραση 
στην ενδοθηλιακή ισορροπία οξειδοα-
ναγωγής, οι οποία είναι ανεξάρτητη από 
τη μείωση της χαμηλής πυκνότητας λιπο-
πρωτεΐνης (LDL). Αυτές οι επιδράσεις ο-
δηγούν στην υποχώρηση της υπερτροφί-
ας, της αρ. κοιλίας στην πρόληψη της μυ-
οκαρδιακής ίνωσης και στη βελτίωση της 
διαστολικής δυσλειτουργίας όπως φάνη-
κε σε πειραματικές και κλινικές μελέτες39. 
Μια πρόσφατη αναδρομική ανάλυση με-
λέτησε την περιεκτικότητα της νιτροτυροσί-
νης, τη δραστηριότητα της PKG, την υπερ-
τροφία και τη δυσκαμψία των μυοκαρδια-
κών κυττάρων στην ΚΑδΚΕ και διαπιστώ-
θηκε ότι ασθενείς που λάμβαναν στατίνη 
έχουν λιγότερο νιτροτυροσίνη, περισσότε-
ρη δραστηριότητα PKG, λιγότερο υπερτρο-
φία,και μικρότερη τάση ηρεμίας στα μυο-
καρδιακά κύτταρα (σχήμα 4)17. Τα ευρήμα-
τα αυτά συμφωνούν με μια μικρή μελέτη 
που έδειξε μείωση της θνησιμότητας με τη 
χρήση στατινών σε ασθενείς με ΚΑδΚΕ40. 
Σε μια άλλη μεγάλη τυχαιοποιημένη με-
λέτη (GISSI-HF) η χρήση στατινών σε μια 
υποομάδα ασθενών με σχετικά διατηρη-
μένο κλάσμα εξώθησης (> 40%) είχε ου-
δέτερο αποτέλεσμα41.

Η χρήση των αναστολέων του μετα-
τρεπτικού ενζύμου της αγγειοτασίνης (α-
ΜΕΑ) και των αποκλειστών των υποδο-
χέων ΑΤ1 της αγγειοτασίνης ΙΙ (ΑΤ-1) στην 
ΚΑδΚΕ μέχρι στιγμής είναι απογοητευτική, 
με όλες τις μεγάλες μελέτες να δείχνουν 
 ουδέτερα αποτελέσματα. Αυτά τα ουδέτε-
ρα αποτελέσματα φαίνεται να είναι σε αντί-
θεση με το προτεινόμενο μοντέλο της ΚΑδ-
ΚΕ γιατί οι αΜΕΑ και οι ΑΤ-1 είναι γνωστό 
ότι έχουν αγγειοπροστατευτική δράση, η ο-
ποία ήταν εμφανής σε αρκετές μεγάλες με-
λέτες λόγω της μειωμένης εμφάνισης νέων 
αθηροσκληρωτικών συμβαμάτων42.Η προ-
στατευτική αυτή δράση στα μεγάλα αγγεί-
α δεν συνεπάγεται κατ ‘ανάγκην την απο-
κατάσταση της λειτουργίας του ενδοθηλί-
ου, και αυτό φάνηκε από την PERFECT43 
(PERFECT (PERindopril - Function of the 
Endothelium in Coronary artery disease 
Trial), μια υπομελέτη της EUROPA (EURopean 

Σχήμα 4. Επιδράσεις της θεραπείας με στατίνες στο μυοκάρδιο στην ΚΑδΚΕ.
Σε ασθενείς με ΚΑδΚΕ (HFPEF) που λαμβάνουν στατίνη (HFPEF stat+) έχουν αυξημέ-
νη δραστικότητα PKG η οποία αξιολογήθηκε από το λόγο της αγγειοδιασταλτικής φω-
σφοπρωτεΐνης (VASP) που φωσφορυλιώνεται σε σερίνη (pVASP)προς την ολική VASP 
(pVASP/VASP) (Α), μειωμένη συγκέντρωση νιτροτυροσίνης (Β), μυοκαρδιακά κύτταρα 
με μικρότερη διάμετρο (C), και μικρότερη τάση ηρεμίας (Fpassive)
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trial On reduction of cardiac events with 
Perindopril in stable coronary Artery dis-
ease). Στους 36 μήνες παρακολούθη-
σης, δεν αναφέρθηκε καμία σημαντική 
βελτίωση (p=0,23) στη ροή της βραχιονί-
ου αρτηρία κατά τη λήψη περινδοπρίλης 
8 mg μία φορά την ημέρα, σε αντίθεση 
με τη σημαντική μείωση (p=0.001) του εμ-
φράγματος του μυοκαρδίου που παρα-
τηρήθηκε με την ίδια θεραπευτική αγω-
γή (περινδοπρίλης) στη μελέτη EUROPA44 
Μια πρόσφατη μετα-ανάλυση που εξέτασε 
τα αποτελέσματα των αΜΕΑ και των ΑΤ-1 
στην ενδοθηλιακή δυσλειτουργία δίνει έμ-
φαση στην παρουσία των συνοδών νοση-
μάτων που χαρακτηρίζονται από φλεγμονή 
και οξειδωτικό στρες,όπως η παχυσαρκί-
α, ο Σ.Δ. και η ρευματοειδής αρθρίτιδα45.

Συμπεράσματα
Στην ΚΑδΚΕ, τα συνοδά νοσήματα συμ-

βάλλουν σε μια συστηματική φλεγμονώ-
δη κατάσταση, η οποία επάγει το οξειδω-
τικό στρες στο ενδοθήλιο της στεφανιαί-
ας μικροκυκλοφορίας,και αυτό μειώνει 
τη βιοδιαθεσιμότητα του μυοκαρδιακού 
NO και οδηγεί σε μειωμένη δραστηριότη-
τα του PKG,των μυοκαρδιακών κυττάρων 
τα οποία γίνονται δύσκαμπτα και υπερτρο-
φικά. Η αναδιαμόρφωση του μυοκαρδίου 
στην ΚΑδΚΕ διαφέρει από την αναδιαμόρ-
φωση στην ΚΑμΚΕ, η οποία προκαλείται 
από το θάνατο των μυοκαρδιακών κυττά-
ρων λόγω οξειδωτικού στρες ως αποτέ-
λεσμα της ισχαιμίας, της λοίμωξη, ή της 
τοξικότητα. Το νέο πρότυπο της ΚΑδΚΕ έ-
χει σημαντικές διαγνωστικές και θεραπευ-
τικές επιπτώσεις.
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Οι επιπτώσεις της ΧΑΠ, αυξάνεται σε ό-
λο τον κόσμο, με αποτέλεσμα να αποτε-
λεί την Τρίτη πιο συχνή αιτία θανάτου, με-
τά από το αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο 
και το έμφραγμα του μυοκαρδίου. Η νό-
σος εμφανίζεται, πιο συχνά στους καπνι-
στές, η δε νόσος ξεκινά από προοδευτική 
απόφραξη των αεραγωγών και στη συνέχει-
α βλάβη του πνευμονικού παρεγχύματος.

Συμπτώματα και επιπλοκές, αποτελεί 
το «κοντανάσαιμα» της αναπνοής, η μεί-
ωση της άσκησης, ο παραγωγικός βήχας 
και μη παραγωγικός βήχας, συριγμός της 
αναπνοής και τέλος η αναπνευστική ανε-
πάρκεια,και η δεξιά καρδιακή ανεπάρκεια.

Σχετικά με τις συνοσηρότητες της ΧΑΠ, 
η υπέρταση αποτελεί το 28%, ο σακχα-
ρώδης διαβήτης το 14%, ενώ η ισχαιμική 
καρδιακή νόσος το 10%.

Σύμφωνα με τα διεθνή δεδομένα, η ε-
πίπτωση της χρόνιας αποφρακτικής πνευ-
μονοπαθειας αναμεσα σε ασθενείς με υ-
περταση, είναι το ιδιο με τον γενικό πλη-
θυσμό, έτσι οι δύο νόσοι, αντιστοιχουν στο 
2,5% του ενήλικου πληθυσμού.

Σε ασθενείς με ΧΑΠ η επίπτωση της καρ-
διακής ανεπάρκειας είναι 4 φορές περισ-
σότερη, 2 φορές περισσότερη η στεφανι-
αία νόσος, η στηθάγχη και το έμφραγμα 
του μυοκαρδίου, 2,5 φορές περισσότερη 
η περιφερική αρτηριακή νόσο και αρρυθ-
μίες, ενώ το αγγειακό εγκεφαλικό επεισό-
διο 1,5 φορές περισσότερο από τον γενι-
κό πληθυσμό.

Επίσης υπάρχει παθογενετική συσχέτιση 
της υπέρτασης με την ΧΑΠ, μια και αυτή 

καθαυτή, η υποξία, ενισχύει την παραγω-
γή ελεύθερων ριζών και ενδοθηλιακής δυ-
σλειτουργίας, οδηγώντας στην αρτηριακή 
υπέρταση και καρδιαγγειακές επιπλοκές.

Στις κατευθυντήριες Ευρωπαϊκές οδηγί-
ες του 2013, για την αρτηριακή υπέρταση, 
δεν υπάρχει,δυστυχώς αναφορά για τους 
ασθενείς που πάσχουν από τις δύο αυτές 
νόσους, με αποτέλεσμα να στηριζόμαστε 
στις επιμέρους αναφορές των αντιυπερτα-
σικών φαρμάκων για πιθανές παρενέργει-
ες στους ασθενείς με ΧΑΠ.

Ο στόχος, στη θεραπεία της ΧΑΠ, είναι 
να βελτιώσει την μακροπρόθεσμη ανα-
πνευστική λειτουργία, αλλά και να μειώ-
σει τους παροξυσμούς της νόσου, τις επα-
ναλαμβανόμενες νοσηλείες και τέλος στην 
καλλίτερη ποιότητα ζωής του αναπνευστι-
κού ασθενούς.

Η θεραπεία της ΧΑΠ περιλαμβάνει ει-
σπνεόμενες,κατά κύριο λόγο,θεραπείες (α-
ντιχολινεργικοί παράγοντες, μακράς δρά-
σης β-2 αδρενεργικοί αγωνιστές και κορ-
τικοστεροειδή) προγράμματα αποκατάστα-
σης της αναπνευστικής λειτουργίας και χο-
ρήγηση οξυγόνου. 

Όμως τα φάρμακα αυτά είναι γνωστό ότι 
επηρεάζουν την καρδιακή λειτουργία (αύ-
ξηση της καρδιακής συχνότητας, αύξηση 
της ΑΠ, ίσως αύξηση των καρδιαγγειακών 
στεφανιαίων συμβαμάτων). Από την άλλη 
πλευρά ο στόχος της αντιυπερτασικής α-
γωγής είναι η πρόληψη της καρδιαγγεια-
κής νοσηρότητας και θνησιμότητας, μείω-
ση της θνησιμότητας, επιμήκυνση της συ-
νολικής επιβίωσης, και βέβαια καλλίτερη 

ποιότητα ζωής.
Θεραπείες που αναφέρονται στην υγιει-

νοδιαιτητική αγωγή όπως διακοπή καπνί-
σματος, μείωση του αλατιού, αύξηση της 
φυσικής κατάστασης με την άσκηση, προ-
ηγούνται. Τέλος η χορήγηση των κλασσι-
κών αντιυπερτασικών φαρμάκων θα πρέ-
πει να δίνονται με σκεπτικισμό μια και με-
ρικά από αυτά επιδεινώνουν την δυσλει-
τουργία των αεραγωγών με αποτέλεσμα 
να αντενδείκνυται η χορήγηση τους στους 
ασθενείς με ΧΑΠ.

Θεραπεία της Αρτηριακής 
Υπέρτασης με ΧΑΠ

Οι θεραπείες περιλαμβάνουν πρώτα την 
υγιεινοδιαιτιτική προσέγγιση, την διακοπή 
του καπνίσματος, καθώς και προγράμμα-
τα αποκατάστασης της αναπνευστικής λει-
τουργίας, φυσική άσκηση (6 λεπτά καθη-
μερινό περπάτημα). Στην απόφαση μας για 
φαρμακευτική αγωγή, θα πρέπει να λάβου-
με υπόψη τις συνυπάρχουσες νοσηρότη-
τες του υπερτασικού αναπνευστικού ασθε-
νή όπως (δυσλιπιδαιμια, υπερουριχαιμια, 
σακχαρώδης διαβήτης, χρόνια νεφρική νό-
σο). Δυστυχώς δεν υπάρχουν μελέτες τυ-
χαιοποιημένες με αντιυπερτασική αγωγή σε 
ασθενείς με ΧΑΠ, με αποτέλεσμα να μην 
υπάρχουν και δεδομένα καρδιαγγειακών 
εκβάσεων όπως νοσηρότητα και θνησιμό-
τητα. Υπάρχουν μόνο μικρές μελέτες, που 
όπως το follow-up των ασθενών ήταν μι-
κρό, με αποτέλεσμα το τελικό συμπέρα-
σμα να είναι αδύνατο και μη ισχυρά στα-
τιστικό. Επίσης υπάρχουν μελέτες που δεί-
χνουν ότι καρδιοεκλεκτικοί Β- αναστολείς 
μειώνουν την καρδιαγγειακή νοσηρότητα 
και θνησιμότητα στους ασθενείς με ΧΑΠ, 
έτσι η έναρξη της θεραπείας να είναι πε-
ρισσότερο εμπειρική.

Διουρητικά
Δεν υπάρχουν κλινικές μελέτες αντιμε-

τώπισης της αρτηριακής υπέρτασης σε α-
σθενείς με ΧΑΠ, που λαμβάνουν διουρη-
τικά. Σίγουρα τα διουρητικά είναι χρήσιμα 
λόγω περιορισμού του παραπανίσιου ό-
γκου υγρών, έτσι να είναι φάρμακα εκλο-
γής σε ασθενείς με συνοσηρότητα την καρ-
διακή ανεπάρκεια.

Τα διουρητικά όμως, αναστέλλουν την 
αναδιαμόρφωση του πνευμονικού αγγεια-
κού ιστού, ενώ η ακεταζολαμίδη έχει βρε-
θεί ότι αυξάνει τον αερισμό στην ΧΑΠ. Επί-
σης θα πρέπει να ληφθούν υπόψη οι ηλε-
κτρολυτικές διαταραχές, ενισχύοντας την υ-

Χρόνια αποφρακτική 
πνευμονοπάθεια 

& αρτηριακή Υπέρταση
Χάρης Γράςςος MD,FESC,PhD,FAhA 

Διευθυντής Καρδιολογικού Τμήματος - ΓΝΑ «ΚΑΤ»

Η υπέρταση αποτελεί την πιο συχνή πάθηση παγκοσμίως και παρουσιάζεται στο 
30%-40% του ενήλικου πληθυσμού. Συχνά συνοδεύεται και με άλλες παθήσεις, 

όπως σακχαρώδης διαβήτης, χρόνια νεφρική νόσο, βρογχικό άσθμα και χρόνια 
αποφρακτική πνευμονοπάθεια, καταστάσεις που θα μας επηρεάσουν στην απόφαση 

μας για αντιυπερτασική αγωγή. Από την άλλη πλευρά, σύμφωνα με τα στοιχεία 
του WHO, 250 εκατομμύρια ανθρώπων πάσχουν παγκοσμίως, από ΧΑΠ (Χρόνια 

Αποφρακτική Πνευμονοπάθεια) και αποτελούν το 5% της συνολικής θνησιμότητας.
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ποκαλιαιμία που προκαλούν τα κλασσικά 
αναπνευστικά φάρμακα όπως κορτικοστε-
ροειδή και β-2 αδρενεργικοί υποδοχείς. Τα 
διουρητικά ίσως, χειροτερέψουν την κατα-
κράτηση διοξειδίου του άνθρακα, ενισχύ-
ουν την μεταβολική αλκάλωση που ήδη 
υπάρχει λόγω υποξίας, αυξάνουν την δι-
ούρηση και περιορίζουν την αποβολή πτυ-
έλων από τους βρόγχους. 

Έτσι τα διουρητικά δεν συνιστώνται για 
ευρεία χρήση στον υπερτασικό ασθενή με 
ΧΑΠ. Η ινδαπαμίδη εξαιρείται του κανό-
να διότι φαίνεται σε μια μελέτη, ότι βελ-
τιώνει την αναπνευστική λειτουργία, πέ-
ραν του γνωστού ανιυπερτασικού αποτε-
λέσματος της.

Β –αδρενεργικοί ανταγωνιστές
Είναι γνωστό ότι οι μη καρδιοεκλεκτικοί 

β-αποκλειστές αντενδείκνυται σε ασθενείς 

με βρογχικό άσθμα. Αλλά οι καρδιοεκλε-
κτικοί β-αποκλειστές όπως (σελιπρολόλη, 
νεμπιβολόλη, καρβεδιλόλη) μπορούν να 
δοθούν στους ασθενείς με ΧΑΠ.

Εχει αποδειχθεί ότι οι β-καρδιοεκλεκτικοί 
αποκλειστές σε συνδυασμό με τα κλασ-
σικά αναπνευστικά φάρμακα όπως ε-
κλεκτικοί β-2 αγωνιστές, ενισχύουν την 
αναπνευστική λειτουργία, ενώ ιδιαίτε-
ρα η νεμπιβολολη, με την ενδογενή αύ-
ξηση του ΝΟ, ενισχύει την αναπνευστι-
κή λειτουργία. 

Εξάλλου μια μεταναλυση δείχνει ότι η χο-
ρήγηση καρδιοεκλεκτικών β-αποκλειστών, 
πέραν της βρογχοδιαστολής μέσω (β2- μι-
μιτικών λόγω μεταβολής β-2 υποδοχέων ) 
μειώνει και την νοσηρότητα και θνησιμότητα.

Ανταγωνιστές ασβεστίου
Οι ανταγωνιστές ασβεστίου, αυξάνουν 

την συσταλτικότητα των αναπνευστικών 
μυών λόγω αγγειοδιαστολής και παράλ-
ληλα στους βρόγχους, αναστέλλουν την 
μείωση του FEV1, ενώ παράλληλα αυξά-
νουν την φυσική δραστηριότητα των ασθε-
νών λόγω μεταχολίνης.

Έτσι η χρήση ανταγωνιστών ασβεστίου 
στην ΧΑΠ, φαίνεται να είναι ευεργετική, ε-
νώ δεν υπάρχουν παρενέργειες από την α-
ναπνευστική οδό. 

Είναι όμως γνωστό ότι ίσως τα φάρμα-
κα αυτά και ιδιαίτερα η μακροχρόνια χρή-
ση τους, επιδεινώνουν την σχέση αραίω-
σης/αιμάτωσης, αυξάνοντας την υποξεία, 
έτσι είναι απαραίτητη η συχνή μέτρηση του 
κορεσμού του οξυγόνου. 

Σκληρά καταληκτικά σημεία σε μελέτες 
με ανταγωνιστές ασβεστίου, υπέρταση και 
ΧΑΠ δεν υπάρχουν μέχρι τώρα.
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Φάρμακα του άξονα (ACEI και 
ARBs)

Είναι γνωστό από χρόνια ότι οι αναστο-
λείς του μετατρεπτικού ενζύμου (ACEI) ί-
σως προκαλούν βήχα, παροξυσμούς ανα-
πνευστικής δυσλειτουργίας, οδηγούν σε έ-
να 10% σε άσθμα, ενώ προκαλούν βρογ-
χόσπασμο λόγω βραδυκινίνης. Από την 
άλλη πλευρά, υπάρχουν ισχυρές αποδεί-
ξεις ότι μειώνουν την νοσηρότητα και θνη-
σιμότητα, ιδιαίτερα στους στεφανιαίους και 
με καρδιακή ανεπάρκεια ασθενείς. Επίσης 
μειώνουν την νοσηλεία των αναπνευστι-
κών ασθενώ. Τέλος, φαίνεται ότι η παρου-
σία βήχα, δεν είναι περισσότερη σε ασθε-
νείς με ΧΑΠ απ΄ ότι στο γενικό πληθυσμό, 
αλλά χειροτερεύουν την κλινική κατάστα-
ση του ασθενή με αποδεδειγμένο βρογχι-
κό άσθμα. Δυστυχώς μελέτες με ανταγω-
νιστή του μετατρεπτικού ενζύμου δεν υ-
πάρχουν που να συνδυάζεται η αντιυπερ-
τασική δράση με ΧΑΠ και υπέρταση, έτσι 
καλό είναι να χρησιμοποιούνται με φει-
δώ. Οι σαρτάνες(ARBs) αποτελούν ασφα-
λή φάρμακα σε ασθενείς με ΧΑΠ, ενώ η 
υποξεία που προκαλεί το διεγερμένο συ-
μπαθητικό νευρικό σύστημα αναστέλλεται 
με τον αποκλεισμό του συστήματος ρενί-
νης-αγγειοτανσίνης-αλδοστερόνης.

α-1 αδρενεργικοί ανταγωνιστές
Γενικά τα φάρμακα αυτά, δεν επηρεά-

ζουν την αντίσταση των αεραγωγών. Ενώ 
η πραζοσίνη, αναστέλλει τον βήχα που 
προκαλεί η εισπνοή κρύου αέρα. Η λει-
τουργικότητα του αναπνευστικού συστή-
ματος σε ασθενείς με ΧΑΠ δεν μεταβάλ-
λεται, έτσι συστήνεται η χρήση τους ως α-
ντιυπερτασική αγωγή.

α +β αδρενεργικοί ανταγωνιστές
Η λαμπεταλολη δεν μεταβάλλει την α-

ντίσταση των αεραγωγών, αλλά ίσως η 
καρβεδιλόλη, που μπορεί να προκαλέσει 
σπάνια βρογχόσπασμο, ίσως λοιπόν αυ-
τά τα φάρμακα να μην είναι και η ιδανι-
κότερη επιλογή σε ασθενείς με ΧΑΠ. Ιδι-
αίτερα σε ασθενείς με καρδιακή ανεπάρ-
κεια και ΧΑΠ, η καρβεδιλόλη είναι ιδιαί-
τερα χρήσιμη.

Οι μετατροπείς της 
5-υδροξυτρυπταμίνης

Είναι φάρμακα που σπάνια χρησιμοποι-
ούνται στην υπέρταση. Η ουραπιδίλη έχει 
μια περιφερική α-αδρενεργική δράση, που 

συνήθως προκαλεί βρογχοδιαστολή, έτσι 
ίσως η ουραπιδίλη να είναι χρήσιμη θερα-
πευτικά στον ασθενή με ΧΑΠ και υπέρταση.

α-2 αδρενεργικοι αγωνιστές
Αυτά τα φάρμακα μειώνουν τον συμπα-

θητικό κεντρικό τόνο, και μειώνουν την 
δραστηριότητα του συστήματος ρενίνης-
αγγειοτανσίνης-αλδοστερόνης. Προκαλούν 
διαμέσου της παραγωγής ισταμίνης βρογ-
χόσπασμο με αποτέλεσμα την ακαταλλη-
λότητά τους στην αντιυπερτασική αγωγή 
των αναπνευστικών ασθενών.

Δεν υπάρχουν επίσης, δεδομένα για 
την μονοξιδίνη η την ριλμενιδίνη σε ασθε-
νεις με ΧΑΠ.

Συμπεράσματα
Σε ασθενείς με ΧΑΠ και αρτηριακή υπέρ-

ταση είναι ουσιώδες, να προτείνουμε στην 
αρχή μη φαρμακευτική αγωγή αλλά άμε-
ση διακοπή καπνίσματος, φυσική δραστη-
ριότητα, διακοπή άλατος, διαιτητικές πα-
ρεμβάσεις, απώλεια βάρους.

Στην φαρμακευτική αγωγή δεν υπάρ-
χουν σκληροί κανόνες στην επιλογή του 
φαρμάκου η στους συνδυασμούς αυτών.

Σαρτάνες και ανταγωνιστές ασβεστίου 
φαίνεται να είναι τα πιο φιλικά φάρμακα 
για την έναρξη φαρμακευτικής αγωγής. Αν 
η ανταπόκριση στην θεραπεία είναι πτωχή, 
τότε η προσθήκη β-1 καρδιοεκλεκτικών υ-
ποδοχέων ιδιαίτερα με αγγειοδιασταλτική 
δράση (νεμπιβολόλη η σελιπρολόλη), δι-
ουρητικών σε μικρή δόση και τέλος αδρε-
νεργικών ανταγωνιστών καθιστά επιτυχή 
την αντιυπερτασική αγωγή.
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Πολλοί ασθενείς με μονοπολική μείζονα 
κατάθλιψη δεν ανταποκρίνονται στη συνή-
θη αγωγή με φαρμακοθεραπεία και ψυχο-
θεραπεία3,4 και είναι έτσι υποψήφιοι για μη 
επεμβατικές διαδικασίες νευροδιαμόρφω-
σης, συμπεριλαμβανομένου του επαναλαμ-
βανόμενου διακρανιακού μαγνητικού ερεθι-
σμού (ΔΜΕ, rTMS, Repetitive Τranscranial 
Μagnetic Stimulation) και της ηλεκτρο-
σπασμοθεραπείας (ECT, electroconvulsive 
therapy)5-7. Με την εξαίρεση των ασθενών 

που πάσχουν από ψυχωτική κατάθλιψη8,9, 
το rTMS είναι το ίδιο αποτελεσματικό με την 
ECT στη θεραπεία της μείζωνος κατάθλι-
ψης, ενώ οι ασθενείς μπορεί να την προ-
τιμούν ως θεραπευτική μέθοδο επειδή εί-
ναι καλύτερα ανεκτή και σε αντίθεση με την 
ECT, η TMS δεν απαιτεί γενική αναισθησία.

Εδώ συζητάμε τις φυσικές αρχές στις ο-
ποίες στηρίζεται το rTMS, τα βιολογικά 
του αποτελέσματα, τις εγκεκριμένες εν-
δείξεις και τις υπό έρευνα χρήσεις του, κα-
θώς και τις πιθανές ανεπιθύμητες ενέργει-
ες της μεθόδου.

Μηχανισμός δράσης της rTMS
Οι πρώτες παρατηρήσεις σχετικά μετην 

επίδραση των μαγνητικών πεδίων στον άν-
θρωπο χρονολογούνται ήδη από το 1896 
(d’Arsonval) με την διαπίστωση ότι όταν 
αυτά εφαρμόζονται πλησίον του κρανί-
ου προκαλούν φωσφαίνια.Το rTMS περι-
γράφηκε για πρώτη φορά το 198510,11, ως 
πειραματική μέθοδος για τον ερεθισμό του 
εγκεφαλικού φλοιού, σε ανθρώπους. Οι 
βασικές φυσικές αρχές στις οποίες στηρί-
ζεται συνοψίζονται στις εικόνες 1 και 2 εν 
συντομία, ένα πηνίο τοποθετείται έτσι ώστε 
να εφάπτεται στο κρανίο του ασθενούς, σε 
συγκεκριμένη ανατομική θέση και με συ-
γκεκριμένη κατεύθυνση, ανάλογα με την 

εκάστοτε κλινική εφαρμογή. 
Εν συνεχεία ενεργοποιείται ο μαγνητικός 

ερεθιστής, η συσκευή, δηλαδή, μέσω της 
οποίας διενεργείται το TMS, που μεταφέ-
ρει στο πηνίο ένα ηλεκτρικό ρεύμα πολύ 
μεγάλης έντασης (πολλών εκατοντάδων 
amper), για πολύ σύντομη χρονική διάρ-
κεια (της τάξεως των 0.5 χιλιοστών του δευ-
τερολέπτου). Κατά τη διελεύσή του μέσα 
από τα κυκλώματα του πηνίου το εν λόγω 
ρεύμα δημιουργεί ένα ταχέως μεταβαλλό-
μενο μαγνητικό πεδίο, με ένταση που α-
νέρχεται έως και τα 2.5 Tesla.

Σύμφωνα με το νόμο του Faraday, το 
ταχέως αυτό μεταβαλλόμενο ηλεκτρομα-
γνητικό πεδίο επάγει ένα ηλεκτρικό ρεύ-
μα αντίστοιχης διάρκειας στον εγκεφαλι-
κό φλοιό που βρίσκεται κάτω από το πη-
νίο. Η αρχή αυτή περιγράφεται σχηματικά 
στην εικόνα 1, όπου το ηλεκτρομαγνητικό 
πεδίο απεικονίζεται ως σύνολο μπλε δια-
κεκομμένων γραμμών, ενώ το επαγόμενο 
ηλεκτρικό ρεύμα ως παχιά μωβ διακεκομ-
μένη γραμμή.

Ως αποτέλεσμα των ανωτέρω φυσικών 
διεργασιών, το TMS μας επιτρέπει να ερε-
θίζουμε επιλεκτικά συγκεκριμένα τμήματα 
του εγκεφαλικού φλοιού. Υπάρχουν, δε, 
πολλοί διαφορετικοί τύποι πηνίων, που ε-
πιτρέπουν τον επιλεκτικό ερεθισμό μικρών 
περιοχών του φλοιού ή ευρύτερων περι-
οχών, ανάλογα με τις ανάγκες των επιμέ-
ρους κλινικών εφαρμογών.

Ο ερεθισμός του εγκεφαλικού φλοιού 
έχει πολλαπλά νευροφυσιολογικά απο-
τελέσματα, που μπορούμε να εκμεταλευ-
θούμε σε διαφορετικές κλινικές εφαρμογές. 
Τα πλέον σημαντικά είναι τα ακόλουθα12:
•  Ο ερεθισμός του κινητικού φλοιού έ-

χει ως αποτέλεσμα την κίνηση των αντι-
στοίχων μυών˙ ερεθίζοντας τον κινητικό 
φλοιό του αριστερού άκρου χεριού, επί 
παραδείγματι, παίρνουμε κινητική απά-
ντηση από τους μυς που κινούν τα δά-
κτυλα ή τον καρπό, κ.ο.κ. Μελετώντας 
τα χαρακτηριστικά της εν λόγω κινητικής 
απάντησης διαπιστώνουμε αν ο νωτιαί-
ος μυελός λειτουργεί φυσιολογικά ή αν 
υπάρχει βλάβη σε κάποιο σημείο του. 
Η μελέτη αυτή συνήθως απαιτεί λίγους 
μόνο μαγνητικούς παλμούς ανά άκρο, έ-
τσι ώστε να μπορεί να ολοκληρωθεί σε 
μία συνεδρία.

•  Ο συνεχής (επαναληπτικός) ερεθισμός 
τμημάτων του μετωπιαίου, μη κινητικού, 
φλοιού έχει ως αποτέλεσμα την μακρό-
χρονη ενεργοποίηση ή καταστολή της 

δρ Κωνσταντίνοσ ΚουμαΚησ, νευρολογοσ-Ψυχίατροσ1

δρ ίωαννησ Βελεντζασ, νευρολογοσ-Ψυχίατροσ1

δρ σπυροσ δευτεραίοσ, νευρολογοσ2

δρ δημητρα γεωργονίΚου, Ψυχίατροσ2

1ΝΕΥΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΗ Ιατρική ΙΚΕ, Αθήνα
2Νευρολογικό-Ψυχιατρικό Ιατρείο, Αθήνα

Η κατάθλιψη είναι ένα από τα σημαντικότερα προβλήματα των σύγχρονων 
κοινωνιών. Οι στατιστικές του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας για την Ευρώπη 

δείχνουν ότι κάθε έτος ο αριθμός των νέων ασθενών που πάσχουν από κατάθλιψη 
φτάνει στο 7% του γενικού πληθυσμού, ενώ αν συνυπολογισθούν και οι αγχώδεις 

διαταραχές το μέγεθος ανέρχεται στο 27%1. Σύμφωνα με δημοσιευμένες 
μελέτες, εξάλλου, ο αριθμός των ασθενών που πάσχουν από φαρμακοανθεκτική 

κατάθλιψη, που δεν έχουν, δηλαδή, βελτιωθεί αρκετά ενώ έχουν ήδη δοκιμάσει δύο 
διαφορετικά αντικαταθλιπτικά φάρμακα, ανέρχεται στο 2% του γενικού πληθυσμού2 

δηλαδή το 7-8% των ασθενών αυτών.

Εικόνα 1. Ηλεκτρομαγνητικό πεδίο και ε-
παγόμενο ηλεκτρικό ρεύμα, κατά την ε-
φαρμογή του rTMS

διακρανιακή  
μαγνητική διέγερση 

Σ Τ Η Ν  Κ Α Τ Α Θ Λ Ι Ψ Η  Κ Α Ι 
Σ Ε  Α Λ Λ Α  Ν Ε Υ Ρ Ο Λ Ο Γ Ι Κ Α 

Κ Α Ι  Ψ Υ Χ Ι Α Τ Ρ Ι Κ Α  Ν Ο Σ Η Μ Α Τ Α



63



IATPIKO BHMA •  ΙΑΤΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Ι Α Τ Ρ Ι Κ Ο  Α Ρ Θ Ρ Ο

λειτουργίας αυτών, ανάλογα με τις πα-
ραμέτρους που χρησιμοποιούνται κατά 
τον μαγνητικό ερεθισμό. Η ενεργοποίη-
ση συγκεκριμένων περιοχών του μετω-
πιαίου φλοιού που έχουν σχέση με τα 
θετικά συναισθήματα ή η καταστολή άλ-
λων περιοχών που σχετίζονται με τα αρ-
νητικά συναισθήματα έχει βρεθεί ότι εί-
ναι ιδιαίτερα αποτελεσματική στη θερα-
πεία της κατάθλιψης. Εδώ, η θεραπεί-
α με rTMS απαιτεί 20-30 συνεχείς συ-
νεδρίες, ωστόσο το θεραπευτικό αποτέ-
λεσμα μπορεί να έχει διάρκεια πολλών 
μηνών ή και να είναι μόνιμο.

•  Κατά τον ίδιο τρόπο, ο επαναληπτικός 
ερεθισμός τμημάτων του φλοιού που 
σχετίζονται με τον πόνο βοηθά στην α-
ντιμετώπιση του χρονίου πόνου, ενώ α-
ντίστοιχη είναι η λογική και για τις άλ-
λες θεραπευτικές εφαρμογές του rTMS.
Η επίδραση του rTMS φαίνεται να διαφέ-

ρει ανάλογα με τη συχνότητα ερεθισμού. 
Διέγερση υψηλής συχνότητας πιστεύεται 
ότι διεγείρει τους στοχευμένους νευρώ-
νες (και συνήθως χρησιμοποιείται για να 
ενεργοποιήσει το αριστερό προμετωπιαί-
ο φλοιό), ενώ η χαμηλής συχνότητας δι-
έγερση φαίνεται να αναστέλλει τη δρα-
στηριότητα του φλοιού (και συνήθως κα-
τευθύνεται στο δεξιό προμετωπιαίο φλοι-
ό)13. Σύμφωνα με αυτή την υπόθεση, μια 
ανασκόπηση 66 μελετών καταθλιπτικών 
ασθενών που έλαβαν θεραπεία με TMS 
που στόχευε το ραχιαίο πλάγιο προμετω-
πιαίο φλοιό διαπίστωσε ότι η υψηλής συ-
χνότητας TMS γενικά αύξησε τη τοπική ε-
γκεφαλική ροή  αίματος, ενώ η χαμηλής 
συχνότητας TMS μείωσε γενικά τη τοπική 
εγκεφαλική ροή αίματος14.

Το rTMS έχει πολλές μοριακές επιδρά-
σεις συγκρίσιμες με την  ECT, συμπεριλαμ-
βανομένης της αυξημένης μετατροπής μο-
νοαμινών και ομαλοποίησης του άξονα υ-
ποθαλάμου υπόφυσης15. 

Σε μία νευροαπεικονιστική μελέτη κατα-
θλιπτικών ασθενών, ανεπάρκεια σεροτο-
νίνης στο προμετωπιαίο λοβό κατά την έ-
ναρξη ομαλοποιήθηκε μετά τη θεραπεία 
με rTMS ενώ μοριακές μεταβολές κατεγρά-
φησαν και στην έκφραση των υποδοχέων 
σεροτονίνης στον προσθιοπλάγιο προμε-
τωπιαίο φλοιό και στον ιππόκαμπο16, σε 
μελέτες, δε, επί κυτταροκαλλιεργειών κα-
τεγράφησαν αλλαγές στα ενδοκυττάρια ε-
πίπεδα των κατεχολαμινών (ντοπαμίνη, νο-
ραδρεναλίνη)17

rTMS και μείζων κατάθλιψη
To rTMS έχει εισαχθεί στην κλινική πρά-

ξη ως διαγνωστικό εργαλείο από τις αρχές 
της δεκαετίας του 1990, ενώ οι πρώτες κλι-
νικές δοκιμές για τη θεραπεία της κατάθλι-
ψης έγιναν μετά τα μέσα της ίδιας δεκαετί-
ας. Έκτοτε, έχουν πραγματοποιηθεί δεκά-
δες διπλών τυφλών τυχαιοποιημένων με-
λετών (>30) που περιλαμβάνουν πολλές 
εκατοντάδες ασθενών (>1500) (για μία λε-
πτομερή ανασκόπηση αυτών βλ.18. Ως απο-
τέλεσμα αυτών, το rTMS έλαβε έγκριση 
για τη θεραπεία της μείζωνος καταθλιπτι-
κής διαταραχής από τον Αμερικανικό Ορ-
γανικό Φαρμάκων και Τροφίμων (FDA) το 
200819 και στη συνέχεια από Ευρωπαϊκό 
Οργανισμό Φαρμάκων (EMA).

Σύμφωνα με τις πλέον πρόσφατες μετα-
αναλύσεις, από τους ασθενείς με ανθεκτι-
κή κατάθλιψη που βρίσκονταν ήδη υπό α-
ντικαταθλιπτική αγωγή, χωρίς ικανοποιητι-
κά αποτελέσματα, και οι οποίοι έλαβαν ε-
πιπλέον θεραπεία με rTMS, 35-40% πέτυ-
χαν πλήρη ύφεση της νόσου20,21.Επιπλέον 
το θεραπευτικό αποτέλεσμα του rTMS ε-
χει αντίστοιχη διάρκεια με αυτό άλλων πα-
ρεμβάσεων, όπως της ηλεκτροσπασμοθε-
ραπείας (ECT), αφού περίπου 60% των α-
σθενών που επέτυχαν ύφεση αρχικά, συ-
νέχισαν να βρίσκονται σε ύφεση τρεις μή-
νες μετά το τέλος των συνεδριών rTMS20.

Το μέγεθος του θεραπευτικού αποτελέ-
σματος του rTMS είναι συγκρίσιμο ή με-
γαλύτερο από αυτό των αντικαταθλιπτι-
κών φαρμάκων (effect size = 0.5520 για 
το rTMS και 0.42 για τα αντικαταθλιπτικά 
φάρμακα22), ενώ ο συνδυασμός των δύ-
ο μεθόδων οδηγεί σε ταχύτερη και απο-
τελεσματικότερη αντιμετώπιση ενός οξέος 
καταθλιπτικού επεισοδίου23.

Το μέγεθος του θεραπευτικού αποτελέ-
σματος του rTMS είναι συγκρίσιμο ή με-
γαλύτερο από αυτό των αντικαταθλιπτι-
κών φαρμάκων (effect size = 0.55 20για 
το rTMS και 0.42 για τα αντικαταθλιπτικά 
φάρμακα22), ενώ ο συνδυασμός των δύ-
ο μεθόδων οδηγεί σε ταχύτερη και απο-
τελεσματικότερη αντιμετώπιση ενός οξέος 
καταθλιπτικού επεισοδίου23.

Ιδιαίτερη σημασία έχει η σύγκριση του 
rTMS με την ηλεκτροσπασμοθεραπεία, κα-
θώς οι δύο μέθοδοι βασίζονται σε παρό-
μοιες φυσικές αρχές (δηλ. στη χρήση ηλε-
κτρικού ρεύματος για τη μεταβολή της λει-
τουργικότητας του εγκεφαλικού φλοιού), 
ενώ η τελευταία θεωρείται ευρέως ως το 
πλέον αποτελεσματικό μέσο για την αντι-

μετώπιση της ανθεκτικής κατάθλιψης. Πρό-
σφατες μεταναλύσεις καταδεικνύουν ότι η 
ηλεκτροσπασμοθεραπεία είναι πιο αποτε-
λεσματική από το rTMS στον αδιαφοροποί-
ητο πληθυσμό των καταθλιπτικών ασθε-
νών, όπου η πιθανότητα βελτίωσης των 
συμπτωμάτων με το rTMS βρέθηκε να εί-
ναι 50% ενώ με το ECT 65%, η δε πιθα-
νότητα ύφεσης ήταν αντιστοίχως 34% και 
53%24. Αξίζει ωστόσο να σημειωθεί ότι η 
μεγαλύτερη αποτελεσματικότητα του ECT 
οφείλεται σε μία συγκεκριμένη υποκατη-
γορία καταθλιπτικών ασθενών, εκείνων με 
ψυχωτικά συμπτώματα, ενώ σε ασθενείς 
χωρίς ψυχωτικά συμπτώματα η αποτελε-
σματικότητα των δύο μεθόδων ήταν ίδια24.

Κατά τη σύγκριση του rTMS με το ECT 
πρέπει να λάβουμε υπόψη το ότι το ECT ει-
σήχθη για πρώτη φορά στην ιατρική πράξη 
πριν από 76 χρόνια, το 1938. Ως εκ τού-
του, η μέθοδος έχει φθάσει στο βέλτιστο 
σημείο της αποτελεσματικότητάς της. Αντί-
θετα το rTMS υπάρχει εδώ και λιγότερο α-
πό 20 χρόνια και αποτελεί αντικείμενο εντα-
τικής έρευνας. Συνεχώς περιγράφονται νέ-
α, πιο αποτελεσματικά θεραπευτικά πρω-
τόκολλα. Σε μία πρόσφατη κλινική μελέ-
τη ένα από τα νεώτερα πρωτόκολλα θε-
ραπείας με ΔΜΕ βρέθηκε να είναι εξίσου 
αποτελεσματικό με το ECT25.

Το rTMS μπορεί να συνδυασθεί και με 
νευρπλοήγηση για περαιτέρω ακρίβεια στην 
επιλογή των σημείων εφαρμογής. Για να 
γίνει αυτό εφικτό πρέπει να προηγηθεί μί-
α Μαγνητική Τομογραφία Εγκεφάλου με 
συγκεκριμένο πρωτόκολλο. 

Χώρος εφαρμογής
Εφαρμόζεται στο ιατρείο και δεν απαι-

τείται νοσηλεία σε κλινική. Κατά τη θερα-
πεία, ο ασθενης είναι ανετα ξαπλωμένος 
στο κρεβάτι του ιατρείου. Δε λαμβάνει α-
ναισθησία ή οποιοδήποτε άλλο φάρμακο. 
Ένα ηλεκτρομαγνητικό πηνίο τοποθετείται 
σε επαφή με το κρανίο, σε σημείο που ε-
πιλέγει ο γιατρός κατά την πρώτη συνε-
δρία, όπως φαίνεται στην εικόνα που ακο-
λουθεί. Το πηνίο παραμένει στο ίδιο ση-
μείο καθ’ όλη τη διάρκεια της θεραπευτι-
κής συνεδρίας.

Διάρκεια εφαρμογής
Η πρώτη συνεδρία, κατά την οποία κα-

θορίζονται οι παράμετροι της θεραπείας, 
διαρκεί περίπου μία ώρα. Κάθε επόμενη 
συνεδρία διαρκεί περίπου μισή ώρα.

Οι συνεδρίες γίνονται καθημερινά, τις 
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εργάσιμες ημέρες της εβδομάδος. Συνή-
θως απαιτούνται 15-30 συνεδρίες έως ώ-
του επιτευχθεί το επιθυμητό κλινικό απο-
τέλεσμα, και έτσι η συνολική διάρκεια της 
θεραπείας είναι τρεις έως έξι εβδομάδες.

Πρόκειται για μη επώδυνη θεραπεία. Κά-
θε ηλεκτρομαγνητικός παλμός δίνει την αί-
σθηση μίας πολύ ελαφριάς και μικρής δι-
άρκειας ηλεκτρικής εκκένωσης, που γίνε-
ται αισθητή στο δέρμα του κρανίου. Με-
τά τους πρώτους λίγους παλμούς, οπότε 
ο θεραπευόμενος συνηθίζει τη διαδικασία 
και αισθάνεται άνετα, συνήθως δεν υπάρ-
χει καμία δυσφορία.

Αξιολόγηση 
Πριν από τη θεραπεία με rTMS, ο ασθε-

νής πρέπει να αξιολογείται προκειμένου να 
επιβεβαιωθεί η πρωταρχική διάγνωση, κα-
θώς και ότι πληρούνται τα κριτήρια χρή-
σης της μεθόδου.

Η αξιολόγηση περιλαμβάνει ένα ψυχι-
ατρικό ιστορικό και εξέταση των νοητικών 
λειτουργιών, με έμφαση στα καταθλιπτι-
κά συμπτώματα, τη διάρκεια του τρέχο-
ντος καταθλιπτικού επεισοδίου, τους τύ-
πους και πλήθος των αποτυχημένων θε-
ραπειών κατά τη διάρκεια του παρόντος ε-
πεισοδίου, καθώς και τον αριθμό, διάρκει-
α και ιστορικό θεραπείας προηγούμενων 
καταθλιπτικών επεισοδίων. 

Το ιατρικό ιστορικό θα πρέπει να δίνει 
έμφαση στους παράγοντες κινδύνου για 
επιληπτικές κρίσεις και σε προϋπάρχουσα 
νευρολογική νόσο (π.χ., επιληψία, ενδο-
κρανιακές μάζες και αγγειακές ανωμαλίες).

Αντενδείξεις 
Το rTMS αντενδείκνυται σε ασθενείς με26-29

• Αυξημένο κίνδυνο για επιληπτικές κρίσεις.
•  Εμφυτευμένο μεταλλικό υλικό (π.χ., κλιπ 

σε ανεύρυσμα ή θραύσματα σφαίρας)
• Κοχλιακό εμφύτευμα
•  Εμφυτευμένες ηλεκτρικές μικροσυσκευές 

(π.χ. βηματοδότες, ενδοκαρδιακές γραμ-
μές και αντλίες φαρμάκων)
Το rTMS μπορεί να χρησιμοποιηθεί με 

ασφάλεια σε καταθλιπτικούς ασθενείς με 
ατομικό ή οικογενειακό ιστορικό επιληπτι-
κών σπασμών, εάν η συχνότητα διέγερσης 
είναι χαμηλή (≤ 1 παλμοί ανά δευτερόλε-
πτο) και το όριο της συσκευής παρακο-
λουθείται για να εξασφαλιστεί ότι η έντα-
ση της διέγερσης δεν υπερβαίνει το συνι-
στώμενο εύρος ασφάλειας26. Ωστόσο, οι 
ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο για επιλη-
πτικές κρίσεις θα πρέπει να υποβάλλονται 
σε επαναλαμβανόμενη TMS μόνο εάν το 
δυνητικό όφελος υπερτερεί του αυξημέ-
νου κινδύνου. 

Τα ψυχωτικά χαρακτηριστικά (παραισθη-
σίες και ψευδαισθήσεις) δεν είναι αντένδει-
ξη για τη θεραπεία της μείζονος κατάθλι-
ψης με επαναλαμβανόμενη TMS [30], αλ-
λά οι περισσότερες τυχαιοποιημένες μελέ-
τες έχουν αποκλείσει τους ψυχωτικούς α-
σθενείς27, 31-35. 

Ασφάλεια και Παρενέργειες 
Το rTMS είναι γενικά ασφαλές και καλά 

ανεκτό15, 27, 40, 41. Σε μια τυχαιοποιημένη 
μελέτη 301 ασθενών διαπιστώθηκε ότι η 
διακοπή της θεραπείας λόγω ανεπιθύμη-
των ενεργειών ήταν συγκρίσιμη μεταξύ ε-

νεργούς και πλασματικής επαναλαμβανό-
μενης TMS (5 και 3 %)27.

Επιληπτικές κρίσεις 
Η πιο σοβαρή δυνητική ανεπιθύμητη ε-

νέργεια του rTMS είναι η πρόκληση γενι-
κευμένων τονικοκλονικών σπασμών28, 29, 

40. Ωστόσο, ο κίνδυνος επιληψίας φαίνεται 
να είναι συγκρίσιμος με εκείνο για τα αντι-
καταθλιπτικά φάρμακα και οι επιληπτικές 
κρίσεις συμβαίνουν ίσως σε λιγότερο από 
0,1 έως 0,5 τοις εκατό ασθενών όταν οι 
κατευθυντήριες γραμμές ασφάλειας σχε-
τικά με τις παραμέτρους επιλογής και δι-
έγερσης ασθενών τηρούνται15, 28, 40. Οι ε-
πιληπτικές κρίσεις που σημειώθηκαν ήταν 
αυτο-περιοριζόμενες, δεν απαιτούσαν κα-
νένα φάρμακο, και δεν επαναλήφθηκαν.

Οι παράγοντες που αυξάνουν τον κίνδυ-
νο επιληπτικών σπασμών περιλαμβάνουν:
•  Ατομικούς παράγοντες ασθενών
•  Ατομικό και οικογενειακό (γονέας, αδελ-

φός, ή παιδί) ιστορικό επιληψίας
•  Προϋπάρχουσα νευρολογική διαταραχή 

(π.χ., προηγούμενος τραυματισμός στο 
κεφάλι με απώλεια συνείδησης, προη-
γούμενη χειρουργική επέμβαση στον ε-
γκέφαλο ή συγγενής δυσπλασία του ε-
γκεφάλου)

•  Φάρμακα που μειώνουν τον ουδό επι-
ληπτικών κρίσεων (π.χ., bupropion, διε-
γερτικά, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, α-
ντιψυχωτικά και θεοφυλλίνη)

•  Πρόσφατη διακοπή αλκοόλ, βενζοδια-
ζεπινών ή αντιεπιληπτικών

•  Στέρηση ύπνου
•  Παράμετροι επαναλαμβανόμενης διέ-

γερσης TMS:
-  Υψηλή συχνότητα
-  Αυξημένη ένταση
-  Μικρότερο διάστημα μεταξύ των εφαρ-

μογών της μεθόδου

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες 
Υπομανία και μανία έχουν περιγραφεί σε 

τυχαιοποιημένες μελέτες43 καθώς και ανα-
φορές περιστατικών με μείζονα κατάθλιψη 
(μονοπολική και διπολική) που έλαβαν θε-
ραπεία με επαναλαμβανόμενη TMS44-47. 

Ωστόσο, η κλινική σημασία αυτών των 
παρατηρήσεων δεν είναι σαφής γιατί οι 
ασθενείς με διπολική μείζονα κατάθλιψη 
μπορούν να παρουσιάσουν αυξημένη δι-
άθεση ακόμη και εν τη απουσία αντικατα-
θλιπτικής θεραπείας. 

Μια ανασκόπηση συγκεντρωτικών απο-
τελεσμάτων από 10 τυχαιοποιημένες με-
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λέτες ασθενών (520 ασθενείς με μείζονα 
κατάθλιψη) που παρουσίασαν εναλλαγή 
διάθεσης σε μανία, διαπίστωσε ότι η εμ-
φάνιση μανίας ήταν συγκρίσιμη μεταξύ ε-
νεργού rTMS και πλασματικής θεραπείας 
(0,8 και 0,7 τοις εκατό)43.

Η θεραπεία της μονοπολικής μείζονος 
κατάθλιψης με rTMS δεν φαίνεται να αυ-
ξάνει τον αυτοκτονικό ιδεασμό ή την αυ-
τοκτονική συμπεριφορά42. 

Σε μια τυχαιοποιημένη μελέτη που συνέ-
κρινε την ενεργό επαναλαμβανόμενη TMS 
με τη πλασματική θεραπεία σε 323 ασθε-
νείς με μονοπολική μείζονα κατάθλιψη, δεν 
υπήρξαν αυτοκτονίες, ενώ παρουσιάστη-
κε αυτοτραυματισμός σε ένα ασθενή στην 
πλασματική ομάδα28. Επιπροσθέτως, αυ-
ξημένος αυτοκτονικός ιδεασμός παρουσι-
άστηκε σε 10 ασθενείς που έλαβαν πλα-
σματική θεραπεία και σε 1 ασθενή στην ο-
μάδα ενεργού θεραπείας.   

Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 
του rTMS περιλαμβάνουν28,29:
•  Πονοκέφαλο και πόνο του τριχωτού της 

κεφαλής– Μια ανασκόπηση από τυχαι-
οποιημένες μελέτες ασθενών με μείζονα 
κατάθλιψη διαπίστωσε ότι η συχνότητα 
της κεφαλαλγίας μεταξύ ενεργού θερα-
πείας και πλασματικής θεραπείας ήταν 28 
και 16 τοις εκατό αντίστοιχα, ενώ η συ-
χνότητα πόνου του τριχωτού της κεφα-
λής με την ενεργό και πλασματική θερα-
πεία ήταν 39 και 15 τοις εκατό αντιστοί-
χως. Ο πονοκέφαλος και ο πόνος του 
τριχωτού της κεφαλής υποχωρούν γενι-
κά τις πρώτες δύο εβδομάδες, παρόλο 
που ορισμένοι ασθενείς μπορεί να χρει-
αστούν αναλγητικά (π.χ., παρακεταμό-
λη ή ιβουπροφαίνη)47. 

•  Προσωρινή (< 4 ώρες) αύξηση του α-
κουστικού ουδού – προκαλείται από ε-
παναλαμβανόμενους κρότους που πα-
ράγονται καθώς το ρεύμα περνά μέσα 
από το διεγερτικό μαγνητικό πηνίο και 
μηχανικά το παραμορφώνουν. Η απώ-
λεια ακοής εμποδίζεται με αφρώδεις ω-
τοασπίδες ή καλύμματα αυτιών προστα-
σίας θορύβου47.
Μια άλλη πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια 

είναι ένα βαγοτονικό λιποθυμικό επεισό-
διο, το οποίο δε χρειάζεται ιδιαίτερη ιατρι-
κή αντιμετώπιση48.

Η ανοχή του rTMS είναι καλύτερη με 
χαμηλότερες παραμέτρους διέγερσης σε 
σύγκριση με υψηλότερες παραμέτρους41. 

Άλλες εφαρμογές
Πέραν της εγκεκριμένης χρήσης του rTMS 

στη μείζονα καταθλιπτική διαταραχή, θε-
τικά αποτελέσματα έχουν αποδώσει κλι-
νικές μελέτες και σε άλλες νευρολογικές 
και ψυχιατρικές νόσους, οι οποίες τελούν 
υπό διερεύνηση:

Χρόνιος πόνος 
Το rTMS έχει διερευνηθεί τόσο ως θερα-

πεία του χρονίου πόνου, όσο και ως μέθο-
δος πρόβλεψης της αποτελεσματικότητας 
της διέργεσης του κινητικού φλοιού με ε-
πισκληρίδια ηλεκτρόδια για την ίδια ένδει-
ξη.  Ως θεραπεία για τον χρόνιο πόνο το 
rTMS, όπως καταδεικνύεται σε πλέον των 
15 κλινικών μελετών, μπορεί να μειώσει 
την ένταση του πόνου κατά έως και 30% 
στο 50-60% των ασθενών48, 49. Στις δημο-
σιευμένες κλινικές μελέτες χρησιμοποιήθη-
καν 10-15 διαδοχικές συνεδρίες.

Όσον αφορά στην πρόβλεψη της απο-
τελεσματικότητας της υποσκληρίδιας διέ-
γερσης, το rTMS μπορεί να προβλέψει έ-
να θετικό αποτέλεσμα μετά από εμφύτευ-
ση επισκληριδίου διεγέρτη του κινητικού 
φλοιού με ευαισθησία 80-100% και α-
κρίβεια 60%50. Η πρόβλεψη γίνεται επί τη 
βάσει των θεραπευτικών αποτελεσμάτων 
που λαμβάνονται μετά από δύο μόλις συ-
νεδρίες rTMS.

Ινομυαλγία
Στην ινομυαλγία, μία νόσο ασαφούς αι-

τιολογίας που χαρακτηρίζεται από έντονο 
χρόνιο πόνο, μία πρόσφατη μετα-ανάλυση 
κατέδειξε παρόμοια αποτελεσματικότη-
τα του rTMS με τα φάρμακα που έχουν ε-
πί του παρόντος έγκριση για την ασθένει-
α αυτή [Dulotexine και Pregabalin ], αλ-
λά με σημαντικά λιγότερες ανεπιθύμητες 
ενέργειες51. 

Ημικρανία
Επί τη βάσει περιορισμένου αριθμού 

μελέτων, έχει δειχθεί ότι το rTMS μπορεί 
να μειώσει τη συχνότητα των κρίσεων  έ-
ως και 80%, σε ημικρανικούς ασθενείς53,54. 

Ακουστικές ψευδαισθήσεις και 
εμβοές

Τουλάχιστον 25 κλινικές δοκιμές σε ψυ-
χωτικούς ασθενείς έχουν καταδείξει ότι το 
rTMS μείωνει την ένταση και τη συχνότη-
τα των ακουστικών ψευδαισθήσεων που 
ανθίστανται στην αγωγή με αντιψυχωτι-
κά φάρμακα54. 

Παρόλο που κάποιες κλινικές δοκιμές 
έχουν αποδώσει θετικά αποτελέσματα ό-
σον αφορά στην αποτελεσματικότητα του 
rTMS στην αντιμετώπιση των εμβοών, άλ-
λες δοκιμές δεν απέβησαν θετικές. Έτσι η 
θέση του rTMS στη θεραπεία της εν λόγω 
ένδειξης μένει να αποδειχθεί55.  

Επιληψία, νόσος Parkinson και 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή
•  Το rTMS μπορεί να μειώσει τη συχνότη-

τα των κρίσεων σε επιληπτικούς ασθε-
νείς. Το μέγεθος του αποτελέσματος εί-
ναι μέτριο (effect size=0.34), όπως έχει 
δειχθεί από τις δημοσιευμένες κλινικές 
μελέτες, που περιλαμβάνουν τουλάχι-
στον 160 ασθενείς49, 56, 57. Σε ειδικές κα-
τηγορίες επιληπτικών ασθενών, όπως ό-
ταν η επιληψία οφείλεται σε φλοιϊκή δυ-
σπλασία, το μέγεθος του αποτελέσματος 
είναι μεγαλύτερο (effect size=0.71)56. 

•  Στη νόσο του Parkinson, το rTMS βελ-
τίωσε τα κινητικά συμπτώματα (μείωση 
της βαθμολογία UPDRS κατά 6.84 μονά-
δες), ενώ μπορεί επιπλέον να αντιμετωπί-
σει την κατάθλιψη, όταν συνυπάρχει58, 59. 

•  Το rTMS είναι αποτελεσματικό και στην 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, όπου 
βελτιώνει τα συμπτώματα σε ένα μέτριο 
προς μεγάλο βαθμό (effect size=0.59). 
Το ποσοστό των ασθενών που ανταπο-
κρίνονται στη θεραπεία είναι αντίστοιχο 
με αυτό της κατάθλιψης, ήτοι 35%60.  Έ-
χουν αναφερθεί περιπτώσεις ασθενώς 
με βαρύτατη ιδεοψυχαναγκαστική δια-
ταραχή, που αποκόμισαν σημαντικά ο-
φέλη μακράς διαρκείας από τη θεραπεί-
α με rTMS61.

•  Υπό έρευνα με ενθαρυντικά αποτελέσμα-
τα σε αρχικές μελέτες είναι:

•  Η Αποκατάσταση μετά από  Αγγειακό 
Εγκεφαλικό Επεισόδιο (κινητικά ελλεί-
ματα, αφασικές διαταραχές, δυσφαγία, 
σπαστικότητα)49

Η αντιμετώπιση της σπαστικότητας σε α-
σθενείς με πολλαπλή σκλήρυνση49

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ 
Ο επαναλαμβανόμενος διακρανιακός 

μαγνητικός ερεθισμός είναι μία ασφαλής 
και καλά ανεκτή θεραπεία, με καλά τεκ-
μηριωμένη αποτελεσματικότητα στην κύ-
ρια ένδειξή της, που είναι η ανθεκτική μεί-
ζων κατάθλιψη. 

Αποτελεί αντικείμενο διαρκούς έρευνας, 
οι δε νεότερες κλινικές δοκιμές υποστηρί-
ζουν την αποτελεσματικότητά του σε επι-
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πλέον παθολογικές καταστάσεις, όπως εί-
ναι ο χρόνιος πόνος, η ιδεοψυχαναγκαστική 
διαταραχή,οι ακουστικές ψευδαισθήσεις, οι 
εμβοές και η αποκατάσταση μετά από αγ-
γειακά εγκεφαλικά επεισόδια ή σε σκλή-
ρυνση κατά πλάκας . Ένα πλεονέκτημα της 
θεραπείας αυτής έιναι ότι μπορεί αφ’ενός 
μεν να χρησημοποιηθεί σε ασθενείς στους 
οποίους υπάρχουν αντενδείξεις για φαρ-
μακευτική αγωγή και αφ’ ετέρου δύναται 
να συγχορηγηθεί με φαρμακευτική αγω-
γή όπως πχ.τα αντικαταθλιπτικά φάρμακα, 
αποτελώντας μία μέθοδο που μπορεί να 
προσφέρει πρόσθετα θεραπευτικά οφέλη 
σε πολλούς ασθενείς.
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και λειτουργούν καλύτερα 1-7

Το Brintellix ενδείκνυται
για την αντιμετώπιση 
των μειζόνων καταθλιπτικών 
επεισοδίων σε ενήλικες

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Brintellix 5 mg, 10 mg, 20 mg  επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Δανία. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΤΟΥ 
ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛAΔΑ Lundbeck Hellas S.A., Κηφισίας 109 & Σίνα, Μαρούσι. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Brintellix 5 mg, 10 mg, 20mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει vortioxetine hydrobromide ισοδύναμα με 5 mg, 10mg & 20mg vortioxetine αντίστοιχα. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ταυτόχρονη χρήση με μη εκλεκτικούς αναστολείς της 
μονοαμινοξειδάσης (MAO) ή εκλεκτικούς αναστολείς της ΜΑΟ-Α (βλ. παράγραφο  4.5).Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση. Χρήση στον παιδιατρικό πληθυσμό Το Brintellix δεν συνιστάται για την αντιμετώπιση της 
κατάθλιψης σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών, καθώς η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της vortioxetine δεν έχουν τεκμηριωθεί σε αυτή την ηλικιακή ομάδα. Σε κλινικές μελέτες σε παιδιά και εφήβους που έλαβαν θεραπεία με άλλα αντικαταθλιπτικά, 
παρατηρήθηκε πιο συχνά συμπεριφορά σχετιζόμενη με αυτοκτονία (απόπειρα αυτοκτονίας και αυτοκτονικές σκέψεις) και εχθρότητα (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωματική συμπεριφορά, θυμός) σε σχέση με τα άτομα που έλαβαν εικονικό φάρμακο. 
Αυτοκτονία / αυτοκτονικές σκέψεις ή κλινική επιδείνωση Η κατάθλιψη σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοτραυματισμού και αυτοκτονίας (επεισόδια σχετιζόμενα με αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός παραμένει έως ότου επιτευχθεί 
σημαντική ύφεση. Καθώς μπορεί να μη σημειωθεί βελτίωση κατά τις πρώτες λίγες εβδομάδες της θεραπείας ή και για μεγαλύτερο διάστημα, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά έως ότου επιτευχθεί βελτίωση. Σύμφωνα με τη γενική κλινική 
εμπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας μπορεί να αυξηθεί κατά τα πρώιμα στάδια της ανάρρωσης. Είναι γνωστό ότι οι ασθενείς με ιστορικό επεισοδίων που σχετίζονται με αυτοκτονία, ή εκείνοι που παρουσιάζουν σημαντικού βαθμού αυτοκτονικό ιδεασμό πριν 
από την έναρξη της θεραπείας, διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων ή αποπειρών αυτοκτονίας και θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μία μεταανάλυση ελεγχόμενων με εικονικό φάρμακο 
κλινικών μελετών με αντικαταθλιπτικά σε ενήλικες ασθενείς με ψυχιατρικές διαταραχές, έδειξε αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικής συμπεριφοράς με αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 25 ετών. Η στενή 
επίβλεψη των ασθενών, ιδιαίτερα όσων διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει να συνοδεύει τη θεραπεία ειδικά κατά την πρώιμη φάση της και μετά από αλλαγές της δόσης. Οι ασθενείς (και οι φροντιστές των ασθενών) θα πρέπει να βρίσκονται σε 
επαγρύπνηση όσον αφορά την εκδήλωση οποιασδήποτε κλινικής επιδείνωσης, αυτοκτονικής συμπεριφοράς ή σκέψεων και οποιωνδήποτε ασυνήθιστων αλλαγών στη συμπεριφορά και να αναζητούν ιατρική συμβουλή άμεσα εάν εμφανιστούν αυτά τα 
συμπτώματα. Επιληπτικές κρίσεις Οι επιληπτικές κρίσεις αποτελούν δυνητικό κίνδυνο με τα αντικαταθλιπτικά. Ως εκ τούτου, η έναρξη της θεραπείας με Brintellix θα πρέπει να γίνεται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων ή σε ασθενείς 
με ασταθή επιληψία. Η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται σε κάθε ασθενή που εμφανίζει επιληπτικές κρίσεις ή αυξάνεται η συχνότητα εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων. Σύνδρομο Σεροτονίνης (SS) ή Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (NMS) Με το 
Brintellix μπορεί να εμφανιστεί Σύνδρομο Σεροτονίνης (SS) ή Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (NMS), παθήσεις οι οποίες είναι δυνητικά απειλητικές για τη ζωή. Ο κίνδυνος εμφάνισης SS ή NMS αυξάνεται με την ταυτόχρονη χρήση σεροτονινεργικών 
δραστικών ουσιών (συμπεριλαμβανομένων των τριπτανών), φαρμακευτικών προϊόντων που μεταβάλλουν το μεταβολισμό της σεροτονίνης (συμπεριλαμβανομένων των αναστολέων της MAO), αντιψυχωσικών και άλλων ανταγωνιστών της ντοπαμίνης. 
Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκδήλωση σημείων και συμπτωμάτων SS ή NMS. Στα συμπτώματα του Συνδρόμου Σεροτονίνης περιλαμβάνονται μεταβολές της νοητικής κατάστασης (π.χ., διέγερση, ψευδαισθήσεις, κώμα), αυτόνομη 
αστάθεια (π.χ., ταχυκαρδία, ασταθής πίεση αίματος, υπερθερμία), διαταραχές της νευρομυϊκής λειτουργίας (π.χ., αύξηση αντανακλαστικών, ασυνέργεια) και/ή συμπτώματα από το γαστρεντερικό (π.χ., ναυτία, έμετος, διάρροια). Σε περίπτωση που συμβούν 
τα παραπάνω, η θεραπεία με Brintellix θα πρέπει να διακοπεί άμεσα και να ξεκινήσει συμπτωματική θεραπεία. Μανία/υπομανία Το Brintellix θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό μανίας/υπομανίας και θα πρέπει να διακόπτεται 
σε οποιονδήποτε ασθενή εισέρχεται σε φάση μανίας. Αιμορραγία Αιμορραγικές διαταραχές, όπως εκχυμώσεις, πορφύρα και άλλα αιμορραγικά επεισόδια, όπως αιμορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα ή γυναικολογική αιμορραγία έχουν αναφερθεί 
σπάνια με τη χρήση αντικαταθλιπτικών με σεροτονινεργική δράση (SSRI, SNRI). Συνιστάται προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιπηκτικά και/ή φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων [π.χ., άτυπα 
αντιψυχωσικά και φαινοθειαζίνες, τα περισσότερα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ASA)] και σε ασθενείς με γνωστές αιμορραγικές διαθέσεις/διαταραχές. Υπονατριαιμία Υπονατριαιμία, 
πιθανότατα εξαιτίας της απρόσφορης έκκρισης αντιδιουρητικής ορμόνης (SIADH), έχει αναφερθεί σπάνια με τη χρήση αντικαταθλιπτικών με σεροτονινεργική δράση (SSRI, SNRI). Θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή σε ασθενείς που διατρέχουν κίνδυνο, 
όπως οι ηλικιωμένοι, οι ασθενείς με κίρρωση του ήπατος ή οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν συγχρόνως φάρμακα που είναι γνωστό ότι προκαλούν υπονατριαιμία. Το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με το Brintellix θα πρέπει να εξετάζεται σε ασθενείς 
με συμπτωματική υπονατριαιμία και θα πρέπει να ξεκινά κατάλληλη ιατρική παρέμβαση. Ηλικιωμένοι Είναι περιορισμένα τα δεδομένα από τη χρήση του Brintellix σε ηλικιωμένους ασθενείς με μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια. Ως εκ τούτου, θα πρέπει να 
επιδεικνύεται προσοχή κατά την αντιμετώπιση ασθενών ηλικίας ≥ 65 ετών με δόσεις υψηλότερες από 10 mg vortioxetine άπαξ ημερησίως. Νεφρική δυσλειτουργία Διατίθενται περιορισμένα δεδομένα για ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Ως εκ 
τούτου, θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή. Ηπατική δυσλειτουργία Η vortioxetine δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή κατά την αντιμετώπιση αυτών των ασθενών. Ανεπιθύμητες 
ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν η ναυτία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν συνήθως ήπιες ή μέτριες και εμφανίστηκαν εντός των πρώτων δύο εβδομάδων της θεραπείας. Οι αντιδράσεις ήταν συνήθως 
παροδικές και σε γενικές γραμμές δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Ανεπιθύμητες ενέργειες από το γαστρεντερικό, όπως ναυτία, παρουσιάστηκαν πιο συχνά στις γυναίκες από ότι στους άντρες. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή 
πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται παρακάτω με τη χρήση της ακόλουθης σύμβασης: 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). Ψυχιατρικές διαταραχές:Συχνές_Ανώμαλα όνειρα, Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Συχνές_Ζάλη, Αγνωστες_Σύνδρομο Σεροτονίνης, Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές_Έξαψη, 
Διαταραχές του γαστρεντερικού: Πολύ συχνές_Ναυτία, Συχνές_ Διάρροια, Δυσκοιλιότητα, Έμετος, Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Συχνές_ Κνησμός, συμπεριλαμβανομένου του γενικευμένου κνησμού, Όχι συχνές_ Νυκτερινοί ίδρωτες 
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Ηλικιωμένοι ασθενείς Για δόσεις vortioxetine ≥10 mg άπαξ ημερησίως, το ποσοστό απόσυρσης από τις μελέτες ήταν υψηλότερο σε ασθενείς ηλικίας ≥65 ετών. Για δόσεις vortioxetine 20 mg άπαξ ημερησίως, 
η συχνότητα εμφάνισης ναυτίας και δυσκοιλιότητας ήταν υψηλότερη στους ασθενείς ηλικίας ≥65 ετών (42% και 15%, αντίστοιχα) από ότι στους ασθενείς ηλικίας <65 ετών (27% και 4%, αντίστοιχα). Σεξουαλική δυσλειτουργία Σε κλινικές μελέτες, η 
σεξουαλική δυσλειτουργία αξιολογήθηκε χρησιμοποιώντας την Κλίμακα Σεξουαλικής Εμπειρίας Arizona (ASEX). Δόσεις των 5 έως 15 mg δεν επέδειξαν διαφορά σε σχέση με το εικονικό φάρμακο. Ωστόσο, η δόση vortioxetine των 20 mg σχετίστηκε με 
αύξηση της οφειλόμενης στη θεραπεία σεξουαλικής δυσλειτουργίας (TESD). Επίδραση της κατηγορίας Επιδημιολογικές μελέτες, που διεξάγονται κυρίως σε ασθενείς ηλικίας 50 ετών και άνω, δείχνουν αυξημένο κίνδυνο οστικών καταγμάτων σε ασθενείς 

που λαμβάνουν κάποιο φάρμακο από τις σχετικές φαρμακολογικές κατηγορίες των αντικαταθλιπτικών (SSRI ή TCA). Ο μηχανισμός στον οποίο οφείλεται αυτός ο κίνδυνος δεν είναι γνωστός, όπως δεν είναι 
γνωστό κατά πόσο αυτός ο κίνδυνος είναι επίσης σχετικός με την vortioxetine. Βιβλιογραφίες: 1. Brintellix: Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, 2. Alvarez E et al. Int J Neuropsychpharmacol. 2012; 15(15): 
589 - 600, 3. Katona C et al. Int Clin Psychopharmacol. 2012; 27(4): 215 - 223, 4. Montgomery et al. Hum Psychopharmacol Clin Exp. 2014;29(5):470 - 482, 5. McIntyre RS et al. Int JNeuropsychopharmacol. 
2014; 17(10): 1557 - 1567, 6. Boulenger JP et al. J Psychopharmacol. 2012; 26(11): 1408 - 1416, 7. Mahableshwarkar AR, et al. Neuropsychopharmacology (2015) 40, 2025–2037.

Για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες μπορείτε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου: 
Lundbeck Hellas S.A. Κηφισίας 109 & Σίνα, 15124, Μαρούσι, Αθήνα, Τηλ.: +30 2106105036.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες

για ΟΛΑ τα φάρμακα
συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”
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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Brintellix 5 mg, 10 mg, 20 mg  επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Δανία. ΤΟΠΙΚΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΤΟΥ 
ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛAΔΑ Lundbeck Hellas S.A., Κηφισίας 109 & Σίνα, Μαρούσι. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Brintellix 5 mg, 10 mg, 20mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό 
υμένιο δισκίο περιέχει vortioxetine hydrobromide ισοδύναμα με 5 mg, 10mg & 20mg vortioxetine αντίστοιχα. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. Ταυτόχρονη χρήση με μη εκλεκτικούς αναστολείς της 
μονοαμινοξειδάσης (MAO) ή εκλεκτικούς αναστολείς της ΜΑΟ-Α (βλ. παράγραφο  4.5).Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση. Χρήση στον παιδιατρικό πληθυσμό Το Brintellix δεν συνιστάται για την αντιμετώπιση της 
κατάθλιψης σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών, καθώς η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της vortioxetine δεν έχουν τεκμηριωθεί σε αυτή την ηλικιακή ομάδα. Σε κλινικές μελέτες σε παιδιά και εφήβους που έλαβαν θεραπεία με άλλα αντικαταθλιπτικά, 
παρατηρήθηκε πιο συχνά συμπεριφορά σχετιζόμενη με αυτοκτονία (απόπειρα αυτοκτονίας και αυτοκτονικές σκέψεις) και εχθρότητα (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωματική συμπεριφορά, θυμός) σε σχέση με τα άτομα που έλαβαν εικονικό φάρμακο. 
Αυτοκτονία / αυτοκτονικές σκέψεις ή κλινική επιδείνωση Η κατάθλιψη σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοτραυματισμού και αυτοκτονίας (επεισόδια σχετιζόμενα με αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός παραμένει έως ότου επιτευχθεί 
σημαντική ύφεση. Καθώς μπορεί να μη σημειωθεί βελτίωση κατά τις πρώτες λίγες εβδομάδες της θεραπείας ή και για μεγαλύτερο διάστημα, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά έως ότου επιτευχθεί βελτίωση. Σύμφωνα με τη γενική κλινική 
εμπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας μπορεί να αυξηθεί κατά τα πρώιμα στάδια της ανάρρωσης. Είναι γνωστό ότι οι ασθενείς με ιστορικό επεισοδίων που σχετίζονται με αυτοκτονία, ή εκείνοι που παρουσιάζουν σημαντικού βαθμού αυτοκτονικό ιδεασμό πριν 
από την έναρξη της θεραπείας, διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων ή αποπειρών αυτοκτονίας και θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μία μεταανάλυση ελεγχόμενων με εικονικό φάρμακο 
κλινικών μελετών με αντικαταθλιπτικά σε ενήλικες ασθενείς με ψυχιατρικές διαταραχές, έδειξε αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικής συμπεριφοράς με αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 25 ετών. Η στενή 
επίβλεψη των ασθενών, ιδιαίτερα όσων διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει να συνοδεύει τη θεραπεία ειδικά κατά την πρώιμη φάση της και μετά από αλλαγές της δόσης. Οι ασθενείς (και οι φροντιστές των ασθενών) θα πρέπει να βρίσκονται σε 
επαγρύπνηση όσον αφορά την εκδήλωση οποιασδήποτε κλινικής επιδείνωσης, αυτοκτονικής συμπεριφοράς ή σκέψεων και οποιωνδήποτε ασυνήθιστων αλλαγών στη συμπεριφορά και να αναζητούν ιατρική συμβουλή άμεσα εάν εμφανιστούν αυτά τα 
συμπτώματα. Επιληπτικές κρίσεις Οι επιληπτικές κρίσεις αποτελούν δυνητικό κίνδυνο με τα αντικαταθλιπτικά. Ως εκ τούτου, η έναρξη της θεραπείας με Brintellix θα πρέπει να γίνεται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό επιληπτικών κρίσεων ή σε ασθενείς 
με ασταθή επιληψία. Η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται σε κάθε ασθενή που εμφανίζει επιληπτικές κρίσεις ή αυξάνεται η συχνότητα εμφάνισης επιληπτικών κρίσεων. Σύνδρομο Σεροτονίνης (SS) ή Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (NMS) Με το 
Brintellix μπορεί να εμφανιστεί Σύνδρομο Σεροτονίνης (SS) ή Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (NMS), παθήσεις οι οποίες είναι δυνητικά απειλητικές για τη ζωή. Ο κίνδυνος εμφάνισης SS ή NMS αυξάνεται με την ταυτόχρονη χρήση σεροτονινεργικών 
δραστικών ουσιών (συμπεριλαμβανομένων των τριπτανών), φαρμακευτικών προϊόντων που μεταβάλλουν το μεταβολισμό της σεροτονίνης (συμπεριλαμβανομένων των αναστολέων της MAO), αντιψυχωσικών και άλλων ανταγωνιστών της ντοπαμίνης. 
Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για την εκδήλωση σημείων και συμπτωμάτων SS ή NMS. Στα συμπτώματα του Συνδρόμου Σεροτονίνης περιλαμβάνονται μεταβολές της νοητικής κατάστασης (π.χ., διέγερση, ψευδαισθήσεις, κώμα), αυτόνομη 
αστάθεια (π.χ., ταχυκαρδία, ασταθής πίεση αίματος, υπερθερμία), διαταραχές της νευρομυϊκής λειτουργίας (π.χ., αύξηση αντανακλαστικών, ασυνέργεια) και/ή συμπτώματα από το γαστρεντερικό (π.χ., ναυτία, έμετος, διάρροια). Σε περίπτωση που συμβούν 
τα παραπάνω, η θεραπεία με Brintellix θα πρέπει να διακοπεί άμεσα και να ξεκινήσει συμπτωματική θεραπεία. Μανία/υπομανία Το Brintellix θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό μανίας/υπομανίας και θα πρέπει να διακόπτεται 
σε οποιονδήποτε ασθενή εισέρχεται σε φάση μανίας. Αιμορραγία Αιμορραγικές διαταραχές, όπως εκχυμώσεις, πορφύρα και άλλα αιμορραγικά επεισόδια, όπως αιμορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα ή γυναικολογική αιμορραγία έχουν αναφερθεί 
σπάνια με τη χρήση αντικαταθλιπτικών με σεροτονινεργική δράση (SSRI, SNRI). Συνιστάται προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιπηκτικά και/ή φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων [π.χ., άτυπα 
αντιψυχωσικά και φαινοθειαζίνες, τα περισσότερα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ASA)] και σε ασθενείς με γνωστές αιμορραγικές διαθέσεις/διαταραχές. Υπονατριαιμία Υπονατριαιμία, 
πιθανότατα εξαιτίας της απρόσφορης έκκρισης αντιδιουρητικής ορμόνης (SIADH), έχει αναφερθεί σπάνια με τη χρήση αντικαταθλιπτικών με σεροτονινεργική δράση (SSRI, SNRI). Θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή σε ασθενείς που διατρέχουν κίνδυνο, 
όπως οι ηλικιωμένοι, οι ασθενείς με κίρρωση του ήπατος ή οι ασθενείς οι οποίοι λαμβάνουν συγχρόνως φάρμακα που είναι γνωστό ότι προκαλούν υπονατριαιμία. Το ενδεχόμενο διακοπής της θεραπείας με το Brintellix θα πρέπει να εξετάζεται σε ασθενείς 
με συμπτωματική υπονατριαιμία και θα πρέπει να ξεκινά κατάλληλη ιατρική παρέμβαση. Ηλικιωμένοι Είναι περιορισμένα τα δεδομένα από τη χρήση του Brintellix σε ηλικιωμένους ασθενείς με μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια. Ως εκ τούτου, θα πρέπει να 
επιδεικνύεται προσοχή κατά την αντιμετώπιση ασθενών ηλικίας ≥ 65 ετών με δόσεις υψηλότερες από 10 mg vortioxetine άπαξ ημερησίως. Νεφρική δυσλειτουργία Διατίθενται περιορισμένα δεδομένα για ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. Ως εκ 
τούτου, θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή. Ηπατική δυσλειτουργία Η vortioxetine δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία και θα πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή κατά την αντιμετώπιση αυτών των ασθενών. Ανεπιθύμητες 
ενέργειες Περίληψη του προφίλ ασφάλειας Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν η ναυτία. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν συνήθως ήπιες ή μέτριες και εμφανίστηκαν εντός των πρώτων δύο εβδομάδων της θεραπείας. Οι αντιδράσεις ήταν συνήθως 
παροδικές και σε γενικές γραμμές δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας. Ανεπιθύμητες ενέργειες από το γαστρεντερικό, όπως ναυτία, παρουσιάστηκαν πιο συχνά στις γυναίκες από ότι στους άντρες. Κατάλογος ανεπιθύμητων ενεργειών σε μορφή 
πίνακα Οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρονται παρακάτω με τη χρήση της ακόλουθης σύμβασης: 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). Ψυχιατρικές διαταραχές:Συχνές_Ανώμαλα όνειρα, Διαταραχές του νευρικού συστήματος: Συχνές_Ζάλη, Αγνωστες_Σύνδρομο Σεροτονίνης, Αγγειακές διαταραχές: Όχι συχνές_Έξαψη, 
Διαταραχές του γαστρεντερικού: Πολύ συχνές_Ναυτία, Συχνές_ Διάρροια, Δυσκοιλιότητα, Έμετος, Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Συχνές_ Κνησμός, συμπεριλαμβανομένου του γενικευμένου κνησμού, Όχι συχνές_ Νυκτερινοί ίδρωτες 
Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων ενεργειών Ηλικιωμένοι ασθενείς Για δόσεις vortioxetine ≥10 mg άπαξ ημερησίως, το ποσοστό απόσυρσης από τις μελέτες ήταν υψηλότερο σε ασθενείς ηλικίας ≥65 ετών. Για δόσεις vortioxetine 20 mg άπαξ ημερησίως, 
η συχνότητα εμφάνισης ναυτίας και δυσκοιλιότητας ήταν υψηλότερη στους ασθενείς ηλικίας ≥65 ετών (42% και 15%, αντίστοιχα) από ότι στους ασθενείς ηλικίας <65 ετών (27% και 4%, αντίστοιχα). Σεξουαλική δυσλειτουργία Σε κλινικές μελέτες, η 
σεξουαλική δυσλειτουργία αξιολογήθηκε χρησιμοποιώντας την Κλίμακα Σεξουαλικής Εμπειρίας Arizona (ASEX). Δόσεις των 5 έως 15 mg δεν επέδειξαν διαφορά σε σχέση με το εικονικό φάρμακο. Ωστόσο, η δόση vortioxetine των 20 mg σχετίστηκε με 
αύξηση της οφειλόμενης στη θεραπεία σεξουαλικής δυσλειτουργίας (TESD). Επίδραση της κατηγορίας Επιδημιολογικές μελέτες, που διεξάγονται κυρίως σε ασθενείς ηλικίας 50 ετών και άνω, δείχνουν αυξημένο κίνδυνο οστικών καταγμάτων σε ασθενείς 

που λαμβάνουν κάποιο φάρμακο από τις σχετικές φαρμακολογικές κατηγορίες των αντικαταθλιπτικών (SSRI ή TCA). Ο μηχανισμός στον οποίο οφείλεται αυτός ο κίνδυνος δεν είναι γνωστός, όπως δεν είναι 
γνωστό κατά πόσο αυτός ο κίνδυνος είναι επίσης σχετικός με την vortioxetine. Βιβλιογραφίες: 1. Brintellix: Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος, 2. Alvarez E et al. Int J Neuropsychpharmacol. 2012; 15(15): 
589 - 600, 3. Katona C et al. Int Clin Psychopharmacol. 2012; 27(4): 215 - 223, 4. Montgomery et al. Hum Psychopharmacol Clin Exp. 2014;29(5):470 - 482, 5. McIntyre RS et al. Int JNeuropsychopharmacol. 
2014; 17(10): 1557 - 1567, 6. Boulenger JP et al. J Psychopharmacol. 2012; 26(11): 1408 - 1416, 7. Mahableshwarkar AR, et al. Neuropsychopharmacology (2015) 40, 2025–2037.

Για τις πλήρεις συνταγογραφικές πληροφορίες μπορείτε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου: 
Lundbeck Hellas S.A. Κηφισίας 109 & Σίνα, 15124, Μαρούσι, Αθήνα, Τηλ.: +30 2106105036.

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
αναφέρετε ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες

για ΟΛΑ τα φάρμακα
συμπληρώνοντας την “ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ”
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Κροταφική αρτηρίτιδα, Πολυπύρηνα γιγα-
ντοκύτταρα, Πρόσθια ισχαιμική οπτική νευ-
ροπάθεια, Οπίσθια ισχαιμική οπτική νευρο-
πάθεια, Απόφραξη κεντρικής αρτηρίας αμφι-
βληστροειδούς, Tocilizumab

Abstract
Giant cell arteritis (GCA)  or temporal 

arteritis is a systemic inflammatory vasculitis 
of unknown etiology that occurs in older 
persons and can result in a wide variety of 
systemic, neurologic and ophthalmologic 
complications. Visual loss is one of the 
most significant ocular manifestations of 
GCA. Permanent impairment may occur in 
as many as 20% of patients. The initiation 
of treatment must be prompt in order 
to prevent blindness. Corticosteroids are 
the mainstay of therapy. Cyclosporine, 
azathioprine, methotrexate can be used 
as steroid- sparing agents. Tocilizumab is 
the first drug specifically approved by the 
FDA for GCA.

This article refers to the ophthalmologic 
symptoms, the necessity of immediate 
treatment and the clinical findings of a 

complete eye examination. Moreover, 
points out the latest treatment options.

Εισαγωγή
Η γιγαντοκυτταρική ή κροταφική ή κρα-

νιακή ή κοκκιωματώδης αρτηρίτιδα (ΚΑ) 
είναι αγγειίτιδα μέσου και μεγάλου μεγέ-
θους αγγείων που προσβάλλει κυρίως τους 
κλάδους 2ης και 5ης τάξης του αορτικού 
τόξου. Πιο συχνά προσβάλλονται οι εξω-
κράνιες αρτηρίες της αορτής και λιγότερο 
συχνά η ίδια η αορτή. Τα κλινικά συμπτώ-
ματα αγγειακής φλεγμονής και ανεπάρκει-
ας συνυπάρχουν με εκδηλώσεις συστημα-
τικής φλεγμονής. Η ΚΑ μπορεί να συνοδεύ-
εται από τη ρευματολογική πολυμυαλγία, 
ένα σύνδρομο μυϊκού πόνου και δυσκαμ-
ψίας της ωμικής και της πυελικής ζώνης1,2.

Η ΚΑ συναντάται κυρίως σε άτομα άνω 
των 50 ετών, με μέσο όρο ηλικίας των α-
σθενών στο χρόνο της διάγνωσης το 75ο 
έτος. Κυρίως προβάλλονται οι γυναίκες 
δύο έως τρεις φορές συχνότερα από τους 
άντρες (Γ/Α:2-3/1) 3,4. Επίσης η νόσος εμ-
φανίζεται συχνότερα σε χώρες της Βόρει-
ας Ευρώπης, όπως οι Σκανδιναβικές χώ-
ρες και λιγότερο συχνά σε άτομα αφρο-

αμερικανικής και ασιατικής καταγωγής 5,6.
Η ιστολογική βλάβη στην ΚΑ χαρα-

κτηρίζεται από διατοιχωματική κοκκιωμα-
τώδη φλεγμονή, διάσπαση του ελαστικού 
πετάλου, την παρουσία ιστιοκυττάρων και 
πολυπύρηνων γιγαντοκυττάρων στον μέ-
σο χιτώνα, την υπερπλασία του έσω χι-
τώνα του αγγείου και τη στένωση του αυ-
λού (Εικόνα 1)7.

Η αιτιολογία της νόσου παραμένει άγνω-
στη, αν και φαίνεται να σχετίζεται με γε-
νετικούς παράγοντες (συσχέτιση με HLA-
DR4)8, την ηλικία, περιβαλλοντικούς πα-
ράγοντες και λοιμώξεις (Clamydia pneu-
moniae, Mycoplasma pneumoniae, Parvo-
virus B19, Varicella zoster)9,10,11.

Η ΚΑ μπορεί να πρωτοεμφανιστεί με 
πολλές διαφορετικές κλινικές εκδηλώσεις 
και τύπους. Η τυπική μορφή περιλαμβάνει 
κεφαλαλγία, διαλείπουσα χωλότητα των 
μασητήρων και οφθαλμική προσβολή. Ω-
στόσο υπάρχουν και άτυπες μορφές όπως 
ο πυρετός αγνώστου αιτιολογίας και η προ-
σβολή των μεγάλων αγγείων. 

Οφθαλμικά Συμπτώματα
Η οφθαλμική προσβολή στην ΚΑ απο-

τελεί επείγουσα κατάσταση, η οποία απαι-
τεί άμεση αντιμετώπιση. Περίπου το 50% 
των ασθενών με ΚΑ εμφανίζουν οφθαλ-
μικά συμπτώματα κατά τη διάρκεια της νό-
σου 12, αν και κατά την πείρα μας το ποσο-
στό αυτό είναι μικρότερο στην Ελλάδα. Οι 
οπτικές διαταραχές μπορούν να είναι η αρ-
χική εκδήλωση της νόσου ή να ακολου-
θούν άλλα συμπτώματα μετά από εβδο-
μάδες ή μήνες. Οι συχνότερες είναι η απώ-
λεια της όρασης και η διπλωπία 13.

Η απώλεια της όρασης αναπτύσσεται στο 
15-20% των ασθενών με ΚΑ και μπορεί 
να είναι ετερόπλευρη ή αμφοτερόπλευ-
ρη, παροδική ή μόνιμη και μερική ή πλή-
ρης 14. Η αιφνίδια απώλεια όρασης απο-
τελεί κακό προγνωστικό σημείο και αν δι-
αρκέσει πάνω από μερικές ώρες, είναι μη 
αναστρέψιμη. Τα παροδικά επανειλημμέ-
να επεισόδια θόλωσης ή απώλειας της ό-
ρασης (αμαύρωση fugax) αποτελούν συ-
μπτώματα προϊσχαιμικής οπτικής νευροπά-
θειας και είναι συνήθως αναστρέψιμα αν 
γίνει άμεση χορήγηση κορτικοστεροειδών 
15. Είναι συνήθως αποτέλεσμα πρόσθιας ι-
σχαιμικής οπτικής νευροπάθειας (ΠΙΟΝ), η 
οποία οφείλεται σε αποφρακτική αρτηρίτι-
δα της οπίσθιας ακτινοειδούς αρτηρίας και 
σπανιότερα της κεντρικής αρτηρίας του αμ-
φιβληστροειδούς. Η αμφοτερόπλευρη α-

ΠεΠονής Βαςίλείος1, αφρατή αναςταςία2, Γουλες Δήμήτρίος3

1Επιμελητής Ά ΕΣΥ,  Ά Οφθαλμολογική Κλινική «Οφθαλμιατρείο Αθηνών»
2Ειδικευόμενη Οφθαλμίατρος, Ά Οφθαλμολογική Κλινική «Οφθαλμιατρείο Αθηνών»
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Η γιγαντοκυτταρική ή κροταφική αρτηρίτιδα είναι μία αγγειίτιδα αγνώστου 
αιτιολογίας, η οποία εμφανίζεται σε άτομα μεγάλης ηλικίας και έχει ευρύ φάσμα 

συστηματικών, νευρολογικών και οφθαλμικών εκδηλώσεων. Η απώλεια της 
όρασης αποτελεί ένα από τα πιο σημαντικά συμπτώματα της νόσου και είναι μη 
αναστρέψιμη στο 20% των ασθενών. Η θεραπευτική αντιμετώπιση πρέπει να 

είναι άμεση γιατί υπάρχει κίνδυνος προσβολής και του έτερου οφθαλμού. Τα 
κορτικοστεροειδή αποτελούν το βασικό όπλο της θεραπείας. Η κυκλοσπορίνη, η 

αζαθειοπρίνη και η μεθοτρεξάτη χορηγούνται επικουρικά για να μειωθεί η δόση των 
κορτικοστεροειδών. Ένα μονοκλωνικό αντίσωμα, το Tocilizumab, έλαβε πρόσφατα 

έγκριση από τον FDA για την αντιμετώπιση της ΚΑ.
Αυτό το άρθρο εστιάζει στα οφθαλμικά συμπτώματα, την αναγκαιότητα άμεσης 

αντιμετώπισής τους και στα κλινικά ευρήματα της νόσου κατά την οφθαλμολογική 
εξέταση. Επιπλέον γίνεται αναφορά στα νεότερα θεραπευτικά δεδομένα.

οφθαλμική 
προσβολή στην 

κροταφική αρτηρίτιδα
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μαύρωση fugax είναι ένδειξη προσβολής 
της σπονδυλοβασικής κυκλοφορίας.

Η διπλωπία παρατηρείται στο 10-12% 
των ασθενών με ΚΑ. Οφείλεται σε ισχαιμί-
α του οφθαλμοκινητικού συστήματος λό-
γω αγγειίτιδας και κυρίως προσβάλλονται 
οι εξοφθαλμικοί μύες, τα οφθαλμοκινητι-
κά νεύρα και το εγκεφαλικό στέλεχος 16,17.

Η αμφικροταφική ημιανοψία, δηλαδή 
η απώλεια της όρασης στα δύο κροταφι-
κά μισά των οπτικών πεδίων, αποτελεί έ-
να ακόμα σύμπτωμα οφθαλμικής προ-
σβολής στην ΚΑ. Σπανιότερα παρουσιά-
ζεται και ομώνυμη ημιανοψία (διαταραχή 
της όρασης στα δύο δεξιά ή αριστερά  μι-
σά των οπτικών πεδίων). Η συμπτωματο-
λογία αυτή προκαλείται λόγω αγγειίτιδας 
των αρτηριών που τροφοδοτούν τις οπτι-
κές οδούς πίσω από το οπτικό χίασμα. Το 
συχνότερο αίτιο είναι το έμφρακτο του ι-
νιακού λοβού. Σπάνια η προσβολή του ι-
νιακού λοβού είναι αμφοτερόπλευρη και 
οδηγεί σε φλοιική τύφλωση.

Τέλος, υπάρχει και το σύνδρομο Charles 
Bonet, το οποίο χαρακτηρίζεται από οπτι-
κές ψευδαισθήσεις λόγω μείωσης της ο-
πτικής οξύτητας και διαταραχής των οπτι-
κών πεδίων 18.

Κλινικά Ευρήματα
Θα πρέπει πάντα να γίνεται μία πλήρης 

οφθαλμολογική εξέταση, η οποία οφεί-
λει να περιλαμβάνει: α) οπτική οξύτητα, 
β) αντανακλαστικά της κόρης, γ) έλεγχος 
οφθαλμοκινητικότητας, δ) εξέταση στην 
σχισμοειδή λυχνία, ε) οπτικά πεδία και στ) 
βυθοσκόπηση.

Στην πλειονότητα των ασθενών υπάρχει 
οξεία απώλεια της όρασης, και συνήθως 
μικρότερη της μέτρησης δακτύλων. Η εξέ-
ταση των κορικών αντανακλαστικών, σε α-
σθενείς με μόνιμη απώλεια όρασης, απο-
καλύπτει χαρακτηριστικά το σημείο Marcus 
Gunn, δηλαδή διαταραχή στο προσαγωγό 
σκέλος του αντανακλαστικού της κόρης 19. 
Πιο συγκεκριμένα, όταν διεγείρεται με φω-
τεινό ερέθισμα ο φυσιολογικός οφθαλμός 
συστέλλονται και οι δύο κόρες, ενώ όταν 
διεγείρεται ο παθολογικός οφθαλμός και 
οι δύο κόρες διαστέλλονται. Σε ασθενείς 
με διπλωπία η κλινική εξέταση θα απο-
καλύψει επίσης και οφθαλμοπληγία. Κα-
τά την εξέταση των οπτικών πεδίων  μπο-
ρεί να διαπιστωθεί πλήρης απώλεια του 
οπτικού πεδίου, ελλείμματα τυπικά αμφι-
κροταφικής ή ομώνυμης ημιανοψίας, συμ-
μετρικά ή ασύμμετρα, με ή χωρίς προσβο-

λή της ωχράς κηλίδας.
Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται στο οπτι-

κό νεύρο και στην κεντρική αρτηρία του 
αμφιβληστροειδούς. Στην αμαύρωση fu-
gax συνήθως η οφθαλμολογική εξέταση 
είναι φυσιολογική ή μπορεί να αναδεικνύ-
ει βαμβακόμορφες κηλίδες στον αμφιβλη-
στροειδή 20.

Στην πρόσθια ισχαιμική οπτική νευρο-
πάθεια (ΠΙΟΝ), η οποία είναι και η συχνό-
τερη αιτία απώλειας της όρασης στην ΚΑ 
ανευρίσκονται στοιχεία ισχαιμικής οπτικής 
νευροπάθειας με ωχρό οιδηματώδη οπτι-
κό δίσκο ασαφών ορίων. Ίσως να υπάρ-
χουν γραμμοειδείς μικροαιμορραγίες στα 
όρια του οπτικού δίσκου. Σε όψιμο στάδιο 
προκαλείται ατροφία του οπτικού νεύρου, 
το οποίο γίνεται επίπεδο και ωχρό 22,23.

Στην οπίσθια ισχαιμική οπτική νευροπά-
θεια (ΟΙΟΝ), η οποία είναι πολύ πιο σπά-
νια από την ΠΙΟΝ, καταλήγουμε μόνο  ε-
φόσον έχουν αποκλειστεί άλλα αίτια οπι-
σθοβολβικής οπτικής νευροπάθειας όπως 

συμπίεση και φλεγμονή. Αρχικά ο οπτικός 
δίσκος φαίνεται φυσιολογικός, αλλά μέσα 
σε λίγες εβδομάδες αναπτύσσεται ωχρότη-
τα. Προκαλείται από ισχαιμία της οπισθο-
ηθμοειδικής μοίρας του οπτικού νεύρου, 
η οποία αιματώνεται από το περιβάλλον 
τριχοειδικό δίκτυο της χοριοειδούς μήνιγ-
γας, το οποίο με τη σειρά του αιματώνε-
ται από κλάδους της χοριοειδούς μήνιγ-
γας από την οφθαλμική αρτηρία, η οποία 
αποτελεί κλάδο της έσω καρωτίδας 25,26.

Στην απόφραξη της ΚΑΑ παρατηρού-
νται στοιχεία αμφιβληστροειδικής ισχαι-
μίας. Κατά τη βυθοσκόπηση ο αμφιβλη-
στροειδής εμφανίζεται  ωχρός και γαλα-
κτόχρωμος λόγω του οιδήματος των γαγ-
γλιακών κυττάρων και τα αγγεία είναι πο-
λύ στενά. Η περιοχή της ωχράς κηλίδας δι-
ατηρεί την κόκκινη κερασόχροη απόχρω-
σή της εξαιτίας της απουσίας γαγγλιακών 
κυττάρων, η οποία επιτρέπει να φαίνεται 
κανονικά ο χοριοειδής με την πλούσια αι-
μάτωσή του. Μετά από λίγες μέρες υπο-

Εικόνα 1. Ιστολογική εικόνα βιοψίας κρο-
ταφικής αρτηρίας σε ασθενή με ΚΑ7.

Εικόνα 2. Βαμβακόμορφες κηλίδες στον 
αμφιβληστροειδή21

Εικόνα 3. a) Ωχρός οιδηματώδης οπτικός δίσκος σε ΠΙΟΝ, b) Υποχώρηση οιδήματος 
μετά τη χορήγηση κορτικοστεροειδών24
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χωρεί το οίδημα του αμφιβληστροειδούς 
και η οπτική θηλή γίνεται λευκή και ατρο-
φική. Σε περίπτωση που υπάρχει θηλοω-
χρική αρτηρία, η οποία προέρχεται από τη 
χοριοειδή κυκλοφορία, διατηρείται μέρος 
της όρασης27,28.

Θεραπεία
Η θεραπεία στους ασθενείς με οφθαλμι-

κές εκδηλώσεις πρέπει να είναι άμεση και 
επιθετική, με στόχο τόσο τη διάσωση του 
προσβληθέντος οφθαλμού όσο και την 
πρόληψη της τύφλωσης του έτερου. Αν η 
θεραπεία ξεκινήσει το πρώτο 24ωρο από 
την εκδήλωση των οφθαλμικών συμπτω-
μάτων ο ασθενείς έχει 22 φορές περισσό-
τερες πιθανότητες να παρουσιάσει βελτί-
ωση αυτών. Αν όμως η έναρξη της θερα-
πείας καθυστερήσει περισσότερο από 48 
ώρες οι βλάβες μπορεί να είναι μη ανα-
στρέψιμες.

Το θεραπευτικό πρωτόκολλο περιλαμ-
βάνει την άμεση χορήγηση 1000mg με-
θυλπρεδνιζολόνης (Solumedrol) ενδοφλε-
βίως ημερησίως για τρεις συνεχείς ημέρες. 
Εναλλακτικά, μπορούν να χορηγηθούν 80-
100mg/ημέρα πρεδνιζολόνης (Prezolon) 
per os. Αναμένεται βελτίωση της συστη-
ματικής συμπτωματολογίας τις πρώτες 72 
ώρες από την έναρξη της θεραπείας30,31. 
Κατόπιν, η ενδοφλέβια χορήγηση αντικα-
θίσταται με 1mg/kg/ημέρα per os πρεδνι-
ζολόνη, ενώ η από του στόματος αγωγή 
παραμένει ως έχει. 

Η χορήγηση των κορτικοστεροειδών θα 
πρέπει σταδιακά να μειωθεί παρακολου-
θώντας τις τιμές της ΤΚΕ και της CRP. Σύμ-
φωνα με τις βρετανικές οδηγίες, η χορή-
γηση πρεδνιζολόνης μειώνεται  ως εξής: 
40-60mg για 4 εβδομάδες,  10-20mg για 
2 εβδομάδες, 2,5-10mg για 2-4 εβδομά-
δες και 1mg για 1-2 μήνες 32.

Συγχρόνως με τα στεροειδή οι ασθενείς 
θα πρέπει να λαμβάνουν:
•  Χαμηλή δόση ασπιρίνης (81mg ημερη-

σίως) για να μειωθούν τα ισχαιμικά εγκε-
φαλικά επεισόδια

•  Αναστολείς της αντλίας πρωτονίων για 
γαστροπροστασία και

•  Διφοσφωνικά (π.χ. αλενδρονάτη), κάλι-
ο και υψηλές δόσεις βιταμίνης D για την 
προστασία των οστών 32.
Ανοσοκατασταλτικοί παράγοντες, όπως 

η κυκλοσπορίνη, η μεθοτρεξάτη και η α-
ζαθειοπρίνη μπορούν να χορηγηθούν σε 
ασθενείς με κροταφική αρτηρίτιδα για τα-
χύτερη μείωση των στεροειδών ή σε ασθε-
νείς που απαιτείται να λάβουν υψηλές δό-
σεις στεροειδών για μεγάλο χρονικό διά-
στημα ή σε όσους παρουσιάσουν σοβα-
ρές ανεπιθύμητες ενέργειες από τα στερο-
ειδή33,34,35. Η χορήγηση infliximab ή ritux-
imab μετά από μελέτες φάνηκε πως δεν έ-
χει να προσφέρει κάτι παραπάνω στη θε-
ραπεία της ΚΑ. Ίσως να είναι αποτελεσματι-
κή σε κάποιους ασθενείς με ανθεκτική στα 
στεροειδή νόσο 36,37.

Τον Μάιο του 2017, έπειτα από τη μελέ-
τη GiACTA, ο FDA ενέκρινε τη χορήγηση 
Tocilizumab (ACTEMRA) και για τη θερα-
πεία της κροταφικής αρτηρίτιδας. Πρόκει-
ται για ένα μονοκλωνικό αντίσωμα- αντα-
γωνιστή των υποδοχέων ιντερλευκίνης 6 
(IL-6) 38,39. Στον εξωτερικό χιτώνα των αγ-
γείων τα μακροφάγα παράγουν IL-6, η ο-
ποία αυξάνει τους παράγοντες φλεγμονής 
προκαλώντας τοπική βλάβη των αγγείων, 
υπερπλασία, στένωση και έμφραξη αυτών. 
Σε αυτό το μονοπάτι δρα το Tocilizumab 
μειώνοντας τη φλεγμονή. Η συστηνόμενη 
δόση είναι 162mg υποδόρια εβδομαδιαί-
ως συγχρόνως με τη σταδιακή μείωση των 
γλυκοκορτικοειδών 40. Η μελέτη GiACTA, 
στην οποία συμμετείχαν 251 ασθενείς, δη-

μοσιεύτηκε τον Ιούλιο του 2017 στο New 
England Journal of Medicine και έδειξε 
πως η χορήγηση του Tocilizumab με στα-
διακή μείωση της πρεδνιζολόνης για διά-
στημα 26 εβδομάδων είχε καλύτερα απο-
τελέσματα από τη χορήγηση placebo με 
σταδιακή μείωση της πρεδνιζολόνης είτε σε 
διάστημα 26 εβδομάδων είτε 52 εβδομά-
δων41. Στόχος της χρήσης του Tocilizum-
ab στη θεραπεία της ΚΑ είναι η χορήγη-
ση σημαντικά μικρότερης ποσότητας κορ-
τικοστεροειδών κατά τη φάση της αποκλι-
μάκωσης τους.

Στους ασθενείς με οφθαλμική προσβο-
λή απαιτείται πλήρης οφθαλμολογικός έ-
λεγχος μετά από μία εβδομάδα θεραπεί-
ας και στη συνέχεια μηνιαίως.
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Η πρωτολοίμωξη με τον ιό VZV εκδη-
λώνεται ως ανεμευλογιά, συνήθως στην 
παιδική ηλικία, ενώ η επαναδραστηριο-
ποίησή του προκαλεί τον έρπητα ζωστή-
ρα. Υπολογίζεται ότι μεταξύ των ατόμων 
μέσης και μεγάλης ηλικίας  προσβάλλο-
νται 3-5 / 1000 άτομα / έτος, ενώ θα νοσή-
σει  το 10-30% των ατόμων ηλικίας μεγα-
λύτερης των 80 ετών. Ο κίνδυνος της λοί-
μωξης αυξάνεται δραματικά στους ανοσο-
κατασταλμένους. 

Ηλικία μεγαλύτερη των 50 ετών, το ιστο-
ρικό κατάθλιψης, η φλεγμονώδης νόσος 
του εντέρου, ρευματολογικές παθήσεις, νό-
σοι του κολλαγόνου, η χρόνια νόσος νε-
φρών, πνευμόνων, η HIV λοίμωξη, δερ-
ματολογικές παθήσεις (ψωρίαση), κακοή-
θεις νόσοι: αιματολογικές ή άλλων οργά-
νων , ιδίως υπό χημειοθεραπεία, η μετα-
μόσχευση αρχεγόνων κυττάρων, ο σακ-
χαρώδης διαβήτης, η συστηματική λήψη 
κορτικοστεροειδών ή κακή θρέψη αποτε-

λούν παράγοντες κινδύνου για την εμφά-
νιση της νόσου.

Kλινική εικόνα
Η εμφάνιση του πόνου αποτελεί την  

πρώτη εκδήλωση της νόσου, εντοπίζεται  
σε σαφώς περιγεγραμμένη περιοχή που 
νευρώνεται από ένα ή περισσότερα αι-
σθητικά νεύρα. Σε βαρύτερες καταστάσεις 
πιθανόν να συνοδεύεται από πυρετό, κε-
φαλαλγία ή κακοαδιαθεσία. Μία  ως τέσ-
σερεις ημέρες αργότερα εμφανίζονται κη-
λίδες ή βλατίδες και κνιδωτικές βλάβες σε 
ερυθηματώδη βάση οι οποίες μετατρέπο-
νται σε φυσαλίδες και  την τρίτη έως  πέ-
μπτη  ημέρα αποξηραίνονται και εφελκι-
δοποιούνται. Το εξάνθημα διαρκεί, συνή-
θως, 7 ως 10 ημέρες σε ταινιοειδή διάτα-
ξη που δεν υπερβαίνει την μέση γραμμή.

Η μεθερπητική νευραλγία αποτελεί συ-
χνό και δύσκολα διαχειρίσιμο επακόλου-
θο. Ορίζεται ως ο πόνος που επιμένει ή υ-

ποτροπιάζει για διάστημα μεγαλύτερο από 
ένα μήνα από την έναρξη του ζωστήρα ή 
να επιμένειένα τρίμηνο αργότερα.  

Παράγοντες κινδύνου για την εκδήλω-
σή της, αποτελούν:  η ηλικία μεγαλύτερη 
των 50 ετών, η ανοσοκαταστολή, η κακή 
θρέψη, το χαμηλό εισόδημα, η προσβο-
λή δερμοτομίων που νευρώνονται από 
το τρίδυμο ν. ή το βραχιόνιο πλέγμα, ο ο-
φθαλμικός HΖ με κερατίτιδα, επιπεφυκίτι-
δα ή ραγοειδίτιδα, ο έντονος πρόδρομος 
πόνος, η προσβολή ευρείας επιφανείας, 
οι πολυάριθμες βλάβες και η μη λήψη α-
ντιικής αγωγής.                                                                                                                

Άλλες κλινικές μορφές
Zoster sine herpete (ζωστήρας χωρίς 

έρπητα). Όταν ο πόνος δεν συνοδεύεται 
από εξάνθημα.

οφθαλμικός έρπητας ζωστήρας: προ-
σβολή 1ου και 2ου κλάδων του τριδύμου, εκ-
δηλώνεται με βλεφαρίτιδα, επιπεφυκίτιδα, 
σκληρίτιδα, κερατοειδίτιδα, ραγοειδίτιδα.                                                                                                               
Η νέκρωση του αμφιβληστροειδούς προ-
καλεί θάμβος ή απώλεια όρασης.

Σύνδρομο Ramsay-Hunt: Παράλυση 
προσώπου, προσβολή έξω ακουστικού πό-
ρου & τυμπανικού υμένα ή των προσθίων 
δύο τρίτων της γλώσσας (προσωπικό & α-
κουστικό ν.). εκδηλώνεται με εμβοές, ίλιγ-
γο, ωταλγία απώλεια γεύσης ή κώφωση.

Σπανιότερες εκδηλώσεις από άλλα 
όργανα και συστήματα:

μηνιγγίτιδα- μηνιγγοεγκεφαλίτιδα (κεφα-
λαλγία, πυρετός αλλαγή συμπεριφοράς δι-
αταραχές υποθαλάμου, άποιος διαβήτης), 
αγγειοπάθεια μεγάλων ή μικρών αγγείων 
με  εικόνα ‘τύπου εγκεφαλικού επεισοδί-
ου΄ κεφαλαλγία, πυρετός, σπασμοί μυελί-
τιδα: ασύμμετρη παράλυση, απώλεια αι-
σθητικότητας, πολυνευρίτιδα τύπου Guil-
lain-Barré,  διαταραχές σφιγκτήρων. εικό-
να ‘οξείας κοιλίας’, ιδίως επί φλεγμονώ-
δους νόσου του εντέρου, προσβολή ήπα-
τος, διαταραχές ή ανεπάρκεια της νεφρι-
κής λειτουργίας, οξεία επίσχεση των ού-
ρων, πνευμονίτιδα

Διάσπαρτη μορφή
το εξάνθημα επεκτείνεται πέραν της μέ-

σης γραμμής, απαντάται σε HIV θετικούς 
και ανοσοκατασταλμένους. Η νόσος έχει 
χειρότερη πρόγνωση.

Υποτροπιάζων έρπητας ζωστήρας
η εμφάνιση δεύτερου επεισοδίου είναι 

σπάνια, μικρότερη του 5%.

 ΚωστάΚησ Γρ. ΠάνάΓιωτησ 
Δερματολόγος- Αφροδισιολόγος, Διευθυντής ΕΣΥ, Νοσοκομείο ‘Α. Συγγρός’

Ο έρπητας ζωστήρας οφείλεται στον ιό ανεμευλογιάς/έρπητα ζωστήρα (VZV) και 
εκδηλώνεται ως μονόπλευρο εξάνθημα που καταλαμβάνει ένα δερμοτόμιο. 

Συνήθως προηγείται πόνος ή παραισθησία. Ο άνθρωπος αποτελεί τον μοναδικό 
ξενιστή του ιού ανεμευλογιάς/έρπητα ζωστήρα (VZV), ενός DNA ιού διπλής έλικας 

που περιβάλλεται από ένα εικοσαεδρικό πρωτεϊνικό περίβλημα. Η δομή του είναι 
παρόμοια με εκείνη του απλού έρπητα τύπου 1 και 2. Ο ιός VZV και ο ιός του απλού 

έρπητα ανήκουν στους α-herpesviruses προκαλούν λοιμώξεις στον άνθρωπο και 
έχουν την μοναδική ιδιότητα να παραμένουν σε λανθάνουσα κατάσταση, μετά την 

αρχική προσβολή, στα γάγγλια των αισθητικών νεύρων.

Έρπητας ζωστήρας



Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Το BRIVIR® και η 5-φθοριοουρακίλη συμπεριλαμβανομένων και των σκευασμάτων τοπικής χρήσης ή των προφαρμάκων τα οποία μεταβολίζονται σε 5-φθοριοου-
ρακίλη (π.χ. καπεσιατβίνη, φλουξουριδίνη και τεγαφούρη) ή προϊόντων που περιέχουν συνδυασμό αυτών των δραστικών ουσιών και άλλων 5-φθοριοπυριμιδίνων
π.χ. φλουκυτοσίνη δεν πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα, και πρέπει να παρεμβάλλεται διάστημα τουλάχιστον 4 εβδομάδων πριν αρχίσει η θεραπεία με φάρμακα
της ομάδας 5-φθοριοπυριμιδίνης. Ως μία επιπλέον προφύλαξη, πρέπει να ελέγχεται η δραστικότητα του ενζύμου DPD (αφυδρογονάση της διϋδροπυριμιδίνης)
πριν αρχίσει οποιαδήποτε θεραπεία με φάρμακα της ομάδας της 5-φθοριοπυριμιδίνης σε ασθενείς που προσφάτως έπαιρναν BRIVIR®.

        

 
     Δ  

 
 

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΟΥ ΟΞΕΟΣ ΕΡΠΗΤΑ ΖΩΣΤΗΡΑ ΣΕ ΕΝΗΛΙΚΕΣ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ1

GR
-B

R-
AD

V-
01

-0
4/

20
18

Βιβλιογραφία: 1. Smpc Brivir®.

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε δισκίο περιέχει 125mg βριβουδίνης. Έκ-
δοχο(α) με γνωστή δράση: μονοϋδρική λακτόζη. Κάθε δισκίο περιέχει 37mg μονοϋδρικής
λακτόζης. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1. 4.3. Αντενδείξεις:
Το BRIVIR δεν πρέπει να χορηγείται σε περιπτώσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία
ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ασθενείς υπό αντικαρ-
κινική χημειοθεραπεία: Η χρήση του BRIVIR αντενδείκνυται σε ασθενείς υπό αντικαρκινική
χημειοθεραπεία, ειδικά εάν λαμβάνουν 5-φθοριοουρακίλη (5-FU), συμπεριλαμβανομένων
και των σκευασμάτων τοπικής χρήσης, των προφαρμάκων τα οποία μεταβολίζονται σε 5-
φθοριοουρακίλη (π.χ. καπεσιταβίνη, φλουξουριδίνη, ταγαφούρη) και προϊόντων που πε-
ριέχουν συνδυασμό αυτών των δραστικών ουσιών ή άλλων 5-φθοριοπυριμιδινών (βλέπε
επίσης παρ. 4.4.και 4.5). Ασθενείς υπό αντιμυκητιασική θεραπεία με φλυκυτοσίνη: Η
χρήση του Brivir αντεδείκνυται σε ασθενείς υπό αντιμυκητιασική θεραπεία με φλυκυτοσίνη
επειδή αυτή είναι προ-φάρμακο της 5-fluorouracil(5-FU). Ασθενείς με ανοσοανεπάρκεια:
Η χρήση του BRIVIR αντεδείκνυται σε  ασθενείς με ανοσοανεπάρκεια όπως π.χ. αυτούς
υπό αντικαρκινική χημειοθεραπεία, άλλη ανοσοκατασταλτική αγωγή. Παιδιά: Η ασφάλεια
και η αποτελεσματικότητα του BRIVIR σε παιδιά δεν έχουν τεκμηριωθεί και ως εκ τούτου
δεν ενδείκνυται η χρήση του. Κύηση και γαλουχία: Το BRIVIR αντενδείκνυται κατά τη διάρ-
κεια της εγκυμοσύνης και της γαλουχίας (βλέπε επίσης παρ. 4.6.). 4.8. Ανεπιθύμητες
ενέργειες: Η βριβουδίνη χορηγήθηκε σε περισσότερους από 3900 ασθενείς σε κλινικές
μελέτες. Η πιο σοβαρή αντίδραση, που σπανίως συμβαίνει, ήταν η ηπατίτιδα. Επίσης, αυτή
η αντίδραση έχει καταγραφεί κατά τη διάρκεια ερευνών μετά την κυκλοφορία. Η μόνη
συχνή  ανεπιθύμητη  αντίδραση ήταν η ναυτία (2,1%). Οι επόμενες συχνές ανεπιθύμητες
αντιδράσεις (ασυνήθιστες και σπάνιες) ήταν εκείνες που σχετίζονται με το νευρικό σύστημα
και τις ψυχιατρικές διαταραχές SOCs. Eίναι επίσης φανερό από τα στοιχεία έρευνας μετά
την κυκλοφορία ότι η βριβουδίνη επιδρά στο ΚΝΣ. Διαταραχές του δέρματος και του υπο-
δόριου ιστού ήταν οι αντίστοιχες κατά τη διάρκεια της κλινικής χρήσης του προϊόντος, όπως
είναι φανερό και από τα στοιχεία έρευνας μετά την κυκλοφορία. Η συχνότητα και το είδος
των  ανεπιθυμήτων  αντιδράσεων συμφωνούν σε αυτές που εμφανίζονται σε άλλα αντιϊκά
νουκλεοζίδια της ιδίας κατηγορίας. Πίνακας των ανεπιθύμητων ενεργειών: Στον πα-
ρακάτω πίνακα αναφέρονται οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις της βριβουδίνης ανάλογα με το
οργανικό σύστημα κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας. Διαταραχές του αίμοποιητικού και
του λεμφικού συστήματος: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Ακοκκιοκυτταραιμία, ηω-
σινοφιλία, αναιμία, λεμφοκυττάρωση, μονοκυττάρωση. Σπάνιες (≥1/10.000 έως
<1/1.000): Θρομβοπενία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Όχι συχνές
(≥1/1.000 έως <1/100): αλλεργικές/αντιδράσεις υπερευαισθησίας(περιφερικό οίδημα
και οίδημα της γλώσσας, χειλιών, βλεφάρων, λάρυγγα και προσώπου, κνησμός, εξάνθημα,
αυξημένη εφίδρωση, βήχας, δύσπνοια, βρογχόσπασμος. Διαταραχές του μεταβολισμού
και της θρέψης: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): ανορεξία. Ψυχιατρικές διαταραχές:
Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Αϋπνία, αγχώδη διαταραχή. Σπάνιες (≥1/10.000
έως <1/1.000): Παραισθήσεις, συγχυτική κατάσταση. Διαταραχές του νευρικού συστήμα-
τος: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): κεφαλαλγία,  ζάλη, ίλιγγος, υπνηλία, παραισθη-
σία. Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Δυσγευσία, τρόμος. Μη γνωστές (δεν μπορούν
να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Διαταραχή ισορροπίας. Διαταραχές του
ωτός και του λαβυρίνθου: Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Πόνος στο αυτί. Αγγειακές
διαταραχές: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Υπέρταση. Σπάνιες (≥1/10.000 έως
<1/1.000): Υπόταση. Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δε-
δομένα): Αγγειϊτιδα. Διαταραχές γαστρεντερικού συστήματος: Συχνές (≥1/100  έως
<1/10): Ναυτία. Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Δυσπεψία, έμμετος, κοιλιακό άλγος,
διάρροια, τυμπανισμό, δυσκοιλιότητα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Όχι συ-
χνές (≥1/1.000 έως <1/100): Λιπώδες ήπαρ, αυξημένα ηπατικά ένζυμα. Σπάνιες
(≥1/10.000 έως <1/1.000): Hπατίτιδα, αύξηση της χολερυθρίνης στο αίμα. Μη γνωστές
(δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Οξεία ηπατική ανεπάρκεια.
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμη-
θούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Εξάνθημα σταθερής έκθυσης, απολεπιστική δερ-
ματίτιδα, πολύμορφο ερύθημα, σύνδρομο StevensJohnson. Διαταραχές του μυοσκελετικού
συστήματος: Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Οστικά άλγη. Γενικές διαταραχές και
καταστάσεις της οδού χορήγησης: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Εξασθένηση, κό-
πωση, γριππώδης συνδρομή (αίσθημα κακουχίας, πυρετός, πόνος, ρίγη).

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλώ επικοινωνήστε με την εταιρεία.
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Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
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Βιβλιογραφία: 1. Smpc Brivir®.

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: Κάθε δισκίο περιέχει 125mg βριβουδίνης. Έκ-
δοχο(α) με γνωστή δράση: μονοϋδρική λακτόζη. Κάθε δισκίο περιέχει 37mg μονοϋδρικής
λακτόζης. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1. 4.3. Αντενδείξεις:
Το BRIVIR δεν πρέπει να χορηγείται σε περιπτώσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία
ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ασθενείς υπό αντικαρ-
κινική χημειοθεραπεία: Η χρήση του BRIVIR αντενδείκνυται σε ασθενείς υπό αντικαρκινική
χημειοθεραπεία, ειδικά εάν λαμβάνουν 5-φθοριοουρακίλη (5-FU), συμπεριλαμβανομένων
και των σκευασμάτων τοπικής χρήσης, των προφαρμάκων τα οποία μεταβολίζονται σε 5-
φθοριοουρακίλη (π.χ. καπεσιταβίνη, φλουξουριδίνη, ταγαφούρη) και προϊόντων που πε-
ριέχουν συνδυασμό αυτών των δραστικών ουσιών ή άλλων 5-φθοριοπυριμιδινών (βλέπε
επίσης παρ. 4.4.και 4.5). Ασθενείς υπό αντιμυκητιασική θεραπεία με φλυκυτοσίνη: Η
χρήση του Brivir αντεδείκνυται σε ασθενείς υπό αντιμυκητιασική θεραπεία με φλυκυτοσίνη
επειδή αυτή είναι προ-φάρμακο της 5-fluorouracil(5-FU). Ασθενείς με ανοσοανεπάρκεια:
Η χρήση του BRIVIR αντεδείκνυται σε  ασθενείς με ανοσοανεπάρκεια όπως π.χ. αυτούς
υπό αντικαρκινική χημειοθεραπεία, άλλη ανοσοκατασταλτική αγωγή. Παιδιά: Η ασφάλεια
και η αποτελεσματικότητα του BRIVIR σε παιδιά δεν έχουν τεκμηριωθεί και ως εκ τούτου
δεν ενδείκνυται η χρήση του. Κύηση και γαλουχία: Το BRIVIR αντενδείκνυται κατά τη διάρ-
κεια της εγκυμοσύνης και της γαλουχίας (βλέπε επίσης παρ. 4.6.). 4.8. Ανεπιθύμητες
ενέργειες: Η βριβουδίνη χορηγήθηκε σε περισσότερους από 3900 ασθενείς σε κλινικές
μελέτες. Η πιο σοβαρή αντίδραση, που σπανίως συμβαίνει, ήταν η ηπατίτιδα. Επίσης, αυτή
η αντίδραση έχει καταγραφεί κατά τη διάρκεια ερευνών μετά την κυκλοφορία. Η μόνη
συχνή  ανεπιθύμητη  αντίδραση ήταν η ναυτία (2,1%). Οι επόμενες συχνές ανεπιθύμητες
αντιδράσεις (ασυνήθιστες και σπάνιες) ήταν εκείνες που σχετίζονται με το νευρικό σύστημα
και τις ψυχιατρικές διαταραχές SOCs. Eίναι επίσης φανερό από τα στοιχεία έρευνας μετά
την κυκλοφορία ότι η βριβουδίνη επιδρά στο ΚΝΣ. Διαταραχές του δέρματος και του υπο-
δόριου ιστού ήταν οι αντίστοιχες κατά τη διάρκεια της κλινικής χρήσης του προϊόντος, όπως
είναι φανερό και από τα στοιχεία έρευνας μετά την κυκλοφορία. Η συχνότητα και το είδος
των  ανεπιθυμήτων  αντιδράσεων συμφωνούν σε αυτές που εμφανίζονται σε άλλα αντιϊκά
νουκλεοζίδια της ιδίας κατηγορίας. Πίνακας των ανεπιθύμητων ενεργειών: Στον πα-
ρακάτω πίνακα αναφέρονται οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις της βριβουδίνης ανάλογα με το
οργανικό σύστημα κατά φθίνουσα σειρά συχνότητας. Διαταραχές του αίμοποιητικού και
του λεμφικού συστήματος: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Ακοκκιοκυτταραιμία, ηω-
σινοφιλία, αναιμία, λεμφοκυττάρωση, μονοκυττάρωση. Σπάνιες (≥1/10.000 έως
<1/1.000): Θρομβοπενία. Διαταραχές του ανοσοποιητικού συστήματος: Όχι συχνές
(≥1/1.000 έως <1/100): αλλεργικές/αντιδράσεις υπερευαισθησίας(περιφερικό οίδημα
και οίδημα της γλώσσας, χειλιών, βλεφάρων, λάρυγγα και προσώπου, κνησμός, εξάνθημα,
αυξημένη εφίδρωση, βήχας, δύσπνοια, βρογχόσπασμος. Διαταραχές του μεταβολισμού
και της θρέψης: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): ανορεξία. Ψυχιατρικές διαταραχές:
Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Αϋπνία, αγχώδη διαταραχή. Σπάνιες (≥1/10.000
έως <1/1.000): Παραισθήσεις, συγχυτική κατάσταση. Διαταραχές του νευρικού συστήμα-
τος: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): κεφαλαλγία,  ζάλη, ίλιγγος, υπνηλία, παραισθη-
σία. Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Δυσγευσία, τρόμος. Μη γνωστές (δεν μπορούν
να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Διαταραχή ισορροπίας. Διαταραχές του
ωτός και του λαβυρίνθου: Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Πόνος στο αυτί. Αγγειακές
διαταραχές: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Υπέρταση. Σπάνιες (≥1/10.000 έως
<1/1.000): Υπόταση. Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δε-
δομένα): Αγγειϊτιδα. Διαταραχές γαστρεντερικού συστήματος: Συχνές (≥1/100  έως
<1/10): Ναυτία. Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Δυσπεψία, έμμετος, κοιλιακό άλγος,
διάρροια, τυμπανισμό, δυσκοιλιότητα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Όχι συ-
χνές (≥1/1.000 έως <1/100): Λιπώδες ήπαρ, αυξημένα ηπατικά ένζυμα. Σπάνιες
(≥1/10.000 έως <1/1.000): Hπατίτιδα, αύξηση της χολερυθρίνης στο αίμα. Μη γνωστές
(δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Οξεία ηπατική ανεπάρκεια.
Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού: Μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμη-
θούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα): Εξάνθημα σταθερής έκθυσης, απολεπιστική δερ-
ματίτιδα, πολύμορφο ερύθημα, σύνδρομο StevensJohnson. Διαταραχές του μυοσκελετικού
συστήματος: Σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000): Οστικά άλγη. Γενικές διαταραχές και
καταστάσεις της οδού χορήγησης: Όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100): Εξασθένηση, κό-
πωση, γριππώδης συνδρομή (αίσθημα κακουχίας, πυρετός, πόνος, ρίγη).

Για περισσότερες πληροφορίες παρακαλώ επικοινωνήστε με την εταιρεία.

        

 
     Δ  
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Έρπητας ζωστήρας 
μετά από εμβολιασμό έναντι 
της ανεμευλογιάς

Έρπητας ζωστήρας και εγκυμοσύνη  
Δεν προκαλεί ενδομήτριο λοίμωξη και 

δεν συνδέεται με συγγενείς ανωμαλίες.

Διαφορική διάγνωση
Στην  έναρξη της νόσου, ανάλογα με την 

εντόπιση, ο πόνος πρέπει να διαφοροδι-
αγνωσθεί από εκδήλωση στηθάγχης, έμ-
φραγμα μυοκαρδίου, σκωληκοειδίτιδα, 
χολοκυστίτιδα, ουρολιθίαση, οσφυαλγί-
α. Η εμφάνιση του εξανθήματος διευκο-
λύνει την  διάγνωση. Η δ/δ περιλαμβάνει 
την  ζωστηροειδή μορφή του απλού έρ-
πητα,  την δερματίτιδα εξ επαφής,  τα δήγ-
ματα εντόμων και το έγκαυμα.

Εργαστηριακή διάγνωση
Eάν υπάρχει αμφιβολία, η διάγνωση ε-

πιβεβαιώνεται με την ανεύρεση πολυπυ-
ρήνων γιγαντοκυττάρων από τις βλάβες 
(Tzanck επίχρισμα), την ανίχνευση του ι-
ού με τον άμεσο ανοσοφθορισμό ή την τε-
χνική της αλυσιδωτής αντίδρασης και την  
καλλιέργεια του ιού.

Θεραπεία
Η θεραπεία αποσκοπεί στην καταπο-

λέμηση του ιού (αλλά όχι στην εκρίζω-
σή του),στην ταχύτερη αποκατάσταση των 
βλαβών και ελαχιστοποίηση του κινδύνου 
εκδήλωσης του συνοδού πόνου. 

Συνιστάται η έγκαιρη έναρξη της αγω-
γής εντός των πρώτων 72 ωρών  από τον 
σχηματισμό των φυσαλίδων. 

Τα προτεινόμενα θεραπευτικά σχήμα-
τα είναι: 
-  Acyclovir: 800 mg πέντε φορές ημερη-

σίως επί 7 ημέρες
-  Famciclovir: 500 mg τρείς φορές ημε-

ρησίως επί 7 ημέρες
-  Valaciclovir: 1000 mg τρείς φορές ημε-

ρησίως επί 7 ημέρες και
-  Brivunidin: 125 mg μία φορά ημερησί-

ως επί 7 ημέρες

Ρόλος του εμβολιασμού
Σύμφωνα με το εθνικό πρόγραμμα εμβο-

λιασμού 2017 συνιστάται ο εμβολιασμός 
(μία δόση) των ενηλίκων ηλικίας ≥60 ετών 
ανεξάρτητα, αν αναφέρεται προηγούμενο 
επεισόδιο έρπητα ζωστήρα και αν η κατά-
στασή τους δεν αποτελεί αντένδειξη, όπως 
σοβαρή ανεπάρκεια. 

Ασθενείς με χρόνια νοσήματα (διαβήτης, 
νεφρική ανεπάρκεια, ρευματικές νόσους, 
αλκοολισμό, χρόνια ηπατική ή καρδιακή  
νόσο, πνευμονοπάθεια κ.ά.) και το ιατρο-
νοσηλευτικό προσωπικό πρέπει να εμβο-
λιάζονται έγκαιρα. 

Στην χώρα μας είναι διαθέσιμο μόνο έ-
να εμβόλιο που περιέχει ζώντα εξασθε-
νημένο ιό. Από το 2017 στις ΗΠΑ και άλ-
λες χώρες χορηγείται το νέο εμβόλιο που 
συνίσταται από ανασυνδυασμένη γλυκο-
πρωτεϊνη Ε του VZV  & ανοσοενισχυντικό 
AS01, το οποίο συστήνεται από την ACIP. 

Επιλεγμένη βιβλιογραφία    
Johnson JL, Amzat R, Martin N. Herpes 

Zoster Ophthalmicus. Prim Care. 2015 
Sep;42(3):285-303. 

Jeffrey I. Cohen IJ.  Herpes Zoster n engl 
j med 2013 369 (3): 255-263. 

Gnann JW,  Whitley RJ. Clinical practice: 
herpes zoster. N Engl JMed 2002; 347:340–6.

Hope-Simpson RE. The nature of herpes 
zoster. Proc R Soc Med 1965; 58:9–20.

CDC. Advisory Committee on Immunization 
Practices Recommended Immunization 
Schedule for Children and Adolescents Aged 
18 Years or Younger - United States, 2017





82 IATPIKO BHMA • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2018

IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Τα σεξουαλικώς μεταδιδόμενα 
νοσήματα σήμερα

Τα Σεξουαλικώς Μεταδιδόμενα Νοσήμα-
τα (ΣΜΝ) αποτελούν σημαντική προτεραι-
ότητα της Δημόσιας Υγείας σε παγκόσμι-
α κλίμακα, κατέχοντας υψηλή θέση στους 
δείκτες νοσηρότητας και θνητότητας. Η μό-
λυνση από ένα ΣΜΝ ενέχει τον κίνδυνο 
θανάτου, αναπηρίας, χρόνιας ή και ισόβι-
ας νόσησης, στειρότητας ή και περιγεννητι-
κής θνησιμότητας. Παράλληλα, επιπλέκε-
ται με διαταραχή στις διαπροσωπικές σχέ-
σεις και στις σχέσεις με το κοινωνικό περι-
βάλλον, αφού συχνά συνδέεται με αισθή-
ματα ενοχής, αισθήματα ανικανότητας, κα-
τάθλιψη και τέλος συνοδεύεται από ισχυ-
ρό στιγματισμό.

Ο Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας (WHO) 
εκτιμά σήμερα ότι τα τέσσερα συνηθέστε-
ρα βακτηριακά ΣΜΝ (σύφιλη, γονόρροι-
α, χλαμυδιακές λοιμώξεις και τριχομονά-
δωση) αριθμούν  περί τα 357 εκατομμύ-
ρια νέα κρούσματα κάθε χρόνο. Ο επιπο-
λασμός  ιογενών ΣΜΝ, όπως του έρπητα 
των γεννητικών οργάνων ανέρχεται σε πε-
ρισσότερα από 500 εκατομμύρια, ενώ πά-
νω από 290 εκατομμύρια είναι μόνον οι 
γυναίκες που πάσχουν από HPV λοίμω-
ξη. Οι μολυνθέντες από HIV υπολογίζο-
νται σε περίπου 71 εκατομμύρια. Στις Η-
ΠΑ, σχεδόν 20 εκατομμύρια κάθε χρόνο 
μολύνονται με ένα αφροδίσιο νόσημα, με 
προεξάρχουσα την HPV λοίμωξη (14 εκα-
τομμύρια).

Η πορεία των σμν τον 21ο αιώνα
Σήμερα, νοσήματα με υψηλή, αλλά και 

μακροχρόνια  μεταδοτικότητα , όπως η HPV 
λοίμωξη, ο έρπης των γεννητικών οργάνων 
και τα χλαμύδια, παρουσιάζουν ευρύτατη 
διασπορά αποτελώντας ουσιαστικά νοσή-
ματα του γενικού πληθυσμού.

Τις δεκαετίες 1980 και 1990, με την τό-
τε επικρατούσα φοβία του AIDS, αλλά και 
τις αλλεπάλληλες ενημερωτικές εκστρατεί-
ες, σημειώθηκε μικρή κάμψη στις συχνότη-
τες άλλων ΣΜΝ, όπως της σύφιλης και της 
γονόρροιας. Το 1999 μάλιστα, στις ΗΠΑ 
σημειώθηκε ο μικρότερος αριθμός κρου-
σμάτων σύφιλης από ποτέ. Έτσι, το 2000 
το CDC εκπόνησε το «Εθνικό Πρόγραμμα 
για την εξάλειψη της σύφιλης από τις Η-
ΠΑ»! Εν τούτοις, σχεδόν ταυτόχρονα, άρ-
χισαν να δηλώνονται συρροές νέων κρου-
σμάτων από όλες σχεδόν τις Πολιτείες, που 
σύντομα συγκρότησαν πραγματική ανοδική 
τάση. Παράλληλα, ανάλογη τάση άρχισε 
να καταγράφεται και σε άλλα νοσήματα, 
όπως η ΗΙV λοίμωξη, η γονόρροια, το α-
φροδίσιο λεμφοκοκκίωμα και η οφειλόμε-
νη σε σεξουαλική μετάδοση ηπατίτιδα-Α. 
Παρόμοια ήταν επίσης η πορεία των ΣΜΝ 
στην Ευρώπη και σε όλες τις ανεπτυγμέ-
νες χώρες. Η ανοδική αυτή πορεία συνε-
χίζεται μέχρι και σήμερα, αν και ποτέ δεν 
απετέλεσε μια καινούργια, μεγάλη επιδη-
μία που θα απειλούσε το γενικό πληθυ-
σμό. Αντιθέτως, τα κρούσματα σε αυτά τα 
ΣΜΝ αναφέρονταν κατά κύριο λόγο σε ο-
μοφυλόφιλους άνδρες, πολλοί από τους 

οποίους ήταν ήδη HIV-θετικοί, χωρίς να α-
πουσιάζουν όμως και περιπτώσεις ετερό-
φιλων ανδρών και γυναικών.

Γενικώς, οι τάσεις αυτές αποδόθηκαν σε 
αναζωπύρωση της σεξουαλικής συμπερι-
φοράς υψηλού κινδύνου, που ουσιαστι-
κά σήμαινε την αποτυχία των εκστρατειών 
για ασφαλέστερο σεξ. Οι εκστρατείες αυ-
τές στηρίχθηκαν στην ενημέρωση για τους 
τρόπους μετάδοσης του AIDS και προέβαλ-
λαν ως μεθοδολογία πρόληψης τους άξο-
νες “ABC”, ήτοι “Abstinence” (εγκράτει-
α), “Be Faithful” (μονογαμική σχέση) και 
“use Condom” (χρήση προφυλακτικού).

Η απόδειξη της αποτυχίας ήταν η άνο-
δος της συχνότητας των αφροδισίων νο-
σημάτων, ιδιαιτέρως μεταξύ πληθυσμών 
υψηλού κινδύνου, που περισσότερο θα έ-
πρεπε να χρησιμοποιούν προφυλακτικό.

Το υπόστρωμα της διασποράς 
των σμν

Όμως, η αύξηση των ΣΜΝ δεν είναι α-
πλώς αποτέλεσμα της άρνησης υιοθέτη-
σης ασφαλέστερης σεξουαλικής πρακτι-
κής. Τα ΣΜΝ αποτελούν κατ’εξοχήν νο-
σήματα συμπεριφοράς, και η διαμόρφω-
ση της συμπεριφοράς αυτής καθορίζεται 
από πολλαπλούς παράγοντες: δημογρα-
φικούς (φύλο, φυλή, ηλικία), ήθη-έθιμα, 
παιδεία, κοινωνικο-οικονομική κατάσταση, 
περιστάσεις και συγκυρίες.

Ιστορικά, οι μεγάλες κοινωνικές αναστα-
τώσεις (πόλεμοι, μεταναστεύσεις, οικονομι-
κές κρίσεις) συνοδεύονται από αύξηση της  
νοσηρότητας και από ΣΜΝ. Η εποχή μας 
χαρακτηρίζεται από βαθεία, μακροχρόνι-
α οικονομική ύφεση, μεγάλη αύξηση της 
ανεργίας και της ημι-απασχόλησης, μετα-
κινήσεις πληθυσμών-μετανάστευση, τοπι-
κούς πολέμους και σημαντική αύξηση των 
κοινωνικών ανισοτήτων.

Οι παράγοντες αυτοί  αλληλεπιδρούν, 
συνιστώντας ευνοϊκό υπόστρωμα για την 
αύξηση της διασποράς των ΣΜΝ.

Η υποβάθμιση των οικονομικών δεδο-
μένων για εκατομμύρια ανθρώπους, η αύ-
ξηση της ανεργίας και η ανασφάλεια για 
το μέλλον συμβάλλουν στην υποβάθμιση 
της ατομικής φροντίδας υγείας. Η οικονο-
μική δυσπραγία αποτελεί ανασταλτικό πα-
ράγοντα ανάπτυξης μόνιμων σχέσεων και 
οικογενειών, ενώ ωθεί σε αναζήτηση πρό-
χειρων, εφήμερων, αλλά συχνά και επικίν-
δυνων σχέσεων. Περαιτέρω, ιδιαιτέρως σε 
χώρες με σοβαρότερα προβλήματα, όπως 
οι χώρες της πρώην Σοβιετικής Ένωσης, α-

ΠαΠαρίζος Βαςίλείος
Δερματολόγος-Αφροδισιολόγος, Διευθυντής Ε.Σ.Υ., Νοσοκομείο «Α.Συγγρός»

Τα Σεξουαλικώς Μεταδιδόμενα Νοσήματα (ΣΜΝ) παρουσιάζουν ευρύτατη διασπορά, 
πολλά δε από αυτά  χαρακτηρίζονται από περαιτέρω αύξηση της συχνότητάς τους. 

Η προσπάθεια πρόληψης μέσω της μεταβολής της σεξουαλικής συμπεριφοράς 
υψηλού κινδύνου δεν απέδωσε τα αναμενόμενα. Η μεγάλη, μακροχρόνια οικονομική 

και κοινωνική κρίση διαμορφώνει υπόστρωμα υποβάθμισης των προτεραιοτήτων 
υγείας για άτομα, ομάδες και πληθυσμούς και διευκολύνει την ανανέωση και 

επέκταση της επικίνδυνης συμπεριφοράς. Σημαντική συμβολή στο αποτέλεσμα 
έχουν ακόμη οι εγγενείς αδυναμίες και ανεπάρκειες των συστημάτων υγείας. 

Τα σεξουαλικώς 
μεταδιδόμενα 

νοσήματα σήμερα
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GLIZIGEN
Το GLIZIGEN είναι μια καινοτόμος συ-

μπληρωματική θεραπεία για πολλούς α-
σθενείς με λοίμωξη από τον ιο HPV, ε-
πιχείλιο ή και γεννητικό έρπητα (ερπητι-
κή αιδοιοκολπίτιδα, ερπητική βαλανοπο-

σθίτιδα) υποτροπιά-
ζοντα απλό έρπητα, 
έρπητα ζωστήρα, ο-
ξυτενή κονδυλώμα-
τα και κοινές μυρμη-
κίες. Η ανοχή στο 
GLIZIGEN είναι ε-
ξαιρετική, χωρίς ε-
ρεθισμό ή οποιοδή-
ποτε είδος ανεπιθύ-
μητων ενεργειών. Η 
εφαρμογή είναι πο-
λύ εύκολη και από-

λυτα συμβατή με κάθε συστηματική αγω-
γή ή / και με κάθε επεμβατική διαδικα-
σία στην οποία υποβάλλεται ο ασθενής.

Άριστη ανοχή και παντελής απουσία 
ανεπιθύμητων ενεργειών.

Το GLIZIGEN δεν προκαλεί ερεθισμό 
και χάρη στη σύστασή του, από φυσι-
κά συστατικά, δεν προκαλεί ανεπιθύμη-
τες ενέργειες.

Κλινικές μελέτες έδειξαν: 
HPV

Σε όλους τους θεραπευόμενους ασθε-
νείς παρατηρήθηκαν τα ακόλουθα: 
• Άριστη αποτελεσματικότητα έναντι του ιου
•  Άριστη ανοχή ακόμα και στις μέγιστες 

χρησιμοποιούμενες δόσεις 
• Απουσία ανεπιθύμητων ενεργειών
• Άριστη θεραπευτική συμμόρφωση

HSV 
Σε όλους τους θεραπευόμενους ασθε-

νείς παρατηρήθηκαν τα ακόλουθα: 
•  Άριστη αναλγητική και αντιελκωτική 

δράση από την πρώτη χρήση 
•  Άριστη ανοχή χωρίς ερεθισμό ή ανεπι-

θύμητες ενέργειες ακόμα και σε έγκυ-
ες γυναίκες

•  Γρήγορη και εύκολη εφαρμογή, που 
σέβεται την υγιεινή της περιοχής με α-
ποτέλεσμα την καλύτερη συμμόρφω-
ση στη θεραπεία 

Δοσολογία: 
GLIZIGEN SPRAY: 5 εφαρμογές ημε-

ρησίως στην περιοχή των βλαβών (χω-
ρίς κίνδυνο ερεθισμού ή εγκαύματος)

GLIZIGEN GEL: 1-2 πλύσεις ανά μέ-
ρα. Το GLIZIGEN GEL μπορεί να χρησι-
μοποιηθεί πριν και μετά τη σεξουαλική 
επαφή, μετά την πισίνα και τη θάλασσα, 
μετά τις γυμναστικές δραστηριότητες (ό-
ταν υπάρχει επαφή δέρματος με δέρμα 
ή και έντονη εφίδρωση) 

VIUSID
Το VIUSID® είναι ένα διατροφικό προ-

ϊόν ειδικά σχεδιασμένο για την αύξηση 
της ανοσολογικής άμυνας σε όλες τις δι-
αδικασίες που προκαλούν ανοσοανεπάρ-
κεια καθώς επίσης και για την αντιμετώ-
πιση των ιικών λοιμώξεων.

Σύμφωνα με το BRUNSWICK LABO-
RATORIES και το U.S.D.A. (Αμερικανικό 
Υπουργείο Γεωργίας) είναι το πιο ισχυ-
ρό αντιοξειδωτικό παγκοσμίως (ORAC 
value per drinkable monodose of 30ml 
of VIUSID: 347.638,5 μmole TE)

Η μοριακή ενεργοποίηση των συστατι-
κών του VIUSID® 
αυξάνει σε μεγά-
λο βαθμό τη δύ-
ναμη της βιολογι-
κής τους δραστηρι-
ότητα, χωρίς τρο-
ποποίηση ή μετα-
βολή της μοριακής 
τους δομής.

Όλες οι μοριακές ενώσεις που συνθέ-
τουν το σκεύασμα VIUSID® είναι στις κα-
τάλληλες περιεκτικότητες και για το λόγο 
αυτό δεν έχουν παρατηρηθεί παρενέρ-
γειες, ούτε οποιαδήποτε τοξικότητα κα-
τά τη χρήση του προϊόντος.

Επιπλέον, τα απαραίτητα αμινοξέα που 
περιέχονται στο VIUSID® καθιστούν δυνα-
τή τη διατροφική κάλυψη, ουσιώδη  για 
τη βελτίωση της ανοσολογικής άμυνας.

Το VIUSID® υφίσταται μοριακή ενερ-
γοποίηση αυξάνοντας έτσι τις αντι-ιικές 
και αντιοξειδωτικές ιδιότητες των συστα-
τικών του.

σΥνΘΕσΗ 
-  Αντι-ιικά: Γλουκοζαμίνη, μηλικό οξύ, 

γλυκυρριζινικό οξύ     
-  Μέταλλα: Θειικός ψευδάργυρος   
-  Αμινοξέα: Αργινίνη, γλυκίνη  
-  Βιταμίνες: Βιταμίνη C, παντοθενικό α-

σβέστιο (Β5), βιταμίνη Β6, φυλλικό ο-
ξύ, βιταμίνη Β12     

-  Έκδοχα: Μέλι, λεμόνι, μέντα, νεοεσπε-
ριδίνη  και Guar Gum

Το VIUSID®:
•  επιφέρει περαιτέρω μειώσεις του ιικού 

φορτίου σε ασθενείς με ΗPV, HIV, HSV, 
μολυσματική τερμινθο, HCV…

•  συνδυάζεται άριστα με τις αντιρετροϊ-
κές αγωγές και μειώνει την επίπτωση και 
τη σοβαρότητα μερικών από τις παρε-
νέργειες των αντιρετροϊκών θεραπειών

•  Άριστος συνδυασμός του VIUSID με το 
GLIZIGEN έναντι των κονδυλωμάτων
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/

pubmed/22957266) 

Δοσολογία/Τρόπος χορήγησης 
VIUSID MONODOSE 1x1 vial

Πρέπει να λαμβάνεται μετά τα γεύματα, 
διαλυμένο σε πόσιμο νερό, χυμό φρού-
του ή γάλα. 
•  Ενήλικες: 1 έως 3 φακελάκια VIUSID® 

ημερησίως.

Αρ. γνωστ. ΕΟΦ : 108195/30-11-2017

ArmAturA: Θεραπειών 70, Καλαμαριά
Τ.Κ.: 55132, Θεσσαλονίκη
Τηλ: 2313-252202, 6944527442, 
6937888551

ΔημηΤρίος μΠουρλίΒας
CEO & Co-founder ArmAturA
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ORAC 5.0 Method Description: 
Oxygen Radical Absorbance Capacity (ORAC) tests are among the most acknowledged methods that 

measure antioxidant scavenging activity against oxygen radicals that are known to be involved in the 

pathogenesis of aging and many common diseases. ORAC 5.0 consists of five types of ORAC assays that 

evaluate the antioxidant capacity of a material against five primary reactive oxygen species (ROSs, 

commonly called "oxygen radicals") found in humans: peroxyl radical, hydroxyl radical, superoxide 

anion, singlet oxygen, and peroxynitrite. This is a comprehensive panel that evaluates the antioxidant 

capacity of a material against oxygen radicals  
The ORAC 5.0 tests are based on evaluating the capacity of an interested material to protect a probe (a 

fluorescent probe or chromagen) from its damage by ROSs. In all ORAC assays, an ROS inducer is 

introduced to the assay system. The ROS inducer triggers the release of a specific ROS, which would 

degrade the probe and cause its emission wavelength or intensity change. When an antioxidant material 

presents in the environment, the antioxidant absorbs the ROS and preserves the probe from degradation. 

The degree of probe preservation indicates the antioxidant capacity of the material. Trolox is used as the 

reference standard, and the results are expressed as mole Trolox equivalency per gram (or milliliter) of a 

tested material. 

The ORAC 5.0 values obtained from various natural and synthetic materials range widely due to the 

significantly different natures of these materials including fresh produce, liquid, extract, pure compound, 

cream, or oil. Select ORAC 5.0 values of benchmark materials are listed in our website to provide limited 

scale. Comparisons between materials from similar categories are more informative and valuable.  
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Results: 

Analysis

Result
Units

ORAC against peroxyl radicals

294.63
µmole TE/milliliter

ORAC against hydroxyl radicals

1,645.00
µmole TE/milliliter

ORAC against peroxynitrite

80.71
µmole TE/milliliter

ORAC against super oxide anion

9,487.79
µmole TE/milliliter

ORAC against singlet oxygen

79.82
µmole TE/milliliter

ORAC 5.0 (sum of above)

11,587.95
µmole TE/milliliter

There are five predominant reactive species found in the body: peroxyl radicals, hydroxyl radicals, peroxynitrite, 

super oxide anion, and singlet oxygen. ORAC 5.0 provides a measure of the total antioxidant power of a 

food/nutrition product against the five predominant reactive species. 

The ORAC result is expressed as micromole Trolox equivalency (µmole TE) per milliliter. 

Released on behalf of Brunswick Laboratories by

Jin Ji, Ph.D. 

Chief Technology Officer 
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ποτελεί παράγοντα διόγκωσης του αριθ-
μού των εκδιδομένων ατόμων.

Οι πολυάριθμοι οικονομικοί μετανάστες 
συνιστούν ευπαθείς για τα σεξουαλικώς με-
ταδιδόμενα νοσήματα πληθυσμούς. Η συ-
γκέντρωση ταλαιπωρημένων και οικονομι-
κά αδύνατων μειονοτήτων (φυλετικών, οι-
κονομικών, θρησκευτικών, πολιτισμικών), 
απομακρυσμένων από παραδοσιακές εστί-
ες και αξίες, απομονωμένων από τον κοι-
νωνικό περίγυρο, ήθη, έθιμα και πρότυ-
πα, με πρόβλημα γλώσσας και χωρίς πρό-
σβαση σε υπηρεσίες υγείας, διευκολύνει 
τη συγκρότηση σεξουαλικών δικτύων και 
τη διασπορά των ΣΜΝ σε αυτά.

Σημαντικός παράγοντας αύξησης των α-
φροδισίων νοσημάτων είναι το trafficking. 
Με τον όρο trafficking αναφέρεται το σύγ-
χρονο, τυπικά παράνομο δουλεμπόριο. Το 
δουλεμπόριο γυναικών και παιδιών με σκο-
πό τη σεξουαλική εκμετάλλευση και την α-
ναγκαστική «εργασία» στη βιομηχανία του 
σεξ, αποτελεί το πιό θλιβερό υποσύνολο 
του συνολικού εμπορίου ανθρώπων και 
εργασίας. Το 2004 ο ΟΗΕ υπολόγισε ότι 
4.000.000 άτομα κάθε χρόνο πωλούνται 
και αγοράζονται ως σύγχρονοι σκλάβοι. Το 
trafficking έχει συσχετισθεί στενά με ταχεία 

διασπορά ΣΜΝ και HIV, αν και εκτεταμένες 
μελέτες δεν είναι δυνατό να διεξαχθούν εξ 
αιτίας της φύσης αυτής της δραστηριότη-
τας και της κατάστασης των θυμάτων της.

 Η συγκέντρωση πληθυσμού στα μεγά-
λα αστικά κέντρα διευκολύνει επίσης τη 
συγκρότηση και διόγκωση των σεξουα-
λικών δικτύων, μέσω των οποίων συντη-
ρούνται, ανανεώνονται και διασπείρονται 
πολλά ΣΜΝ. 

Οι αλλαγές στη βιομηχανία του αγο-
ραίου σεξ και στο εμπόριο των ναρκωτι-
κών συμβάλλουν περαιτέρω στην αύξη-
ση της διασποράς τους. Παρατηρείται ση-
μαντική αύξηση των παρανόμως εκδιδο-
μένων ατόμων, μη ελεγχομένων υγειονο-
μικά, που συχνά δεν έχουν τη δυνατότητα 
– ή την ευκαιρία – να φροντίσουν για τη 
δική τους υγεία. Πολλά από τα εκδιδόμε-
να άτομα είναι χρήστες ουσιών, που κα-
ταφεύγουν σε προσφορά φθηνών σεξου-
αλικών υπηρεσιών για να εξασφαλίσουν 
τη δόση του ναρκωτικού. 

Οι τεχνολογικές εξελίξεις (internet, κι-
νητή τηλεφωνία) διευκολύνουν την ανα-
ζήτηση ερωτικών συντρόφων. Η φυσική 
παρουσία για την ανεύρεση συντρόφων 
δεν είναι πλέον αναγκαία, αφού η αναζή-

τηση αυτή διεξάγεται εύκολα ηλεκτρονικά, 
με τα μέσα κοινωνικής δικτύωσης. Ακόμη, 
υπάρχει πληθώρα εφαρμογών κινητής τη-
λεφωνίας, για την ευχερή και άμεση ανεύ-
ρεση ερωτικών συντρόφων.

Η πολιτισμική ομογενοποίηση της σύγ-
χρονης εποχής της παγκοσμιοποίησης, 
προάγει, ή τουλάχιστον αποδέχεται, πρό-
τυπα συμπεριφοράς ασύμβατα με την α-
σφαλή σεξουαλική συμπεριφορά. Παρα-
τηρείται ευρεία αποδοχή και συμμετοχή σε 
«μόδες», που περιλαμβάνουν πολλαπλές 
ανταλλαγές συντρόφων (“swinging”), ε-
νεργό συμμετοχή σε “bachelor party”, 
ομαδικές συνευρέσεις με αγνώστους με 
ταυτόχρονη κατανάλωση διεγερτικών και 
άλλων ουσιών (“chem sex”) κλπ. Συχνά, 
οι συμπεριφορές αυτές θεωρούνται από 
τους συμμετέχοντες «φυσιολογικές» και 
οι σχετικές αντιλήψεις «σύγχρονες», ενώ 
η χρήση προφυλακτικού αποτελεί υπο-
θετικό παράδοξο.

Τα ζητήματα της πρόληψης
η αναζωπύρωση και επέκταση της σε-

ξουαλικής συμπεριφοράς υψηλού κινδύ-
νου και η αύξηση των ΣΜΝ αποδίδονται, 
μεταξύ των άλλων, και σε ανεπάρκειες και 

www.iatrikovima.gr

•  Τα τελευταία νέα του  
Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου

• Φαρμακευτικές ειδήσεις 
•  Ενημέρωση για ιατρικά συνέδρια όλων  

των ειδικοτήτων στην Ελλάδα και τον κόσμο

Καθημερινή επιστημονική και συνεχής ενημέρωση για επίκαιρα θέματα 
που απασχολούν τον Έλληνα Ιατρό

Α Π Ε υ θ υ ν Ε Τ Α Ι  Σ Ε  Ε Π Α γ γ Ε λ μ Α Τ Ι Ε Σ  υ γ Ε Ι Α Σ
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ατέλειες των προσπαθειών πρόληψης. Οι 
εκστρατείες για ασφαλέστερο σεξ επικε-
ντρώθηκαν αποκλειστικά στον κίνδυνο του 
AIDS, υποτιμώντας ή αγνοώντας ουσιαστι-
κά τα άλλα αφροδίσια. 

Η καθιέρωση της σύγχρονης, πολύ α-
ποτελεσματικής αντιρετροϊκής θεραπείας 
(Highly Active Antiretroviral Treatment, 
HAART), οδήγησε πολλούς σε υπέρμε-
τρη αισιοδοξία (HAART optimism) και ε-
πακόλουθη χαλάρωση των μέτρων προ-
φύλαξης. Περαιτέρω, επειδή με τη θερα-
πεία αυτή το ιικό φορτίο στους πάσχοντες 
από HIV λοίμωξη καθίσταται συνήθως «μη 
ανιχνεύσιμο», πολλοί θεωρούν ότι αυτό 
συνεπάγεται και «μη μεταδόσιμο» και κα-
τά συνέπεια, ότι το απροφύλακτο σεξ είναι 
ασφαλές. Αν και πράγματι οι πιθανότητες 
μετάδοσης HIV ελαχιστοποιούνται υπό την 
προϋπόθεση της επιτυχούς αντι-HIV θερα-
πείας, ποτέ δεν εκμηδενίζονται. Εκτός αυ-
τού, το απροφύλακτο σεξ προσφέρει ευ-
καιρίες σε άλλα ΣΜΝ, με τα αποτελέσμα-
τα που αναφέρθηκαν.

Οι αδυναμίες των προσπαθειών πρόλη-
ψης είναι μόνο ένας από τους παράγοντες 
που συνέβαλαν στην αύξηση των αφροδι-
σίων νοσημάτων. Οι αδυναμίες αυτές συ-
μπληρώνονται από τις συνεχώς επιδεινού-
μενες ανεπάρκειες των κέντρων περίθαλ-
ψης, την πενία σε προγράμματα πρώιμης 
ανίχνευσης και αντιμετώπισης των ΣΜΝ, 
την ελλιπή εκπαίδευση των επαγγελμα-
τιών υγείας και τις δομικές αδυναμίες των 
συστημάτων υγείας.

Στην Ελλάδα, η επιδημιολογική επιτήρη-
ση των ΣΜΝ είναι μόνον θεωρητική. Στην 
πράξη, άρτια καταγραφή και επιδημιολογι-
κή επιτήρηση υφίσταται μόνον για τα κρού-
σματα HIV λοίμωξης. Ακόμη και τα υπο-
χρεωτικώς δηλούμενα ΣΜΝ, όπως η σύ-
φιλη και η γονόρροια, δηλώνονται μόνον 
από λίγα νοσοκομειακά κέντρα και καθό-
λου από ιδιωτικά ιατρεία. Παρά ταύτα, η 
πορεία της σύφιλης είναι ανοδική, υπερ-
βαίνοντας πλέον τα 300 δηλωμένα κρού-
σματα ετησίως.

Στη χώρα μας υπάρχουν πολλαπλοί 
πληθυσμοί προσφύγων και μεταναστών, 
υπάρχει όμως και ευρεία αναλογία ελλη-
νικού πληθυσμού με σοβαρά οικονομικά 
προβλήματα, σε ανεργία, με μεγάλη δυ-
σχέρεια πρόσβασης σε υπηρεσίες υγείας, 
αποτελώντας ευάλωτους δέκτες κάθε νο-
σηρότητας, και φυσικά και ΣΜΝ.

Παράλληλα, στην Ελλάδα σημειώνεται 
ουσιαστική απουσία αγωγής υγείας και για 
τα σεξουαλικώς μεταδιδόμενα νοσήματα. 
Έτσι, στον ελληνικό πληθυσμό, ακόμη και 
ευρύτατης διασποράς αφροδίσια, όπως η 
HPV λοίμωξη και ο έρπητας των γεννητι-
κών οργάνων, είναι σχεδόν άγνωστα ως 
έννοιες. Επιπλέον, η μεγάλη πλειοψηφία 
των νέων, δεν γνωρίζει κατά πόσο έχει εμ-
βολιασθεί αποτελεσματικά για την ηπατίτι-
δα-Β, παρά το γεγονός ότι ο εμβολιασμός 
αυτός ήταν υποχρεωτικός από τα 1980.

Στα περισσότερα τουλάχιστον δημόσια 
νοσοκομεία της χώρας, δεν μπορεί να γί-
νει εργαστηριακή διερεύνηση των χλαμυ-

διακών λοιμώξεων, λόγω οικονομικής α-
δυναμίας.

Στη Ελλάδα, αν και το εμβόλιο έναντι 
των HPV περιλαμβάνεται στο Εθνικό πρό-
γραμμα εμβολιασμών, δεν υπάρχει εθνι-
κή πολιτική προώθησης του εμβολιασμού 
αυτού. Σε αντίθεση μάλιστα με άλλες χώ-
ρες, που επέτυχαν μέσω του εμβολίου ση-
μαντική μείωση της επίπτωσης των κονδυ-
λωμάτων, αλλά και των σχετιζομένων με 
HPV καρκίνων. 

Συμπερασματικά, εφ’ όσον οι κοινωνι-
κοί και άλλοι παράγοντες που συμβάλ-
λουν στην αύξηση της διασποράς των ΣΜΝ 
συνεχίζουν να υφίστανται, η πρόγνωση 
για την πορεία τους δεν είναι ευνοϊκή. Ό-
σο η ανεργία και η οικονομική αδυναμία 
επιμένουν ή επεκτείνονται, όσο οι ανισό-
τητες διευρύνονται, όσο οι στρεβλές αντι-
λήψεις κερδίζουν έδαφος, όσο το έλλειμ-
μα παιδείας αναιρεί την ευχέρεια αυτοδύ-
ναμης σκέψης, τόσο ο κίνδυνος επέκτασης 
των αφροδισίων παραμένει. Ο κίνδυνος γί-
νεται πλέον εμφανής στο έδαφος των ανε-
παρκειών της Ελληνικής πραγματικότητας.

Τελικώς, τα ΣΜΝ αναμένεται να παρα-
μείνουν και στο μέλλον σημαντική προτε-
ραιότητα της Δημόσιας Υγείας
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Συγκεκριμένα, σε μετα-αναλύσεις υπο-
λογίζεται μια συνεχής αυξητική τάση κατά 
5% ετησίως των περιστατικών του ΒΚ στην 
Ευρώπη και αντίστοιχα 3% στις ΗΠΑ, κατά 
την τελευταία δεκαετία. Κατά προσέγγιση, 
εκτιμάται πως σχεδόν ο 1 στους 3 λευκούς 
Αμερικανούς θα εμφανίσει τη νόσο κατά 
το 70ο έτος της ζωής του και αντίστοιχα ο 
1 στους 2 Αυστραλούς. Συνολικά, τα πε-
ριστατικά έχουν διπλασιαστεί κατά τις τε-
λευταίες 3 δεκαετίες.

Η παθοφυσιολογία της συντριπτικής πλει-
οψηφίας των ΒΚ εμπλέκει τη μη φυσιολο-
γική ενεργοποίηση του μονοπατιού ση-
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εμφάνιση του συνδρόμου Gorlin (σύνδρο-
μο πολλαπλών βασικοκυτταρικών καρκι-
νωμάτων), το οποίο εκδηλώνεται με πολ-
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Hegdehog (Hedgehog Pathway Inhibitor 
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δειξη από το 2012 στις ΗΠΑ (FDA) και το 
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ΣγούροΣ ΔημητριοΣ 
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Ακαδημαϊκός Υπότροφος Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ, 

Α’ Πανεπιστημιακή Κλινική Αφροδισίων & Δερματικών Νόσων, Νοσ. “Ανδρέας Συγγρός”

Το βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (ΒΚ) του δέρματος αποτελεί την πιο συνηθισμένη 
μορφή δερματικού καρκίνου και κατ’επέκταση αντιστοιχεί στη συχνότερη 

μορφή κακοήθους νεοπλασίας στον άνθρωπο. Λόγω του εξαιρετικά χαμηλού 
μεταστατικού του δυναμικού το ΒΚ κατά κανόνα δεν είναι απειλητικό για τη ζωή. 

Τυπικά εκδηλώνεται ως ένα βραδέως αναπτυσσόμενο ογκίδιο ή πλάκα σε σημεία 
με χρόνια έκθεση στην υπεριώδη ηλιακή ακτινοβολία, όπως το πρόσωπο, αλλά 
και σε περιοχές δίχως συνεχή ηλιακή έκθεση, όπως ο κορμός. Επιδημιολογικά, 

καταγράφεται μια εντυπωσιακή αύξηση στη συχνότητα των περιστατικών του ΒΚ, 
ιδιαίτερα στην Καυκάσια φυλή. 

τοπικά προχωρημένο, 
μη χειρουργήσιμο 

και μεταστατικό 
βασικοκυτταρικό 

καρκίνωμα δέρματος: 
η ΣΥγχΡΟΝη ΘΕΡΑΠΕΥτΙΚη ΕΠΙλΟγη 

τωΝ ΑΝΑΣτΟλΕωΝ τΟΥ μΟΝΟΠΑτΙΟΥ τΟΥ HedgeHog



ERIVEDGE: Όταν το τοπικά προχωρημένο ή μεταστατικό BCC 

δεν είναι κατάλληλο για χειρουργείο ή ακτινοθεραπεία1

με μια επιπλέον λύση στη θεραπευτική σας προσέγγιση

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΧΩΡΗΜΕΝΟΥ ΒΑΣΙΚΟΚΥΤΤΑΡΙΚΟΥ ΚΑΡΚΙΝΩΜΑΤΟΣ

   Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Πρέπει να γίνεται αναφορά 
των ανεπιθύμητων ενεργειών. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει επίσης να αναφέρονται στη Roche (Hellas) A.E. 
Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τη Μονάδα Φαρμακοεπαγρύπνησης της Roche (Hellas) A.E., είτε αποστέλλοντας 
e-mail (hellas.drugsafety@roche.com), είτε τηλεφωνικώς (+30 210 6166100).

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

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)

H εταιρεία Roche Hellas ΑΕ είναι πιστοποιημένη με ISO 9001:2008

Βιβλιογραφία: 1.  Erivedge ΠΧΠ.

Για περισσότερες πληροφορίες ανατρέξτε  
στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος. 
Περαιτέρω πληροφορίες διατίθενται από τον κάτοχο  
της άδειας κυκλοφορίας κατόπιν αίτησης.  

Πληροφορίες ασφάλειας φαρμάκου 1

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις, οι οποίες εμφανίστηκαν σε ≥30% των ασθενών, 
ήταν οι μυϊκοί σπασμοί (74,6%), η αλωπεκία (65,9%), η δυσγευσία (58,7%), το μειωμένο 
σωματικό βάρος (50,0%), η κόπωση (47,1%), η ναυτία (34,8%) και η διάρροια (33,3%). 

Αντενδείξεις 1

• 

 

Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν συμμορφώνονται 

 

με το πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge
• 

 

Γυναίκες σε κατάσταση εγκυμοσύνης ή θηλασμού
• 

 

Συγχορήγηση του βοτάνου St John (Hypericum perforatum)
• 

 

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα 

 

που αναφέρονται στα καψάκια του Erivedge

Erivedge σκληρά καψάκια 150 mg
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IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Το σχήμα χορήγησης του φαρμάκου εί-
ναι εξαιρετικά απλό και πρακτικό για τον 
ασθενή. Το Vismodegib είναι σε μορφή 
κάψουλας των 150mg και χορηγείται per 
os σε δόση μιας κάψουλας ημερησίως, α-
νεξάρτητα από το σωματικό βάρος του α-
σθενούς ή άλλες συννοσηρότητες μέχρι 
τον πλήρη έλεγχο της νόσου ή μέχρι μη 
ανεκτής τοξικότητας.

Η αποτελεσματικότητα του Vismodegib 
καθώς και η ασφάλειά του έχουν μελετη-
θεί και κατοχυρωθεί σύμφωνα με τις πο-
λυκεντρικές μελέτες φάσεως ΙΙ ERIVANCE 
και STEVIE. Σύμφωνα με τα αποτελέσματα 
των μελετών καταδεικνύεται πως το φάρ-
μακο επιτυγχάνει θεραπευτική ανταπόκρι-
ση σε ποσοστό από 60,3% έως 68,5% σε 
ασθενείς με «τοπικά προχωρημένο – μη 
χειρουργήσιμο ΒΚ» και από 36,9% έως 
45,5% σε ασθενείς με μεταστατικό ΒΚ, α-
ντίστοιχα. Επίσης φαίνεται πως το μεγαλύ-
τερο ποσοστό των ασθενών που δεν έχουν 
πλήρη ή έστω μερική θεραπευτική αντα-
πόκριση στο φάρμακο, κατορθώνουν να 
κρατήσουν σταθερή, χωρίς εξέλιξη τη νό-
σο. Συγκεκριμένα, η μελέτη STEVIE υπο-
λογίζει πως το Vismodegib ελέγχει τη νό-
σο είτε του «τοπικά προχωρημένου – μη 
χειρουργήσιμου» είτε του μεταστατικού ΒΚ 
σε ποσοστό 92,9%. 

Επιπλέον σημαντικό εύρημα των μελε-
τών αποτελεί η ταχεία ανταπόκριση των 
ασθενών σε χρονικό διάστημα κατά μ.ό. 
3,7 μηνών. 

Τέλος δε, η μελέτη MICKIE επιβεβαιώ-
νει και την αποτελεσματικότητα του φαρ-
μάκου σε ασθενείς με πολλαπλά ΒΚ είτε 
στα πλαίσια συνδρόμου Gorlin, είτε εκτός 
αυτού (πολλαπλά σποραδικά), όπου συ-
γκεκριμένα το Vismodegib δείχνει να ελατ-
τώνει δραστικά τον ολικό αριθμό ΒΚ κα-
τά 62,7% και να μην επιτρέπει την έκθυση 
νέων βλαβών στο 76,6% των ασθενών. 

Σε ό,τι αφορά την ασφάλεια του φαρ-
μάκου η κλινική εμπειρία και οι μελέτες 
(STEVIE) δείχνουν πως πρόκειται για ένα α-
σφαλές σκεύασμα με διαχειρίσιμες, μη α-
πειλητικές για τη ζωή ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες συνήθως με ήπια ή/και μέτρια έντα-
ση (Grade 1-2). Οι πιο συχνές ΑΕ είναι μυι-
κοί σπασμοί (κράμπες), αγευσία/δυσγευ-
σία, αλωπεκία, απώλεια βάρους και κατα-
βολή δυνάμεων. 

Οι συγκεκριμένες ΑΕ μπορεί μεν να μην 
είναι απειλητικές για τη ζωή του ασθενούς, 
ωστόσο επηρεάζουν την ποιότητα ζώης. 
Η ικανοποιητική διαχείριση των ΑΕ είτε με 

φαρμακευτικές μεθόδους (πχ αναστολείς 
διαύλων ασβεστίου για τις κράμπες) ή με 
απλές προληπτικές μεθόδους (πχ γεύμα-
τα με πικαντικές τροφές για τη δυσγευσί-
α) παραμένει σημαίνων στόχος για το θε-
ράποντα ιατρό δεδομένου πως σχεδόν το 
σύνολο των ασθενών μετά από 2-3 μή-
νες θεραπείας εμφανίζει τουλάχιστον μία 
ΑΕ. Σε αυτή τη λογική αρχίζει να επικρατεί 
το διακοπτόμενο σχήμα χορήγησης στην 
κλινική πράξη με εναλλασσόμενες περιό-
δους 12 εβδομάδων χορήγησης και 8 ε-
βδομάδων διακοπής, όπου επιτυγχάνεται 
και η διατήρηση του θεραπευτικού απο-
τελέσματος αφενός και ο καλύτερος έλεγ-
χος των ΑΕ αφετέρου. 

Σε κάθε περίπτωση, οι ΑΕ είναι άμεσα 
αναστρέψιμες μετά τη διακοπή της θερα-
πείας. Τέλος μάλιστα, ως αντινεοπλασμα-
τικό σκεύασμα αντενδείκνυται η χορήγησή 
του σε εγκύους και θηλάζουσες. 

Επίσης, η τεκνοποίηση επιτρέπεται 24 μή-
νες μετά τη διακοπή του στις γυναίκες και 2 
μήνες μετά στους άνδρες, αντίστοιχα, ενώ 
συνιστάται η αποφυγή δωρεάς αίματος για 
24 μήνες μετά τη διακοπή χορήγησής του. 
Αντίστοιχες ΑΕ καταγράφονται και για τον 
HPI sonidegib (Μελέτη BOLT), ο οποίος ω-
στόσο δεν είναι διαθέσιμος στην Ελλάδα.

Εν κατακλείδι, το Vismodegib και γενι-
κότερα οι αναστολείς του μονοπατιού του 
Hedgehog αποτελούν τη μοναδική θερα-
πευτική επιλογή για εκείνες τις κλινικές πε-
ριπτώσεις βασικοκυτταρικών καρκινωμά-
των που η χειρουργική αντιμετώπιση δεν 
είναι εφικτή και επιπλέον δεν επιδέχονται 
ούτε συμπληρωματικής αντιμετώπισης με 
ακτινοθεραπεία. 

Σε γενικές γραμμές πρόκειται για μια α-
σφαλή και αποτελεσματική θεραπευτική ε-
πιλογή που καλύπτει το κενό στην αντιμε-
τώπιση του συνόλου των περιστατικών των 
βασικοκυτταρικών καρκινωμάτων, από το 
τοπικά προχωρημένο, το μεταστατικό και 
το σύνδρομο Gorlin με τα πολλαπλά ΒΚ.
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IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Το 1998 το μονοκλωνικό αντίσωμα εναντί-
ον του υποδοχέα HER2 τραστουζουμάμπη 
έλαβε έγκριση για τη θεραπεία του HER2 με-
ταστατικού καρκίνου του μαστού βελτιώνο-
ντας σημαντικά την κλινική έκβαση αυτών α-
σθενών με την φτωχή έως τότε πρόγνωση, 
επιλέον όμως εισήγαγε ένα νέο θεραπευτι-
κό μοντέλο, αυτό των στοχευουσών θερα-
πειών. Επίσης τo 2011 τέσσερις κλινικές δο-
κιμές έδειξαν ότι η επικουρική χορήγηση του 
τραστούζουμαμπ για ένα χρόνο σε ασθενείς 
με πρωιμο HER2 θετικό καρκίνο του μαστού 
βελτιώνει σημαντικά την επιβίωση. 

Το 2005 η λαπατινίμπη έλαβε επίσης 
έγκριση για το μεταστατικό HER2 θετικό 
καρκίνο του μαστού, ενώ πρόσφατα δύο 
νέες στοχεύουσες θεραπείες η περτουζου-
μάμπη και το T-DM1 βελτίωσαν περαιτέ-
ρω την επιβίωση αυτών των ασθενων κά-
νοντας το HER2 μεταστατικό καρκίνου του 
μαστού κυριολεκτικά μία χρόνια νόσο.  Α-
ξίζει να σημειωθεί το πολύ καλό προφίλ 
ασφάλειας αυτών των θεραπειών.

Η περτούζουμαμπη είναι ένα εξανθρω-
ποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα, το ο-
ποίο συνδέεται σε ένα ξεχωριστό επίτοπο 
του HER2, αναστέλλοντας το διμερισμό του 
HER2 υποδοχέα με άλλους HER υποδοχείς, 
μία διαδικασία, η οποία πιστεύεται ότι δια-
δραματίζει σημαντικό ρόλο στην ανάπτυ-
ξη και επιβίωση του όγκου. Έχει αποδει-
χθεί ότι, συνδυάζοντας αναστολείς του δι-
μερισμού του HER2 με άλλες στοχευμένες 
αντι-HER2 θεραπείες, επιτυγχάνεται αποτε-
λεσματικότερη αναστολή της μεταγωγής 
του αυξητικού σήματος με αποτελέσμα-
τα καταστροφικά για το καρκινικό κύτταρο. 

Η μελέτη CLEOPATRΑ είναι μία διεθνής, 
τυχαιοποιημένη φάσης III, διπλή τυφλή με-

λέτη η οποία αξιολογεί  την προσθήκη περ-
τουζουμάμπης στη θεραπεία με τραστου-
ζουμάμπη και δοσεταξέλη. Συγκεκριμένα, 
808 ασθενείς με HER2 θετική νόσο τυχαι-
ποιήθηκαν να λάβουν είτε το συνδυασμό 
περτουζουμάμπη με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη είτε τραστουζουμάμπη με δο-
σεταξέλη με εικονικό φάρμακο. Οι ασθενείς 
αυτοί δεν είχαν λάβει προηγούμενη θερα-
πεία για τον HER2-θετικό μεταστατικό καρ-
κίνο του μαστού. Οι ασθενείς που έλαβαν 
περτουζουμάμπη με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη, έζησαν 15,7 μήνες περισσότε-
ρο από εκείνες που είχαν πάρει μόνο τρα-
στουζουμάμπη και χημειοθεραπεία. Η με-
λέτη ανέδειξε ότι με το τριπλό αυτό σχήμα 
η διάμεση συνολική επιβίωση των ασθε-
νών ανήλθε σε 56,5 μήνες, έναντι 40,8 μη-
νών με το σχήμα τραστουζουμάμπη–δοσε-
ταξέλη, p<0.0001, HR:0,68, 95% CI=0.58, 
0.80. Πρόκειται για τη μεγαλύτερη παρά-
ταση του προσδόκιμου επιβίωσης που έχει 
ποτέ παρατηρηθεί στον μεταστατικό καρκί-
νο του μαστού. 

Πρόσφατα η τυχαιοποιημένη μελέτη φά-
σης III APHINITY έδειξε ότι η επικουρική χο-
ρήγηση της περτουζουμάμπης μαζί με την 
τραστουζουμάμπη βελτιώνει το διάστημα 
ελεύθερο υποτροπής της νόσου σε σχέση 
με τη θεραπεία με τραστουζουμάμπη, 3ε-
τές DFS 94.1 vs 93.2, p 0.0446, HR: 0.81 
(0.66, 1.00). Με βάση τη μελέτη αυτή η δι-
πλή anti-HER2 θεραπεία με περτουζουμά-
μπη και τραστουζουμάμπη έλαβε έγκριση 
από τον FDA και πρόσφατα από τον ΕΜΑ 
για 18 συνολικά κύκλους ανεξαρτήτως του 
χρόνου του χειρουργείου ως θεραπεία ενη-
λίκων ασθενών με HER2-θετικό πρώιμο καρ-
κίνο του μαστού σε υψηλό κίνδυνο υποτρο-

πής, δηλ ασθενείς με θετικούς μασχαλιαίους 
λεμφαδένες ή αρνητικούς ορμονικούς υπο-
δοχείς, HR: 0.77 & 0.76 αντίστοιχα .

Το trastuzumab emtansine (T-DM1) εί-
ναι ένα καινοτόμο φάρμακο το οποίο α-
ποτελείται από το μονοκλωνικό αντίσωμα 
τραστούζουμαμπ που είναι συνδεδεμένο 
με το κυταροτοξικό παράγοντα DM1. Το 
τραστουζουμαμπ συνδέεται με τον υπο-
δοχέα HER2, αναστέλλοντας την ανάπτυ-
ξη των καρκινικών κυττάρων, ενώ το DM1 
εισέρχεται στο κυτταρο, συνδέεται με την 
τουμπουλίνη, αναστέλλοντας τον πολυμε-
ρισμό των μικροσωληνίσκων, οδηγώντας 
το καρκινικό κύτταρο στο θάνατο. Ο μη-
χανισμός στοχευμένης δράσης του φαρμά-
κου επιτρέπει την διοχέτευση του χημειο-
θεραπευτικού παράγοντα κατευθείαν στα 
καρκινικά κύτταρα κάτι που περιορίζει τις 
βλαπτικές συνέπειες στους υγιείς ιστούς,

Η κλινική μελέτη EMILIA είναι μία διεθνής, 
τυχαιοποιημένη φάσης III μελέτη, η οποί-
α αξιολογεί το T-DM1 συγκρίνοντας το με 
τη σταναταρ θεραπεία λαπατινίμπη και κα-
πεσιταμπίνη σε 991 ασθενείς με προθερα-
πευμένο μεταστατικό HER2 θετικό καρκίνο 
του μαστού οι οποίες έχουν υποτροπιάσει 
ενώ λαμβάνουν τραστουζουμαμπη για τη 
μεταστατική νόσο, η έχουν υποτροπιάσει 
σε διαστημα λιγότερο από 6 μήνες από το 
τέλος της επικουρικής θεραπείας με τρα-
στουζουμάμπη. Οι ασθενείς που έλαβαν 
το T-DM1 είχαν επιβίωση κατά σχεδόν έξι 
μήνες μεγαλύτερη σε σχέση με ασθενείς 
που λάμβαναν την καθιερωμένη αγωγή, 
με το T-DM1 η διάμεση συνολική επιβίω-
ση των ασθενών ανήλθε σε 30,9 μήνες, 
έναντι 25,1 μηνών με το σχήμα lapatinib 
και capecitabine HR = 0.682 (95% CI = 
0.55–0.85); p = 0.0006.
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βιολογική συμπεριφορά της νόσου, αυξημένη πιθανότητα ανάπτυξης μεταστάσεων 
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Δεν απεικονίζεται πραγματική ασθενής.

ΤΩΡΑ ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ  
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ΜΕ ΤΟ ΠΛΕΟΝΕΚΤΗΜΑ ΤΩΝ PERJETA-HERCEPTIN. 

Ο ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ PERJETA-HERCEPTIN  
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ΤΟΝ ΚΙΝΔΥΝΟ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ ΚΑΤΑ ΣΧΕΔΟΝ 25%  
ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΥΨΗΛΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ.2*

•  Έως 18 κύκλους PH ανεξαρτήτως του χρόνου  
της χειρουργικής επέμβασης.
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ΤΩΡΑ ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ  
για 18 κύκλους σε ασθενείς με
HER2+ eBC με υψηλό κίνδυνο υποτροπής1

ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΜΕΙΩΣΗ 
ΤΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ2

ΜΕ ΤΟ ΠΛΕΟΝΕΚΤΗΜΑ ΤΩΝ PERJETA-HERCEPTIN. 

Ο ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ PERJETA-HERCEPTIN  
ΣΥΝ ΧΗΜΕΙΟΘΕΡΑΠΕΙΑ ΜΕΙΩΝΕΙ ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ  
ΤΟΝ ΚΙΝΔΥΝΟ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ ΚΑΤΑ ΣΧΕΔΟΝ 25%  
ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΥΨΗΛΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ.2*

•  Έως 18 κύκλους PH ανεξαρτήτως του χρόνου  
της χειρουργικής επέμβασης.



94 IATPIKO BHMA • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2018

IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Αληθής πολυκυτταραιμία
Χαρακτηρίζεται από την εμφάνιση θρομ-

βοαιμορραγικών επιπλοκών, την παρου-
σία συστηματικών συμπτωμάτων και την 
μειωμένη επιβίωση σε σχέση με τον γενι-
κό πληθυσμό λόγω των θρομβωτικών ε-
πεισοδίων και της πιθανής εξέλιξης σε μυ-
ελοΐνωση και οξεία λευχαιμία. Ο προφα-
νής στόχος της θεραπείας στην αληθή πο-
λυκυτταραιμία θα ήταν η ίαση, ο οποίος ό-
μως δεν είναι ρεαλιστικός με τις τρέχουσες 
θεραπείες, ή τουλάχιστον η παράταση της 
επιβίωσης. Σύμφωνα με τις συστάσεις του 
European Leukemia Net(ELN) στόχοι της 
θεραπείας στο νόσημα αυτό αποτελούν η 
πρόληψη των θρομβωτικών και αιμορρα-
γικών επιπλοκών, η ελαχιστοποίηση του 
κινδύνου εξέλιξης σε μυελοΐνωση και ο-

ξεία λευχαιμία και ο έλεγχος των συστη-
ματικών συμπτωμάτων και κυρίως των αγ-
γειοκινητικών εκδηλώσεων.

Οι ασθενείς στην αληθή πολυκυτταραι-
μία κατατάσσονται σε δύο ομάδες κινδύ-
νου. Χαμηλού κινδύνου θεωρούνται οι α-
σθενείς κάτω των 60 ετών χωρίς ιστορικό 
θρομβώσεων και υψηλού κινδύνου οι α-
σθενείς άνω των 60 ετών με ή χωρίς ιστο-
ρικό θρομβώσεων. O θεραπευτικός αλγό-
ριθμος στους χαμηλού κινδύνου ασθενείς 
περιλαμβάνει την διόρθωση των καρδιαγ-
γειακών παραγόντων κινδύνου ( κάπνισμα, 
υπέρταση, διαβήτης, παχυσαρκία), την εξα-
σφάλιση αιματοκρίτη κάτω από 45% με τη 
διενέργεια αφαιμάξεων και την χορήγηση 
χαμηλών δόσεων ασπιρίνης (81-100mg/
ημέρα). Στους υψηλού κινδύνου ασθενείς 

εκτός από τα προαναφερθέντα, απαραίτη-
τη είναι και η προσθήκη κυτταροστατικής 
αγωγής στην θεραπεία. Σαν πρώτης γραμ-
μής θεραπείας χρησιμοποιούνται ο αλκυ-
λιούντας παράγοντας υδροξυουρία και η ι-
ντερφερόνη. Η υδροξυουρία είναι η θερα-
πεία εκλογής και αποτελεί αποτελεσματικό 
παράγοντα όσον αφορά τον έλεγχο του αι-
ματοκρίτη, των λευκών αιμοσφαιρίων και 
των αιμοπεταλίων ενώ επιτυγχάνει επίσης 
ελάττωση των αναγκών για αφαιμάξεις με 
βελτίωση της σπληνομεγαλίας και των συ-
στηματικών συμπτωμάτων. Παρόλα αυτά 
10-15% των ασθενών υπό υδροξυουρία 
θα αναπτύξουν κάποια αιματολογική ή μη 
παρενέργεια(έλκη κνημών, δερματίτιδα, ε-
μπύρετο) και θα αναγκαστούν να διακό-
ψουν την αγωγή. Οι συστάσεις του Εuropean 
Leukemia Net προτείνουν την ανασυνδυα-
σμένη ιντερφερόνη-a ως εναλλακτική θερα-
πεία πρώτης γραμμής έναντι της υδροξυου-
ρίας αν και το φάρμακο αυτό δεν έχει λάβει 
ακόμα επίσημη ένδειξη για το νόσημα της 
αληθούς πολυκυτταραιμίας. Η ιντερφερό-
νη χρησιμοποιείται κυρίως σε ασθενείς κά-
τω των 60 ετών και σε εγκυμονούσες. Σαν 
δεύτερης γραμμής θεραπείας χρησιμοποι-
ούνται ο αλκυλιούντας παράγοντας βου-
σουλφάνη και ο αναστολέας JAK κινασών 
Ruxolitinib(Jakavi), o oποίος έχει λάβει έν-
δειξη το 2014 για τους ασθενείς με αληθή 
πολυκυτταραιμία που είναι ανθεκτικοί ή εμ-
φανίζουν δυσανεξία στην υδροξυουρία.

Στο τελευταίο συνέδριο της Αμερικάνικης 
Αιματολογικής Εταιρείας στην Ατλάντα (ASH 
2017) ανακοινώθηκαν για πρώτη φορά τα 
αποτελέσματα της τετραετούς παρακολού-
θησης της μελέτης Response,μελέτη έγκρι-
σης του Ruxolitinib για την αληθή πολυκυτ-
ταραιμία, η οποία σύγκρινε το Ruxolitinib με 
οποιαδήποτε άλλη μορφή θεραπείας λάμ-
βανε ο ασθενής. Το πρωταρχικό τελικό ση-
μείο της μελέτης που ήταν ο έλεγχος του αι-
ματοκρίτη χωρίς αφαιμάξεις και η μείωση 
πάνω από 45% του μεγέθους του σπληνός 
στην 32η βδομάδα, επιτεύχθηκε στο 21% 
των ασθενών που λάμβανε Ruxolitinib έ-
ναντι 1% των ασθενών που λάμβανε κά-
ποια άλλη μορφή θεραπείας. Πλήρεις αι-
ματολογικές ανταποκρίσεις παρατηρήθηκαν 
στο 24% των ασθενών με Ruxolitinib ενώ 
σημαντική βελτίωση των συστηματικών συ-
μπτωμάτων στο 49% των ασθενών. Τα α-
ποτελέσματα της μελέτης αυτής ανέδειξαν 
επίσης 73% πιθανότητα διατήρησης της αρ-
χικής ανταπόκρισης στα 4 χρόνια και παρα-
μονή πλήρους αιματολογικής ανταπόκρι-

Γιαννακοπούλού νεφελη 
Αιματολόγος, Υπότροφος του Ιδρύματος της Ελληνικής Αιματολογικής Εταιρείας 

στην Α' Παθολογική Κλινική του ΓΝΑ Λαϊκό

Η αληθής πολυκυτταραιμία και η πρωτοπαθής μυελοΐνωση αποτελούν κλωνικές 
διαταραχές του αρχέγονου πολυδύναμου αιμοποιητικού κυττάρου. Σύμφωνα με την 

τελευταία κατάταξη του παγκόσμιου οργανισμού υγείας(WHO 2016) ανήκουν 
στην ομάδα των μυελοϋπερπλαστικών νεοπλασμάτων. Παρά την σημαντική 

ανακάλυψη της σημειακής ανακάλυψης του γονιδίου JAK2 το 2005 
και των επακόλουθων νέων θεραπευτικών επιλογών, η θεραπεία εξατομικεύεται 

στην πλειοψηφία των ασθενών.

ΣΥΓχΡΟΝΕΣ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ 

Στην αληθή 
πολυκυτταραιμία 

και την πρωτοπαθή 
μυελοΐνωση
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σης στο 54% των ασθενών που λάμβαναν 
Ruxolitinib. Στο ίδιο συνέδριο ανακοινώθη-
καν επίσης για πρώτη φορά τα αποτελέσμα-
τα 2 ετών της πρώτης προοπτικής τυχαιο-
ποιημένης μελέτης σύγκρισης της ιντερφε-
ρόνης έναντι της υδροξυουρίας σαν πρώτης 
γραμμής θεραπείας στην αληθή πολυκυτ-
ταραιμία. Το πιο σημαντικό αποτέλεσμα της 
μελέτης αυτής ήταν η επίτευξη πλήρους αι-
ματολογικής ανταπόκρισης στο 70,5% των 
ασθενών που λάμβαναν ιντερφερόνη ένα-
ντι του 49,3% που λάμβανε υδροξυουρία 
στα 2 έτη παρακολούθησης.

Σαν δεύτερης γραμμής θεραπεία για την 
αληθή πολυκυτταραιμία υπό μελέτη βρί-
σκεται ο αναστολέας αποακετυλάσης ιστο-
νών Givinostat, o οποίος οδήγησε σε πο-
σοστά συνολικών ανταποκρίσεων στους 
3 μήνες παρακολούθησης στο 81% των 
ασθενών και στους 6 μήνες στο 83% των 
ασθενών με την πιο σοβαρή παρενέργεια 
την ανάπτυξη διάρροιας grade 3 στο 11% 
των ασθενών. Τέλος υπό μελέτη βρίσκεται 
και το Idasanutlin- ανταγωνιστής του μορί-
ου MDM2 που υπερεκφράζεται στα κύττα-
ρα των μυελοϋπερπλαστικών νεοπλασμά-
των και αποτελεί αρνητικό ρυθμιστή του 
p53. Φάρμακο καλά ανεκτό με μη αιμα-
τολογικές παρενέργειες και βελτίωση των 
συμπτωμάτων.

Πρωτοπαθής μυελοΐνωση
Η πρωτοπαθής μυελοΐνωση είναι ετε-

ρογενές νόσημα. Αποτελεί το πιο επιθετι-
κό από όλα τα άλλα μυελοϋπερπλαστικά 
νεοπλάσματα, με μεγαλύτερο φορτίο συ-
μπτωμάτων, μεγαλύτερη επίδραση στην 
ποιότητα ζωής και χειρότερη πρόγνωση. 
Πριν το 2011, χρονολογία έγκρισης του 
Ruxolitinib για την μυελοΐνωση, οι θερα-
πευτικές επιλογές περιορίζονταν στην πα-
ρηγορητική θεραπεία ή στην αλλογενή με-
ταμόσχευση του μυελού των οστών.

Η λήψη θεραπευτικών αποφάσεων για 
τους ασθενείς με μυελοΐνωση κατευθύνε-
ται από τα συμπτώματα των ασθενών, τον 
κίνδυνο εξέλιξης του νοσήματος ή θανάτου 
του ασθενούς. Το ρίσκο αυτό εκτιμάται από 
τα υπάρχοντα συστήματα ταξινόμησης (IPSS, 
DIPSS και DIPPS-Plus) που ταξινομούν τους 
ασθενείς σε χαμηλού κινδύνου, ενδιαμέ-
σου 1, ενδιαμέσου 2 και υψηλού κινδύνου.

Στους ασυμπτωματικούς ασθενείς χαμη-
λού και ενδιαμέσου 1 κινδύνου με μυελοΐ-
νωση, καθώς δεν υπάρχουν αποδείξεις που 
να υποστηρίζουν ότι η πρόωρη έναρξη θε-
ραπείας παρατείνει την επιβίωση, ακολουθεί-

ται η τακτική του <watch and wait>. Στους 
συμπτωματικούς ασθενείς της ίδιας κατη-
γορίας εφαρμόζεται θεραπεία κατευθυνό-
μενη από τα συμπτώματα ενώ υπό μελέ-
τη βρίσκεται η χορήγηση ιντερφερόνης και 
Ruxolitinib. Στους ενδιαμέσους 2 και υψη-
λού κινδύνου ασθενείς η θεραπεία εκλογής 
είναι η αλλογενής μεταμόσχευση του μυε-
λού των οστών που αποτελεί και την μονα-
δική δυνητικά ιάσιμη μορφή θεραπείας για 
το νόσημα. Συνοδεύεται όμως από υψηλά 
ποσοστά θνητότητας που φτάνουν έως και 
το 40%. Για την αντιμετώπιση της αναιμίας 
που απαντάται στο 1/3 των ασθενών κατά 
την διάγνωση, χρησιμοποιούνται κορτικο-
στεροειδή, ανδρογόνα, ερυθροποιητίνες, 
μεταγγίσεις και ανοσοτροποποιητικοί πα-
ράγοντες όπως η θαλιδομίδη, με παροδι-
κή όμως βελτίωση.

Ο αναστολέας JAK1/2 Ruxolitinib είναι 
το πρώτο φάρμακο που έλαβε ένδειξη για 
την πρωτοπαθή μυελοΐνωση το 2011 σε 
ασθενείς με σπληνομεγαλία και συστημα-
τικά συμπτώματα λόγω νοσήματος.Η χο-
ρήγηση Ruxolitinib ανέδειξε πλεονέκτη-
μα επιβίωσης σε σύγκριση με placebo και 
συμβατική θεραπεία ακόμα και σε ασθε-
νείς με υψηλό ποσοστό βλαστών (5-9%). 
Μεγάλο μειονέκτημα του φαρμάκου απο-
τελεί το γεγονός ότι προκαλεί μυελοκατα-
στολή, με προεξάρχουσα την αναιμία ει-
δικά κατά το πρώτο τρίμηνο θεραπείας. Έ-
χει συσχετιστεί με αυξημένο κίνδυνο λοι-
μώξεων, έχει ελάχιστη επίδραση στο νε-
οπλασματικό κλώνο με μικρού βαθμού 
μόνο πλήρεις ιστοπαθολογικές ή και μο-
ριακές υφέσεις ενώ η ανάπτυξη αντοχής 
σε αυτό αποτελεί θεραπευτική πρόκλη-
ση για τον ιατρό.

Για τον λόγο αυτό εκτός από το Ruxolitinib, 
υπάρχουν και άλλοι JAK αναστολείς που 
μελετώνται σαν δεύτερης γραμμής θερα-
πεία για τη μυελοΐνωση. Το Pacritinib εί-
ναι JAK2/FLT3 αναστολέας, φάρμακο ελ-
κυστικό για παγκυτταροπενικούς ασθενείς 
καθώς προκαλεί ελάχιστη μυελοκαταστο-
λή. Το Momelotinib είναι JAK 1/2 αναστο-
λέας που βελτιώνει την αναιμία σε σημα-
ντικό βαθμό αλλά μεγάλο μειονέκτημά του 
αποτελεί η ανάπτυξη περιφερικής νευρο-
πάθειας στο 11% των ασθενών.

Την χρονική αυτή στιγμή υπάρχουν πολλές 
τρέχουσες κλινικές μελέτες που δοκιμάζουν 
νέους θεραπευτικούς παράγοντες κυρίως 
σε συνδυασμό με το Ruxolitinib. Συνοπτικά 
κάποιοι από αυτούς είναι οι υπομεθυλιω-
τικοί παράγοντες όπως η 5-αζακυτιδίνη, οι 

αναστολείς αποακετυλάσης ιστονών όπως 
το Panobinostat, οι αναστολείς του μονοπα-
τιού PI3K/mTOR(Βuparlisib), οι αναστολείς 
του Hedgehog μονοπατιού(Glasdegib), oι 
αναστολείς των ανοσοϋποδοχέων PD1 και 
PDL1(Nivolumab,Ipilimumab) και διάφο-
ρα άλλα μόρια όπως το Sotatercept. Πιο 
συγκεκριμένα το Sotatercept αποτελεί έ-
να πολλά υποσχόμενο φάρμακο σε ασθε-
νείς με πρωτοπαθή μυελοΐνωση και αναι-
μία καθώς από ότι έχει αποδειχθεί βελτι-
ώνει σε σημαντικό βαθμό την αναιμία. Εί-
ναι ένας πρώτης τάξεως υποδοχέας ακτι-
βίνης ΙΙΑ και λειτουργεί σαν ligand trap. 
Η σύνδεσή του με τους συνδέτες της υπε-
ροικογένειας των αυξητικών παραγόντων 
TGFB αποτρέπει την παρεμπόδιση της τε-
λικής διαφοροποίησης των ερυθρών βελ-
τιώνοντας έτσι την αναιμία.

Συμπερασματικά, τα μυελοϋπερπλαστικά 
νεοπλάσματα αποτελούν ετερογενή ομά-
δα νοσημάτων με πολλές τρέχουσες κλι-
νικές μελέτες στην παρούσα φάση- μόλις 
131 μόνο για την πρωτοπαθή μυελοΐνω-
ση. Στόχος μας πρέπει να είναι η καλύτε-
ρη κατανόηση του ρόλου της ανσολογι-
κής απορρύθμισης και του μικροπεριβάλ-
λοντος των νοσημάτων αυτών για την α-
νεύρεση της καλύτερης θεραπείας και α-
πόδειξη της υπεροχής της.
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Αν και παθοφυσιολογικά διακριτές νό-
σοι, το άσθμα και η ΧΑΠ έχουν αρκετά κοι-
νά στοιχεία, αφού και οι δύο νόσοι χαρα-
κτηρίζονται από χρόνια φλεγμονή και από-
φραξη των αεραγωγών και οδηγούν σε ε-
πεισόδια δύσπνοιας, βάρους στο στήθος 
και βήχα. Σε ότι αφορά την αντιμετώπισή 
τους, τόσο στο άσθμα όσο και στη ΧΑΠ 
χρησιμοποιούνται κατά βάση εισπνεόμε-
να βρογχοδιασταλτικά (β-αγωνιστές και α-
ντιχολινεργικά μακράς δράσης) και κορτι-
κοστεροειδή, ενίοτε ακόμα και μέσω των 
ίδιων συσκευών εισπνοής.

Η συμμόρφωση των ασθενών στην α-
γωγή τους με εισπνεόμενα φαρμακα είναι 
αποφασιστικής σημασίας για την επίτευξη 
του ελέγχου της νόσου τους και την απο-
φυγή σοβαρών παροξύνσεων. Δυστυχώς, 
είναι γνωστό από πολυάριθμες μελέτες ότι 
ένα σημαντικό ποσοστό ασθενών με άσθμα 
και ΧΑΠ δεν λαμβάνει σωστά την αγωγή 
του, είτε λόγω αμέλειας είτε λόγω κακής 
τεχνικής λήψης του φαρμάκου. Η συμμόρ-
φωση των ασθενών εξαρτάται άμεσα από 
την συχνότητα που πρέπει να λαμβάνουν 
τα εισπνεόμενά τους (μια, δύο ή περισσότε-

ρες φορές την ημέρα), τις προσδοκίες που 
έχουν από τη θεραπεία καθώς επίσης και 
από την ποιότητα και την ευκολία χρήσης 
της συσκευής που τους έχει χορηγηθεί. Έ-
χει προταθεί από διάφορες μελέτες ότι το 
να συμμετέχει ο ασθενής στη διαδικασία 
επιλογής της συσκευής που θα του χορη-
γηθεί από τον θεράποντα ιατρό, μπορεί να 
αυξήσει την ικανοποίηση του ασθενούς α-
πό την χορηγούμενη συσκευή και να βο-
ηθήσει τελικά στη συμμόρφωσή του και 
κατ’ επέκταση στον έλεγχο της νόσου του. 

Για το λόγο αυτό σχεδιάστηκε η μελέτη 
ANASA, μια ανοικτή πολυκεντρική μελέ-
τη παρατήρησης διάρκειας 4 εβδομάδων, 
με σκοπό να εκτιμηθεί η ικανοποίηση των 
ασθενών με άσθμα και ΧΑΠ από τρεις δι-
αφορετικές συσκευές εισπνοών που χρη-
σιμοποιούν ευρέως οι Έλληνες ασθενείς 
(Diskus®, Elpenhaler®, Turbuhaler®) μέσω 
ενός ειδικού έγκυρου ερωτηματολογίου. 
Η συγκεκριμένη μελέτη αποτελεί την πρώ-
τη μεγάλη έρευνα αξιολόγησης της ικανο-
ποίησης από εισπνευστικές συσκευές ξη-
ράς σκόνης σε 79 κέντρα ανά την Ελλάδα 
και σε συνολικά 1121 ασθενείς (561 με 

ΧΑΠ και 560 με άσθμα). Τα αποτελέσμα-
τα και τα στοιχεία της μελέτης έχουν ήδη 
παρουσιαστεί στο Πανελλήνιο και στο Ευ-
ρωπαϊκό Πνευμονολογικό Συνέδριο και εί-
ναι δημοσιευμένα και διαθέσιμα σε έγκυ-
ρο διεθνές ιατρικό περιοδικό1. 

Σύμφωνα με τα αποτελέσματα της μελέ-
της, η εισπνευστική συσκευή Elpenhaler®, 
προϊόν έρευνας και ανάπτυξης της ελληνι-
κής φαρμακευτικής εταιρείας Elpen, ανα-
δείχθηκε ως η συσκευή με το μεγαλύτε-
ρο δείκτη ικανοποίησης τόσο στους ασθε-
νείς με άσθμα όσο και με ΧΑΠ, ανεξάρτη-
τα από την ηλικία των ασθενών και τη σο-
βαρότητα της νόσου τους (Εικόνα 1). Οι 
ασθενείς επέδειξαν υψηλότερο βαθμό ι-
κανοποίησης από τη χρήση της συσκευής 
Elpenhaler® σε σχέση με τις υπόλοιπες ο-
μάδες ασθενών στις άλλες εισπνευστικές 
συσκευές στην πλειοψηφία των χαρακτη-
ριστικών για τα οποία ερωτήθηκαν. Σημα-
ντικά στοιχεία για την υψηλή ικανοποίηση 
των ασθενών από τη συσκευή Elpenhaler® 
με βάσει το ερωτηματολόγιο της μελέτης 
είναι η ευχέρεια στη χρήση της συσκευής 
και στη διατήρησή της σε καλή κατάστα-
ση καθώς επίσης και το πόσο εύκολο εί-
ναι για τον ασθενή να επιβεβαιώσει ότι έ-
λαβε σωστά τη δόση του.

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
1.  Zervas E, Samitas K and Gaga M. 

Assessment of satisfaction with different 
dry powder inhalation devices in Greek 
patients with COPD and asthma: the 
ANASA study. Int J Chron Obstruct 
Pulmon Dis. 2016 Aug 5;11:1845-55. 
doi: 10.2147/COPD.S113870
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τους πιο σημαντικούς αντιπροσώπους των χρόνιων αποφρακτικών αναπνευστικών 

νοσημάτων, επιβαρύνοντας σημαντικά τα συστήματα υγείας σε όλο τον κόσμο. 

Η σημασία της ικανοποίησης 
των ασθενών με χρόνια 
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του Μάρκου Ολλανδέζου,
Επιστημονικού Διευθυντή της ΠΕΦ 

Ο χώρος του φαρμάκου έχει δεχτεί 
τεράστιες αλλαγές τα τελευταία 
χρόνια μέσω ενός καταιγισμού 

μέτρων και ρυθμίσεων που είχαν 
σαν κυρίαρχο στόχο τον περιορισμό 

της δημόσιας φαρμακευτικής 
δαπάνης, έπειτα από τις υπερβολές 

της δεκαετίας 2000-2009.

Δυστυχώς, η μονομερής εστίαση στην 
επίτευξη των μνημονιακών δημοσιονομι-
κών στόχων για τη φαρμακευτική δαπά-
νη, δεν έχει οδηγήσει στον τόσο αναγκαίο 
εξορθολογισμό της φαρμακευτικής αγοράς. 
Τα δε μέτρα φαρμακευτικής πολιτικής που 
έχουν μέχρι σήμερα ληφθεί είχαν συχνά 
αποσπασματικό χαρακτήρα ενώ ουδέποτε 
κατάφεραν να υπερβούν το όριο των συ-
γκυριακών διευθετήσεων και να συγκρο-
τήσουν μια συνολική φαρμακευτική πο-
λιτική με εσωτερική συνοχή και συνέπεια. 

Το αποτέλεσμα είναι σήμερα, έπειτα από 
μια οκταετία μνημονιακών «μεταρρυθμίσε-
ων», η δημόσια εξωνοσοκομειακή φαρμα-
κευτική δαπάνη καθώς και η φαρμακευτική  
δαπάνη των νοσοκομείων, να συγκρατού-
νται τεχνητά μέσω ενός μίγματος μέτρων 
που συνδυάζει συνεχείς μειώσεων τιμών, 
υποχρεωτικές εκπτώσεις (rebate), επιστρο-
φές τεράστιων ποσών από τη βιομηχανία 
στο κράτος (clawback), καθώς και αυξημέ-
νες συμμετοχές των ασθενών στο κόστος.

Εκτιμάται ότι οι συνολικές υποχρεωτικές 
εκπτώσεις και επιστροφές της φαρμακοβι-
ομηχανίας το 2017 ανήλθαν σε 1,2 δισ. 
ευρώ, αυξημένες κατά 340% από το 2012 
αναδεικνύοντας τα rebate και clawback, 
από έκτακτα δημοσιονομικά μέτρα με προ-
καθορισμένη χρονική διάρκεια σε δομικό 
πάγιο συστατικό της φαρμακευτικής πολι-
τικής. Αυτό  άλλωστε υποδηλώνει και η 
πρόσφατη επέκταση της εφαρμογής τους 
τουλάχιστον μέχρι το 2022.

Ο καθορισμός των ορίων φαρμακευτι-
κής δαπάνης σε εξαιρετικά χαμηλά επίπε-
δα χωρίς αναφορά στις πραγματικές ανά-
γκες του πληθυσμού, έχει οδηγήσει σήμε-
ρα το 1 στα 4 φάρμακα στην εξωνοσοκο-
μειακή αγορά -και το 1 στα 3 στη νοσοκο-

μειακή-, να διατίθενται ουσιαστικά δωρε-
άν από τη βιομηχανία, μέσω των υποχρε-
ωτικών επιστροφών. 

Όσο δε η Πολιτεία αδυνατεί να ελέγξει 
το αυξανόμενο κόστος των νέων θεραπει-
ών, αλλά και την συχνά αναίτια υποκατά-
σταση των οικονομικών δοκιμασμένων επι-
λογών από νεότερα ακριβότερα φάρμακα, 
το clawback θα εξακολουθεί να αυξάνεται 
με ταχείς ρυθμούς, απειλώντας την βιωσι-
μότητα φαρμάκων, φαρμακευτικών επιχει-
ρήσεων και εντέλει της ίδιας της φαρμα-
κευτικής αγοράς.

Η εικόνα ολοκληρώνεται με τις δραμα-
τικές μειώσεις τιμών, που κατά κύριο λόγο 
εστιάζονται στα γενόσημα φάρμακα, παρά 
τη μικρή συμμετοχή τους στη διαμόρφω-
ση της δαπάνης. Είναι χαρακτηριστικό ότι 
από το 2015 μέχρι σήμερα, μέσα από δι-
αδοχικές εξαμηνιαίες ανατιμολογήσεις, οι 
τιμές των γενοσήμων μειώθηκαν κατά μέ-
σο όρο κατά 37,6%. Στην ίδια περίοδο, τα 
φάρμακα εκτός πατέντου μειώθηκαν κατά 
8,5%, τα εντός πατέντου κατά 3,2%, ενώ 
τα Φάρμακα Υψηλού Κόστους μειώθηκαν 
κατά μόλις 2,9%. 

Η υπερβολική χρήση του εργαλείου της 
τιμολόγησης έχει δημιουργήσει σημαντι-
κές στρεβλώσεις στη φαρμακευτική αγο-
ρά. Είναι χαρακτηριστικό ότι  στο πρόσφα-
το Δελτίο Τιμών του Μαΐου, 207 φάρμακα 
έχουν τιμή παραγωγού -ex-factory- έως 1 
ευρώ, ενώ 1.372 φάρμακα έχουν τιμή ex-
factory  έως 3 ευρώ. Σημειώνεται ότι οι τι-
μές αυτές μειώνονται περαιτέρω κατά 30-
35% μέσω των rebate & clawback. Αντι-
λαμβάνεται κανείς ότι η βιωσιμότητα των 
φαρμακευτικών αυτών προϊόντων κρίνεται 
εξαιρετικά αμφίβολη.

Η νέα αυτή ανατιμολόγηση θα παράγει 
μια θεωρητική εξοικονόμηση της τάξης 
του 1,7%, ένα πραγματικά πενιχρό απο-
τέλεσμα, αφού οι μειώσεις για μια ακόμη 
φορά επικεντρώνονται στα γενόσημα και 
στα παλαιότερα καταξιωμένα φάρμακα, 
αφήνοντας πρακτικά στο απυρόβλητο τα 
νεότερα ακριβότερα. Στην πράξη όμως, η 
εξοικονόμηση αυτή, εξανεμίζεται γρήγορα 
υπό την επίδραση της υποκατάστασης. Η 
συνεχιζόμενη τιμολογιακή απαξίωση μιας 
σειράς παλαιότερων καταξιωμένων φαρ-
μάκων, τα οδηγεί σε αναγκαστική διακοπή 

της κυκλοφορίας τους, ενώ τη θέση τους 
παίρνουν τα νεότερα ακριβότερα με τελι-
κό αποτέλεσμα την αύξηση της δαπάνης. 

Τέλος, η αύξηση της μέσης συμμετοχής 
των ασθενών από 16% το 2012 σε ~23% 
το 2017, την ίδια περίοδο που και οι τιμές 
των φαρμάκων κατακρημνίζονται και τα ει-
σοδήματα καταρρέουν, αποτελεί αδιάψευ-
στο τεκμήριο της λανθασμένης κατεύθυνσης 
της φαρμακευτικής πολιτικής των Μνημο-
νίων, που καταφέρνει το οξύμωρο από τη 
μια να ισοπεδώνει τις τιμές των φαρμάκων 
αλλά ταυτόχρονα να καθιστά ακριβότερη τη 
φαρμακευτική θεραπεία για τους ασθενείς.

Αξίζει να σημειωθεί ότι παρά τις βίαιες 
μειώσεις τιμών, ιδιαίτερα στα γενόσημα 
φάρμακα που αποτελούν βασικό αντικεί-
μενο της δραστηριότητας των ελληνικών 
φαρμακοβιομηχανιών, η διείσδυση τους 
παραμένει καθηλωμένη σήμερα μόλις στο 
23-24%, το χαμηλότερο ποσοστό στην Ευ-
ρώπη και πολύ μακριά από τον μνημονια-
κό  στόχο του 40% σε όγκο.

Οι ατελέσφορες συνεχείς μειώσεις στα 
ελληνικά φάρμακα σε συνδυασμό με τις 
δυσβάστακτες υποχρεωτικές εκπτώσεις και 
επιστροφές, πλήττουν την εγχώρια φαρ-
μακοπαραγωγική βάση και υποσκάπτουν 
τις σημαντικές αναπτυξιακές της προοπτι-
κές ενός κατεξοχήν εξωστρεφούς κλάδου 
της εθνικής οικονομίας με στρατηγική ση-
μασία, με μεγάλη προστιθέμενη αξία, με 
διεθνή αναγνώριση και σημαντική προ-
σφορά σε επενδύσεις, απασχόληση, εξα-
γωγές, έρευνα, τεχνογνωσία και έσοδα για 
το Δημόσιο Ταμείο. 

Τα παραπάνω καθιστούν σαφές ότι η βι-
ωσιμότητα του συστήματος φαρμακευτικής 
περίθαλψης απαιτεί την αναθεώρηση του 
πλαισίου της φαρμακευτικής πολιτικής σε 
νέες βάσεις, με έμφαση στον έλεγχο του 
όγκου, στον εξορθολογισμό της αποζημί-
ωσης, στην παροχή κινήτρων σε επαγγελ-
ματίες υγείας και ασθενείς για την ελεύθε-
ρη συνειδητή προτίμηση των οικονομικότε-
ρων θεραπειών αλλά και με μέτρα για την 
αξιοποίηση των ευκαιριών και των δυνατο-
τήτων της ελληνικής παραγωγικής φαρμα-
κοβιομηχανίας. Διότι η ελληνική φαρμα-
κοβιομηχανία αποτελεί τον ασφαλή δρό-
μο οικονομικής ανάπτυξης και ανάκαμψης 
της εθνικής οικονομίας. 

Η φαρμακευτική πολιτική 
στα χρόνια του μνημονίου 
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ΊνγκελχαΪΜ, γερΜανΊα 
Στο ετήσιο συνέδριο της ευρωπαϊκής 
εταιρείας καρδιακού ρυθμού (EHRA 
2018) παρουσιάστηκαν νέα δεδομένα 
από την GLORIATM-AF, μία από τις με-
γαλύτερες προοπτικές, παγκόσμιες, υ-
πό εξέλιξη μελέτες που εξετάζει τη χρή-
ση αντιθρομβωτικών από το στόμα για 
την πρόληψη αγγειακών εγκεφαλικών 
εγκεφαλικών επεισοδίων στην κολπι-
κή μαρμαρυγή (κΜ) στο πλαίσιο της 
κλινικής πρακτικής. 

Στην μελέτη καταγραφής εξετάστηκαν οι 
διετείς εκβάσεις ασφάλειας και αποτελεσμα-
τικότητας σχεδόν 5.000 ασθενών με ΚΜ 
στους οποίους χορηγήθηκε δαβιγατράνη. 
Τα αποτελέσματα της ολοκληρωμένης με-
λέτης Φάσης ΙΙ GLORIATM-AF, που παρου-
σιάστηκαν κατά τη διάρκεια της συνεδρί-
ας ‘Τελευταίες επιστημονικές εξελίξεις: με-
λέτες καταγραφής’, έδειξαν χαμηλά ποσο-
στά μείζονος αιμορραγίας (0,97%) και ε-
γκεφαλικών επεισοδίων (0,65%). 

Αυτά τα ευρήματα επιβεβαιώνουν την 
παρατεταμένη ασφάλεια και αποτελεσμα-
τικότητα της δαβιγατράνης και είναι απολύ-
τως συμβατά με το προφίλ μακροχρόνιας 

ασφάλειας που παρατηρήθηκε σε άλλα 
στοιχεία από πραγματικές συνθήκες, καθώς 
και σε τυχαιοποιημένες κλινικές δοκιμές. 

Σε μία συμπληρωματική ανάλυση από 
τη μελέτη GLORIATM-AF2, αξιολογήθηκε η 
ασφάλεια της συνεχιζόμενης θεραπείας με 
δαβιγατράνη σε ασθενείς που υποβλήθη-
καν σε καρδιαγγειακές (ΚΑ) επεμβάσεις. 

Τα ποσοστά μείζονος αιμορραγίας και 
αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου / συ-
στηματικής εμβολής ήταν πολύ χαμηλά, 
δηλ. σημειώθηκε ένα επεισόδιο μείζονος 
αιμορραγίας και ένα συστηματικό εμβολι-
κό επεισόδιο σε 412 ΚΑ επεμβάσεις που 
πραγματοποιήθηκαν κατά τη συνεχιζόμε-
νη θεραπεία με δαβιγατράνη.

“Από τις πρώτες κλινικές δοκιμές, όπως 
η RE-LY® και η RELY-ABLE®, έως και πολυ-
άριθμες μελέτες σε πραγματικές συνθήκες, 
που ναι μεν υποστηρίχθηκαν αλλά ήταν α-
νεξάρτητες από την Boehringer Ingelheim, 
αποκτούμε μια απόλυτη, συνεκτική εικόνα 
του ευνοϊκού προφίλ ασφαλείας της δα-
βιγατράνης”, σχολίασε ο Καθηγητής Jörg 
Kreuzer, Αντιπρόεδρος Ιατρικού Τμήματος, 
Θεραπευτικός Τομέας  Καρδιαγγειακών Νο-
σημάτων, της Boehringer Ingelheim. “Πρό-
σφατες κλινικές δοκιμές σε συγκεκριμένα 

περιβάλλοντα όπως η RE-CIRCUITTM, ό-
που χορηγήθηκε δαβιγατράνη σε ασθε-
νείς με ΚΜ που υποβάλλονται σε κατάλυ-
ση, έδειξαν και πάλι την ανώτερη ασφά-
λεια της δαβιγατράνης σε σύγκριση με τη 
συνήθη θεραπεία. 

Τα προοπτικά, μακροχρόνια δεδομένα για 
τη δαβιγατράνη από τη μελέτη GLORIATM-
AF προσθέτουν ένα ακόμα κομμάτι για να 
συμπληρωθεί αυτή η εικόνα με ουσιαστι-
κά στοιχεία υπό πραγματικές συνθήκες”.

Η ΚΜ είναι η συχνότερη διαταραχή του 
καρδιακού ρυθμού παγκοσμίως, με πο-
σοστά που αναμένεται να αυξηθούν τα ε-
πόμενα χρόνια. 

Συνολικά, τα άτομα που διαγιγνώσκο-
νται με ΚΜ διατρέχουν πενταπλάσιο κίν-
δυνο αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, 
που εμφανίζεται όταν ένας θρόμβος απο-
φράσσει ένα αγγείο του εγκεφάλου. 

Κάθε χρόνο τρία εκατομμύρια ασθενείς 
υφίστανται εγκεφαλικά επεισόδια σχετιζό-
μενα με ΚΜ.

Για περισσότερες πληροφορίες, επισκε-
φτείτε την ιστοσελίδα: https://www.gloria-
af.com/public/about.html

Το Stressveda στοχεύει στην ανακού-
φιση των συμπτωμάτων του στρες και τη 
βελτίωση της γνωστικής υγείας. Περιέχει 
το πατενταρισμένο, οργανικό, υδατικό εκ-
χύλισμα KSM-66® Ashwagandha καθώς 
κι ένα φάσμα από Βιταμίνες Β1,2,3,5,6 & 
φυλλικό οξύ προερχόμενες από οργανικό 
γκουάβα, βασιλικό (holy basil) και λεμόνια 
και τα φυσικά ευρισκόμενα θρεπτικά τους 
συστατικά: χολίνη, ινοσιτόλη και βιοτίνη.
•  Βοηθά στην ανακούφιση των συμπτω-

μάτων του άγχους, της νευρικότητας και 
της ψυχικής κόπωσης

•  Υποστηρίζει τη νοητική υγεία, την ψυ-
χική εστίαση και τη μνήμη

•  Υποστηρίζει τη σεξουαλική υγεία, τη λί-
μπιντο και τη γονιμότητα

•  Κατάλληλο για χορτοφάγους, non GMO, 
χωρίς γλουτένη

Παράγεται από τη Flora Ltd. 

Εισάγεται και διανέμεται αποκλειστικά 
από τη MedMelon 
τηλ. 2310 449 441
www.medmelon.gr

Νικήστε το στρες! 

Το ευνοϊκό προφίλ ασφάλειας 
της δαβιγατράνης επιβεβαιώθηκε 
σΕ ΜΙΑ ΜΕγΑλΗ ΠΡΟΟΠΤΙΚΗ ΑΝΑλΥσΗ 
σΕ ΠΡΑγΜΑΤΙΚΕσ σΥΝθΗΚΕσ 
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IATΡΙΚΟ ΑΡΘΡΟ

Παράλληλα, η αύξηση της θερμοκρα-
σίας πάνω από τους ωκεανούς οδηγεί στη 
γένεση ανέμων με μεγάλη ορμή και υψη-
λές ταχύτητες του αέρα που μετατρέπει τις 
απλές βροχοπτώσεις σε ισχυρές καταιγίδες. 
Η επιστημονική κοινότητα αναμένει επίταση 
αυτών των φαινομένων αν δεν ληφθούν 
μέτρα, μια που ο βαθμός εκβιομηχάνισης 
αυξάνεται με ραγδαίο ρυθμό παγκόσμια.

Στις ΗΠΑ η Υπηρεσία Περιβαλλοντικής 
Προστασίας (US Environmental Protection 
Agency) προσδιορίζει ότι η παραγωγή ρύ-
πων που συμβάλλουν στο φαινόμενο του 
θερμοκηπίου από τις ανθρώπινες δραστη-

ριότητες αυξήθηκε κατά 30% από το 1990 
έως το 2010 με το διοξείδιο του άνθρακα 
να αποτελεί τον κυριότερο παράγοντα με 
αύξηση της τάξης του 42%. Η παραγω-
γή ηλεκτρικής ενέργειας και οι κινητήρες 
των κάθε φύσεως οχημάτων ήταν οι κυ-
ριότεροι υπόλογοι αυτής της ανόδου των 
ρύπων όπως επίσης η καύση των σκου-
πιδιών, οι δασικές πυρκαγιές και η καύ-
ση της ξυλείας γενικότερα. Παράλληλα η 
μείωση της έκτασης των δασών που ανα-
κυκλώνουν το διοξείδιο του άνθρακα πα-
ράγοντας το πολύτιμο οξυγόνο μας επιτεί-
νει το φαινόμενο. 

Για τα επίπεδα του μεθανίου στην ατμό-
σφαιρα, υπόλογος είναι και η ζωική παρα-
γωγή και επομένως όσο αυξάνεται η κατα-
νάλωση του κρέατος στην διατροφή μας 
τόσο θα αυξάνονται και οι ρύποι. Η δια-
φύλαξη του πλανήτη μας από τις κλιμα-
τικές αλλαγές απαιτεί έτσι και τροποποιή-
σεις στο ....καθημερινό μας διαιτολόγιο. 
Μικρές μειώσεις των διαιτητικών μας ανα-
γκών σε ζωικής προέλευσης τρόφιμα κατά 
μερικά μόνο γραμμάρια θα έχει ως συνέ-
πεια όχι μόνο τη βελτίωση της υγείας μας 
(παχυσαρκία, δυσλιπιδαιμία, κλπ), αλλά 
και μείωση των απαιτήσεων σε νερό που 
απαιτείται για να αρδεύονται οι καλλιερ-

γήσιμες εκτάσεις για την παραγωγή τρο-
φής των ζώων, αλλά με λιγότερα ζώα θα 
μειώνεται και η παραγωγή μεθανίου (κό-
πρανα) από τις ζωικές μονάδες παραγω-
γής. Προτείνεται από μελέτες ότι η αύξη-
ση της κατανάλωσης λαχανικών κατά 17,5 
γραμμαρίων και φρούτων κατά 51,5 γραμ-
μαρίων που αποτελούν το θεμέλιο της υ-
γιεινής Μεσογειακής διατροφής εις βάρος 
του κόκκινου κρέατος ή πουλερικών κατά 
6,8 γραμμάρια, θα μειώσει κατά 30% τις 
απαιτήσεις σε ποτιστικό νερό και θα επι-
βραδύνει το φαινόμενο του θερμοκηπίου 
γιατί θα μειώσει τις εκπομπές των αερίων 
κατά 13%. Έχει προσμετρηθεί ότι στις ΗΠΑ 
οι διαδικασίες παραγωγής τροφίμων ευθύ-
νονται για το 30% της παραγωγής αερίων 
θερμοκηπίου την ώρα που το Αμερικανι-
κές Υπηρεσίας υγείας δαπανούν 3 τρισε-
κατομμύρια δολάρια ετησίως που τα πε-
ρισσότερα χορηγούνται για την αντιμετώ-
πιση ασθενειών που σχετίζονται με τις ε-
πιπτώσεις των κακών διατροφικών προτύ-
πων. Η υιοθέτηση των μεσογειακών προ-
τύπων διατροφής στις ΗΠΑ θα μειώσει τον 
σχετικό κίνδυνο καρδιαγγειακών νοσημά-
των, καρκίνου του παχέος εντέρου και του 
σακχαρώδη διαβήτη μέχρι και 40%, με α-
ντίστοιχη πτώση του κόστους αντιμετώπι-
σής τους μέχρι και 93 εκατομμύρια δολά-
ρια ετησίως. Παράλληλα υπολογίζεται ό-
τι θα μειωθεί και η εκπομπή αερίων θερ-
μοκηπίου μέχρι και κατά 826 κιλά για κά-
θε άτομο σε ετήσια βάση.

Επομένως η μεσογειακή διατροφή δεν 
θα διαφυλάξει μόνο την υγεία μας από τα 
μεταβολικά νοσήματα αλλά θα μειώσει και 
την εκπομπή των αερίων του θερμοκηπίου 
Οι διαιτητικές λοιπόν τροποποιήσεις εκτός 
από την υγεία μας θα προστατεύσουν και 
την "υγεία" της φύσης. 
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ΧΑΛΒΑΤΣΙΩΤΗΣ Γ. ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ  
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας & Διαβήτη Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου 

Αθηνών, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο "Αττικόν", Γενικός Γραμματέας Ινστιτούτου 
Ερευνών, Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου

Οι αυξημένες εκπομπές καυσαερίων απελευθερώνουν στην ατμόσφαιρα 
αυξημένους ρύπους, όπως το διοξείδιο του άνθρακα και το μεθάνιο, οι οποίοι 

με τη σειρά τους παγιδεύουν την παραγόμενη θερμότητα στη επιφάνεια της γης, 
αλλά και δεν επιτρέπουν την ηλιακή ακτινοβολία με το θερμικό της φορτίο να γυρίσει 

πίσω στο διάστημα αφού έχει υποστεί αντανάκλαση στη γη. Έτσι αυξάνεται 
η θερμοκρασία στην επιφάνεια της γης, που οδηγεί σε αύξηση του ρυθμού 

εξάτμισης των επίγειων υδάτων στις λίμνες και τις θάλασσες οδηγώντας 
σε αυξημένες βροχοπτώσεις και πλημμύρες

ΤΟ ΦΑΙΝΟΜΕΝΟ ΤΟΥ ΘΕΡΜΟΚΗΠΙΟΥ

Μπορεί η υιοθέτηση της 
μεσογειακής διατροφής 

να επιβραδύνει 
την εξέλιξή του; 
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Το Ινστιτούτο Μελετών του Πανελληνίου 
Ιατρικού Συλλόγου με το συνέδριο αυτό ή-
θελε να δώσει ένα ελεύθερο βήμα κατάθε-
σης απόψεων και διαλόγου σε όλα τα θέ-
ματα που άπτονται της ειδικότητας της Γενι-
κής Ιατρικής. Στο πλαίσιο αυτό θα ακολου-
θήσουν και άλλα συνέδρια και για τις άλλες 
ειδικότητες,  ενώ την περσινή χρονιά είχε δι-
εξαχθεί το αντίστοιχο Forum για την ειδικό-
τητα της Ειδικής Παθολογίας που μαζί με την 
Παιδιατρική αποτελούν τους 3 κύριους πυ-
λώνες της πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας. 
Το πρόγραμμα ήταν πλούσιο, επίκαιρο και η 
αποτύπωση των θέσεων ελπίζουμε να απο-
τελέσει ένα πολύτιμο εργαλείο για τους Το-
μείς του Ινστιτούτου που προετοιμάζουν την 
Εθνική πρόταση για την άσκηση του ιατρικού 
λειτουργήματος στη Χώρα μας. Η συμμετο-
χή των συναδέλφων ήταν πολύτιμη γιατί με 
την ενδυνάμωση του ρόλου του συνεδρίου 
αυτού ισχυροποιούνται και οι θέσεις που πα-
ρουσιάσθηκαν.

Σημαντικό ρόλο στην επιτυχία του συνε-
δρίου είχε η συμμετοχή στο επιστημονικό 
πρόγραμμα γιατρών από το νομό Μεσση-
νίας, τους όμορους νομούς αλλά και υπη-
ρετούντες γενικοί ιατροί σε διάφορα κέντρα 
πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας στην Χώρα 
μας. Είχαν προσκληθεί να συμμετάσχουν ο  
Αντιπρόεδρος του ΕΟΠΥΥ Π.Γεωργακόπου-
λος,  ο κ. Α. Τάγαρης Πρόεδρος Δ.Σ. & Δι-
ευθύνων Σύμβουλος της Η.ΔΙ.Κ.Α. Α.Ε., ο 
τ. Πρόεδρος του ΕΟΦ κ.Β.Κοντοζαμάνης, ο 
Ομότιμος Καθηγητής Οικονομικών της Υγεί-
ας (ΕΣΔΥ) Ι.Κυριόπουλος, τα Μέλη της Εκτε-
λεστικής Γραμματείας του Ινστιτούτου Μελε-
τών με τον Πρόεδρο κ.Κ.Αλεξανδρόπουλο, 
η Πρόεδρος του Τομέα Πρωτοβάθμιας Υγεί-
ας Καθηγήτρια Μ.Τσιρώνη που παράλληλα 
εκπροσωπούσε το ΔΕΠ του Πανεπιστημίου 
Πελοποννήσου μαζί με τον Λέκτορα Επιδη-
μιολογίας Δρ.Π.Ανδριόπουλο, Ο Καθηγητής 
της Ιατρικής Σχολής Αθηνών Γ.Δημητριάδης 
που υπηρετεί και ως Πρόεδρος της Ελληνι-
κής Διαβητολογικής Εταιρείας, οι Επίκ.Κα-
θηγήτριες Γενικής Ιατρικής Α.Τατσιώνη από 
το Πανεπιστήμιο Ιωαννίνων και Ι.Τσιλιγιάν-
νη από το Πανεπιστήμιο Κρήτης και τέλος ο 
Πρόεδρος της Ελληνικής Εταιρείας Έρευνας 
και Εκπαίδευσης στην Π.Φ.Υ .Ε.Σκληρός. Ο 
Καθηγητής Γενικής Ιατρικής και Πρωτοβάθ-
μιας Φροντίδας Υγείας της  Ιατρικής Σχολής 
του Πανεπιστημίου Κρήτης Χ.Λιονής μαζί με 
το ΔΣ της ΕΛ.Ε.ΓΕ.ΙΑ. (Ελληνική Εταιρεία Γενι-
κής / Οικογενειακής Ιατρικής) και πιο συγκε-
κριμένα τον Επίτιμο Πρόεδρο Π.Μερκούρη-
Μποδοσάκη τον Πρόεδρο Α.Μαριόλη, τον 

ΧΑΛΒΑΤΣΙΩΤΗΣ Γ. ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ  
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας & Διαβήτη Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου 

Αθηνών, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο "Αττικόν", Γενικός Γραμματέας Ινστιτούτου 
Ερευνών, Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου, Υπεύθυνος Διοργάνωσης των Forum

Forum Γενικής 
Ιατρικής 2017

Διοργάνωση:

FORUM

ΙΑΤΡΙΚΗΣ
ΓΕΝΙΚΗΣ

24-262017
Νοεμβρίου
Horizon Blu Hotel

Καλαμάτα

free spιrιt
G e t t i n g  y o u  t h e r e !

ΠρόγραμμαOργάνωση - Γραμματεία

Χορηγούνται δεκαπέντε (15) μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME-CPD Credits) από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο

Υπό την Αιγίδα

Δήμος 
Καλαμάτας

Περιφέρεια 
Πελοποννήσου 
Π.Ε. Μεσσηνίας

Ιατρικός 
Σύλλογος
Mεσσηνίας

Πανεπιστήμιο 
Πελοποννήσου

Στο σύγχρονο περιβάλλον της οικονομικής κρίσης που βιώνει η πατρίδα μας, η 
παρεχόμενη από την Πολιτεία κοινωνική φροντίδα έχει συρρικνωθεί. Απεναντίας 

οι διαρκείς υγειονομικές ανάγκες ενός πληθυσμού με αυξανόμενο τον επιπολασμό 
ποικίλων χρόνιων νοσημάτων, αλλά και με μια συνεχιζόμενη πληθυσμιακή γήρανση 

που οδηγεί σε μια συνεχή αύξηση των «εύθραυστων» ηλικιακά ατόμων που όπως 
είναι λογικό παρουσιάζουν υψηλή νοσηρότητα, απαιτεί τουναντίον ενδυνάμωση 
της πρωτοβάθμιας φροντίδας υγείας που στηρίζεται διεθνώς και στις υπηρεσίες 

της Γενικής Ιατρικής. Παράλληλα οι απαιτήσεις της σύγχρονης ιατρικής επιστήμης 
οδηγούν στην αναγκαιότητα μιας συνεχούς ενημέρωσης ως προς τη νέα γνώση και 

εκπαίδευση σε νέες δεξιότητες που σαν τελικό στόχο έχουν την αναβάθμιση των 
προσφερόμενων υγειονομικών υπηρεσιών στον ασθενή στη Χώρα μας
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Αντιπρόεδρο Ε.Φραγκούλη είχαν την ευθύ-
νη της οργάνωσης του Επιστημονικού Προ-
γράμματος.  

Η συζήτηση για την συμμετοχή του Γενικού 
Ιατρού και οι υποχρεώσεις του στο επίπεδο 
πρόληψης ξεκίνησε το συνέδριο με τις επιτυ-
χημένες εισηγήσεις του κ.Ε.Σκληρού για τον 
προσυμπτωματικό έλεγχο για κακοήθεις και 
για την ανοσοποίηση του πληθυσμού με τα 
εμβόλια πάιδων και ενηλίκων από την Ε.Οι-
κονομίδου. Οι σύγχρονες ιατρικές απαιτή-
σεις προσδιορίζουν την ανάπτυξη της τεταρ-
τογενούς πρόληψης, δηλαδή την έγκαιρη α-
ναγνώριση των ασυμπτωματικών ατόμων με 
υψηλό όμως κίνδυνο να νοσήσουν από συ-
γκεκριμένο νόσημα. Το ρόλο της Γενικής Ια-
τρικής στον θέμα αυτό εισηγήθηκε ο Β.Μπα-
μπαλής. Στο συμπόσιο για το σημερινό ρόλο 
του Γενικού Ιατρού στην υγεία σήμερα ειση-
γήθηκαν η Α.Τατσιώνη για την Ακαδημαική 
του υπόσταση, ο Ε.Φραγκούλης για τον ιδι-
ωτικό τομέα και ο Ν.Οικονόμου για το ΕΣΥ. Η 
εκπαίδευση στην Γενική Ιατρική συζητήθηκε 
στο στρογγυλό τραπέζι μετά από τις εισηγή-
σεις της Μ.Βασιλοπούλου για την προπτυχι-
ακή, του Β.Στούκα κατά την διάρκεια της ει-
δικότητας, του Β.Μπαμπαλή στην δια βίου 
και του Β.Γκιζλή για την αναγκαιότητα των ε-
ξειδικεύσεων. Η ηλεκτρονική υγεία αποτελεί 
πλέον προυπόθεση άσκησης και αναβάθμι-
σης του ιατρικού λειτουργήματος και ο Τ.Τά-
γαρης παρουσίασε το θέμα "Πρωτοβάθμια 
Φροντίδα Υγείας και Ιnformation Technology. 
Που είμαστε, που θέλουμε και που μπορού-
με να πάμε;" Ο Ι.Κυριόπουλος στη συνέχει-
α με την διάλεξή του "Πρωτοβάθμια Φρο-
ντίδα Υγείας: Ολική Επαναφορά στη Διακή-
ρυξη της Alma-Ata" στοιχειοθέτησε τις απο-
κλίσεις από τους στόχους της Γενικής Ιατρι-
κής που πρέπει άμεσα να αντιμετωπισθούν. 
Η σχέση του Γενικού Ιατρού με τον ΕΟΠΥΥ 
και πιο συγκεκριμένα για το συμβόλαιο οι-
κογενειακού ιατρού, τα θεραπευτικά και δια-
γνωστικά πρωτόκολλα και τους ελεγκτικούς 
μηχανισμούς αποτέλεσε ίσως και το πιο εν-
διαφέρον θέμα του συνεδρίου.  Το κλινικό 
φροντιστήριο  της Επείγουσας Προνοσοκο-
μειακής Ιατρικής (ILS) με τους κ.κ. Κ. Μπαχτή, 
X. Δεμπονέρα παρείχε πρακτικές συμβουλές 
και εκπαίδευση στις απαραίτητες σχετικές τε-
χνικές. Ο Ν.Οικονόμου με την παρουσίασή 
του "Πολλαπλή νοσηρότητα. Πρόκληση για 
την Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας, ο Χ.Λι-
ονής με το θέμα "Διαχείριση Χρόνιων Νο-
σημάτων στην Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υ-
γείας. Η Υπέρταση ως παράδειγμα" και τα 
στρογυλλά τραπέζια "Διαχείριση του συνο-

λικού Καρδιαγγειακού Κινδύνου στην Πρω-
τοβάθμια Φροντίδα Υγείας" και τη "Διαχεί-
ριση του Σακχαρώδη Διαβήτη στην Πρωτο-
βάθμια Φροντίδα Υγείας" εμπλούτισαν το ε-
πιστημονικό πρόγραμμα. Τα θέματα εισηγή-
θηκαν ο Β.Γκιζλής "Συνολικός Καρδιαγγεια-
κός Κίνδυνος", ο Ε.Σκληρός "Διαχείριση της 
Υπέρτασης ",  ο Γ.Αλεβιτσοβίτης "Διαχείριση 
της Δυσλιπιδαιμίας", ο Ν Γκιούλος " Διαγνω-
στικές προκλήσεις του Σ.Διαβήτη" ο Ε.Φρα-
γκούλης " Διαχείριση του Σακχαρώδη Δια-
βήτη στην κοινότητα. Ο ρόλος του μη ειδι-
κού" και ο Γ.Δημητριάδης "Διαχείριση του 
Σακχαρώδη Διαβήτη στην κοινότητα. Ο ρό-
λος του εξειδικευμένου Ιατρού". Τέλος με 
το στρογγυλό τραπέζι για την "Χρόνια Απο-
φρακτική Πνευμονοπάθεια στην Πρωτοβάθ-
μια Φροντίδα Υγείας. Εισαγωγή. Διαχείριση 
περιστατικών" με την συμμετοχή των Ι. Τσι-
λιγιάννη, Ε. Φραγκούλη και Ε. Λιντοβόη αλ-
λά και με την εισήγηση για την "Έρευνα στην 
Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας στην Ελλά-
δα και στον κόσμο" ολοκληρώθηκαν οι ερ-
γασίες του συνεδρίου.

Ως κύρια ευθύνη το Ινστιτούτο Ερευνών 
του Πανελληνίου Ιατρικού Συλλόγου έχει α-
ναλάβει μια πρωτοβουλία οργάνωσης, επε-
ξεργασίας και σύνταξης της Εθνικής Πρότα-
σης για την Υγεία. Έχει ωριμάσει πλέον η ιδέ-
α, ότι οι λειτουργοί της Υγείας πέρα από πο-
λιτικά χρώματα και συντεχνιακές αγκυλώσεις, 
θα πρέπει να ομονοήσουν σε μια πρόταση 
τεχνικά εφαρμόσιμη και ορθολογιστικά σχε-
διασμένη προς τα οικονομικά της μεγέθη με 
όλα τα προβλεπόμενα βέβαια ποιοτικά χα-
ρακτηριστικά. Αφού ολοκληρωθεί ο Πανελ-
λήνιος Ιατρικός Σύλλογος θα την καταθέσει 
στον Ελληνικό λαό και τα Πολιτικά κόμμα-
τα. Αυτή η προσπάθεια έχει ήδη ξεκινήσει με 
14 ομάδες εργασίας που επίσημα ονομάζο-
νται Τομείς που έχουν αναλάβει την ευθύνη 
της εποπτείας των παρακάτω αντικειμένων:
• Τομέας Εθνικού Σχεδιασμού Υγείας
• Τομέας Νοσοκομειακής Περίθαλψης
• Τομέας Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας
• Τομέας Δημόσιας Υγείας
• Τομέας Παιδιατρικής
•  Τομέας Ιατρικής Εκπαίδευσης - Ειδικοτή-

των - Επιστημονικών Εταιρειών - Επαγγελ-
ματικές Ενώσεις

•  Τομέας Θεραπευτικών - Διαγνωστικών 
Πρωτοκόλλων

• Τομέας Φαρμάκων
• Τομέας Ψυχικής Υγείας
•  Τομέας Ηλεκτρονικής Υγείας - Διασυνορι-

ακής Περίθαλψης
• Τομέας Ευρωπαϊκών και Διεθνών Σχέσεων

• Τομέας Ιατρικού Τουρισμού
•  Τομέας Κοινωνικής Ιατρικής, Εργασίας & 

Περιβάλλοντος
•  Τομέας Ασφάλισης και Συνταξιοδότησης 

των Ιατρών 
Σε κάθε Τομέα συμμετέχουν οι πλέον εξει-

δικευμένοι επιστήμονες στο αντικείμενο και 
με την ανάλογη βέβαια εμπειρία.  Οι πρώτες 
εκτιμήσεις, τα συμπεράσματα και ο σχεδια-
σμός ενεργειών έχουν ήδη κατατεθεί και οι 
εργασίες έχουν προχωρήσει σημαντικά για την 
ολοκλήρωση του σημαντικού αυτού έργου. 

Παράλληλα και ανεξάρτητα από την λει-
τουργία των Τομέων, στα πλαίσια της ανά-
δειξης των προβλημάτων στην άσκηση του 
λειτουργήματος του Έλληνα γιατρού,  απο-
φασίστηκε η διενέργεια εκδηλώσεων όπως 
τα Forum παθολογίας στις 15-17 Δεκεμβρί-
ου 2016 στην Αθήνα και το αντίστοιχο της Γε-
νικής Ιατρικής στη Καλαμάτα. Στο ελεύθερο 
αυτό βήμα που συντόνισαν οι ειδικοί για το 
κάθε αντικείμενο, είχαν προσκληθεί εκπρό-
σωποι της Πολιτείας, των Επιστημονικών φο-
ρέων και των Επαγγελματικών Ενώσεων να 
καταθέσουν τις απόψεις τους. Ταυτόχρονα 
έδωσαν το δικαίωμα σε όσους συμμετείχαν 
να συνεισφέρουν με την ενεργό τους συμμε-
τοχή στην ολοκλήρωση των προτάσεων. Οι 
εκδηλώσεις αυτές ονομάσθηκαν Forum,  ε-
πειδή ο όρος αυτός ανταποκρίνεται  καλύτε-
ρα στο σχεδιασμό ενός ελεύθερου βήματος, 
όπου στόχος ήταν να περγραφούν τεκμηρι-
ωμένες από την εμπειρία απόψεις που ακο-
λούθως να τύχουν μιας εποικοδομητικής κρι-
τικής συζήτησης.

Ένα συνέδριο που στόχευσε στην ολοκλή-
ρωση ενός σχεδιασμού του συστήματος της 
Πρωτοβάθμιας Φροντίδας Υγείας δεν θα έ-
πρεπε να διεξαχθεί στην Πρωτεύουσα, αλ-
λά στην Περιφέρεια όπου χτυπά η καρδιά της 
ΠΦΥ για να ήταν δυνατή η συμμετοχή των 
λειτουργών της από τα Περιφερειακά Ιατρεία 
και Κέντρα Υγείας της Πελοποννήσου. Η πό-
λη της Καλαμάτας επελέγη γιατί είναι εύκολα 
προσπελάσιμη ώστε να επιτρέψει την συμμε-
τοχή συναδέλφων και από τους γειτονικούς 
νομούς αυτούς σε επίπεδο Περιφερειακό.

Η εγγραφή και συμμετοχή στις εργασίες του 
Forum ήταν δωρεάν και η παρακολούθηση 
πάνω από 60% των ωρών του προγράμμα-
τος μοριοδοτήθηκε με 15 μόρια Συνεχιζόμε-
νης Εκπαίδευσης (CME-CPD Credits) από τον 
Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο. Τα έξοδα διορ-
γάνωσης του Forum δεν επιβάρυναν τον Πα-
νελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο και διοργανώθηκε 
μετά από την σχετική έγκριση τόσο του Εθνι-
κού Οργανισμού Φαρμάκων (ΕΟΦ).
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Όπως θα περίμενε κανείς η ανάγκη επι-
βίωσης οδήγησε μια απελπισμένη νέα γε-
νιά στην λύση της μετανάστευσης που με 
τη σειρά της επιδείνωσε και τους δημογρα-
φικούς χάρτες της Χώρας. Η κρίση λοιπόν 
μέσα σε όλα οδήγησε σε αρνητικό ισοζύγι-
ο των γεννήσεων - θανάτων, επειδή οι Έλ-
ληνες που μεταναστεύουν και που υπολο-
γίζονται σε 500.000, ανήκουν στις αναπα-
ραγωγικές ηλικίες. Επομένως έχει αναδυ-
θεί ένα νέο Εθνικό πρόβλημα που επιζη-
τά εναγωνίως λύσεις. Ένα επιπλέον χαρα-
κτηριστικό της σύγχρονης μετανάστευσης 
είναι ότι οι νέοι που φεύγουν για αναζή-
τηση καλύτερης τύχης στο εξωτερικό χα-
ρακτηρίζονται στην πλειονότητά τους υ-
ψηλής μόρφωσης όπως γιατροί, μηχανι-
κοί, οικονομολόγοι, νομικοί, θετικών επι-
στημών και πιο συγκεκριμένα το 73% α-

πό αυτούς διαθέτει μεταπτυχιακό τίτλο, το 
51.2% διδακτορικό δίπλωμα και γενικότε-
ρα το 41% πανεπιστημιακό δίπλωμα. Σε 
αυτούς θα πρέπει να προσθέσουμε και τα 
30.000 περίπου Ελληνόπουλα που σπου-
δάζουν σε πανεπιστήμια του εξωτερικού. 

Η ιατρική μετανάστευση αποτελεί μια ση-
μαντική παράμετρο της φυγής των νέων ε-
πιστημόνων στο εξωτερικό. Ενώ η Χώρα έ-
χει επενδύσει εκατομμύρια ευρώ στην προ-
ετοιμασία των υποψηφίων για τις ιατρικές 
σχολές της μια που η είσοδος σε Ανώτα-
το Εκπαιδευτικό Ίδρυμα αποτελούν όνει-
ρο για κάθε σχεδόν οικογένεια, αλλά και 
με χιλιάδες επιπλέον ακόμη ευρώ για την 
Πανεπιστημιακή τους εκπαίδευσή, αδυνατεί 
να τους προσφέρει εργασιακές ευκαιρίες. 

Κατά δήλωση του Προέδρου της Ιατρι-
κής Σχολής του Εθνικού και Καποδιστρι-

ακού Πανεπιστημίου Αθηνών κατά την 
πρώτη ορκωμοσία της περσινής ακαδη-
μαϊκής χρονιάς (7/2017), ορκίστηκαν 156 
γιατροί, με υψηλότατο μέσο όρο βαθμού 
πτυχίου (8,2). 

Οι μισοί από τους ορκισθέντες αυθημε-
ρόν ζήτησαν ειδικό αντίγραφο του πτυχί-
ου τους για χρήση στο εξωτερικό. Τα στοι-
χεία επίσης μας δείχνουν ότι όλοι οι από-
φοιτοί μας βρίσκουν πολύ καλές θέσεις 
στο εξωτερικό, πράγμα το οποίο υποδη-
λώνει το πολύ καλό επίπεδό μόρφωσής 
τους, την αξιοκρατική επιλογή τους κατά 
την εισαγωγή τους στα Εκπαιδευτικά Ιδρύ-
ματα αλλά και του πολύ καλού εκπαιδευ-
τικού συστήματος. 

Το ερώτημα όμως που βασανίζει όλες τις 
οικογένειες των μεταναστευσάντων, αλλά 
και τις γενιές που ολοκληρώνουν σύντο-
μα τις σπουδές τους, είναι αν είναι δυνα-
τόν να αναστραφεί το ρεύμα φυγής με την 
δημιουργία ουσιαστικών εργασιακών συν-
θηκών παραμονής ή ακόμα και επιστρο-
φής των συναδέλφων. 

Τα στοιχεία του Ιατρικού Συλλόγου Αθη-
νών για την απασχόληση των μελών του 
είναι απογοητευτικά, αφού σε ποσοστό πε-
ρίπου κατά 30% είναι άνεργοι ή υποαπα-
σχολούμενοι. Υπολογίζεται επίσης ότι τα 
τελευταία χρόνια 18.000 γιατροί έχουν ε-
γκαταλείψει την Ελλάδα φεύγοντας στο ε-
ξωτερικό σε προορισμούς κύρια στην Ευ-
ρωπαϊκή Ένωση αλλά και σε Χώρες του 
Αραβικού κόλπου.  

Οι συνάδελφοι αυτοί δεν μετώκησαν μό-
νο προς ειδικότητα αλλά είναι και ειδικευ-
μένοι γιατροί με προϋπηρεσία σε δημόσι-
α και ιδιωτικά θεραπευτήρια της Ελλάδος 
που αναζήτησαν καλύτερες αμοιβές και 
ποιοτικές εργασιακές συνθήκες. 

Οι περγαμηνές και οι γνώσεις των Ελλή-
νων επιστημόνων υγείας είναι υψηλοτάτου 
επιπέδου όπως έχουν «αξιολογηθεί» διε-
θνώς από τις Χώρες υποδοχής τους, ενώ 
η κατάρτιση τους και η αφοσίωσή τους στο 
ιερό καθήκον, προσέφεραν σημαντικά στην 
βελτίωση των παρεχόμενων υπηρεσιών υ-
γείας στους πολίτες τους. 

Όπως είναι όμως λογικό θα πρέπει να 
δώσουμε κίνητρα σε όλους αυτούς τους 
ανθρώπους για να γυρίσουν πίσω και να 
μεταδώσουν στη χώρα μας όλα όσα επι-
πλέον έμαθαν με την παραμονή τους στο 
εξωτερικό.

Ενώ η ευρωπαϊκή οικονομία ανακάμπτει 
& οι οικονομικοί της δείκτες καλπάζουν, υ-
ποδεικνύοντας ότι η κρίση είναι παρελθόν, 

ΧΑΛΒΑΤΣΙΩΤΗΣ Γ. ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ  
Επίκουρος Καθηγητής Παθολογίας & Διαβήτη Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστημίου 

Αθηνών, Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο "Αττικόν", 
Γενικός Γραμματέας Ινστιτούτου Ερευνών, Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου

Για τη φετινή χρονιά υπολογίζεται ότι ο ρυθμός 
ανάπτυξη του ΑΕΠ θα ανέλθει στο αναιμικό 1.8%, 

ενώ το δημόσιο χρέος συνεχίζει να αυξάνεται 
από την έναρξη της κρίσης και να ξεπερνά πλέον 

το 190%. Είναι λογικό λόγω της οικονομικής 
στενότητας αλλά και αδιαμφισβήτητο γεγονός ότι 

η Ελλάδα είναι μακράν πρώτη μεταξύ όλων των 
Ευρωπαϊκών Χωρών στα ποσοστά ανεργίας, που 

σύμφωνα με τις ανακοινώσεις της Eurostat τον 
Απρίλιο του 2018 έφθαναν στο 20.8%.  Παράλληλα 

Οι δυναμικές παραγωγικά ηλικιακές ομάδες κάτω 
των 45 ετών σύμφωνα με την Ελληνική Στατιστική αρχή έχουν ποσοστά ανεργίας 

που φθάνουν ως και το 50% του εργασιακά ενεργού πληθυσμού. Τέλος οι 
μακροχρόνια άνεργοι (πάνω από 12 μήνες) αποτελούν τη συντριπτική πλειοψηφία 
των ανέργων, που η μακρά αποχή από την εργασία φαίνεται σύμφωνα και πάλι με 
την Ελληνική Στατιστική αρχή να οδηγεί και σε μείωση της παραγωγικότητας όταν 

εξευρεθεί μια πολύτιμη θέση εργασίας. 

ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΤΟΥΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΝΑΠΤΥΞΗ

Σημαντική συνεισφορά 
στις Τοπικές 

Οικονομίες και στη 
μείωση της ανεργίας
Το Παραδειγμα Της μεςςηνιας
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ΙΑΤΡΙΚΟΣ ΤΟΥΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ  ΑΝΑΠΤΥΞΗ

η Ελλάδα ακόμη σέρνεται σε πολυετή ύ-
φεση. Η Ελλάδα εμφανίζει τον χαμηλότε-
ρο ρυθμό ανάπτυξης στην Ευρωζώνη ε-
νώ η χρηματοδότηση για δαπάνες υγείας 
έχουν κατακρημνισθεί τα τελευταία χρόνια 
που ως επόμενο έχει οδηγήσει σε συρρί-
κνωση τις δημόσιες κοινωνικές παροχές. 

Ο Πρόεδρος Obama όταν σχεδίαζε την 
αναμόρφωση των υγειονομικών παροχών 
και του ασφαλιστικού στις ΗΠΑ είχε δηλώ-
σει ότι "οι υγιείς έχουν μεγαλύτερες πιθα-
νότητες να προσληφθούν σε εργασία, να 
είναι πιο παραγωγικοί και να αμείβονται 
πλουσιοπάροχα. Ενώ εφαρμόζοντας με-
θόδους πρόληψης θα απουσιάζουν λιγό-
τερες μέρες από την εργασία τους και δεν 
θα συνταξιοδοτούνται πρώιμα". 

Με μια χαρτογράφηση της κατάστασης 
της υγείας των Ελλήνων και των δομών υ-
γείας της Χώρας από το Ινστιτούτο Κοινω-
νικής και Προληπτικής Ιατρικής που δημο-
σιεύτηκε τον Μάρτιο του 2016, κατεγράφη 
μια σημαντική πτώση στις μέσες τιμές για 
τον δείκτη σωματικής υγείας τόσο στους 
άνδρες όσο και στις γυναίκες. 

Δεν πρέπει να μας διαφεύγει ότι οι ση-
μαντικότερες αιτίες που το ανθρώπινο εί-
δος από τα σπήλαια και την μοναχική ζωή 
οδηγήθηκε στην δημιουργία ομάδων, κοι-
νωνιών, πόλεων, εθνολογικών οντοτήτων, 
κρατών & συνασπισμών, αποτέλεσε η ανά-
γκη για ασφάλεια από εξωτερικούς κινδύ-
νους, δημιουργία προϋποθέσεων για κα-
λύτερες οικονομικές συνθήκες και ανάπτυ-
ξη και τέλος η πρόνοια για τους πάσχοντες 
και τους αδυνάτους. 

Επομένως πρέπει να αντιμετωπισθεί ά-
μεσα η υποβάθμιση της κοινωνικής προ-

σφοράς στην Ελλάδα της κρίσης πριν ο-
δηγήσει σε διαβρωτικές και απορριπτι-
κές τάσεις την κοινωνία. Ένας ορθολογι-
κός σχεδιασμός στην ανάπτυξη του ιατρι-
κού τουρισμού, που υπάρχει σαν θεσμός 
από την αρχαιότητα, φαίνεται να κερδίζει 
σήμερα έδαφος. 

Με την ανάπτυξη του ιατρικού τουρισμού 
θα προσφερθούν νέες θέσεις εργασίας  και 
μάλιστα όχι μόνο επιστημόνων υγείας, θα 
εισρεύσουν κεφάλαια και επενδύσεις από 
το εξωτερικό βοηθώντας την Εθνική Οικο-
νομία και θα αναβαθμισθεί παράλληλα η 
παροχή των υγειονομικών παροχών στους 
μόνιμους κατοίκους της Χώρας μας. 

Τα φημισμένα Ασκληπιεία της Επιδαύρου 
και της Κω αποτέλεσαν τόσο παραδείγματα 
οικονομικής ανάπτυξης των περιοχών που 
τα φιλοξενούσαν όσο και χώροι εκπαίδευ-
σης,  έρευνας και εν γένει προόδου της ια-
τρικής επιστήμης. Ασθενείς με υψηλές οι-
κονομικές δυνατότητες ταξίδευαν από όλα 
τα μέρη του τότε γνωστού κόσμου στα φη-
μισμένα Ασκληπιεία της Αρχαίας Ελλάδος, 
επιζητώντας υψηλού επιπέδου ιατρικές υ-
πηρεσίες αφιερώνοντας μεγάλα χρηματι-
κά ποσά. Ένα από τα πιο ξακουστά Ασκλη-
πιεία ήταν και εκείνο της Αρχαίας Μεσσή-
νης που ιδρύθηκε στους Αρχαϊκούς χρό-
νους (9ος - 9ος αι. π.Χ.) και αποτελούσε 
το επισημότερο ιερό και το κέντρο δημό-
σιας ζωής της πόλης. 

Εκεί είδε και περιέγραψε ο αρχαίος πε-
ριηγητής Παυσανίας στο έργο του «Ελλά-
δος Περιήγησις» (Μεσσηνιακά) τα περισ-
σότερα κολοσσιαία γλυπτά, έργα του ονο-
μαστού Μεσσήνιου γλύπτη Δαμοφώντος. 
Τα Ασκληπιεία ήταν μεγάλα νοσοκομεία, 

όπου οι γιατροί προσλαμβάνοντο μετά α-
πό κρίση και η παροχή υπηρεσιών υγείας 
ήταν χωρίς διακρίσεις. 

Είχαν καθιερωθεί επίσης θεραπευτικά 
πρωτόκολλα, δηλαδή συγκεκριμένες θε-
ραπείες αναλόγως του νοσήματος, για να 
μην επιτρέπονται αυτοσχεδιασμοί επικίν-
δυνοι για την υγεία των ασθενών. 

Κατά τους Ρωμαϊκούς χρόνους απέκτη-
σαν παράλληλα μεγάλη αποδοχή και ε-
πισκεψιμότητα τα λουτρά ιαματικά και μη. 
Αυτά είχαν σημαντική συνεισφορά τόσο 
στην υιοθέτηση κανόνων σωματικής υγι-
εινής, όσο και σε θεραπεία χρόνιων νοση-
μάτων με την τακτική επίσκεψη σε ιαματι-
κές πηγές. Μια παράδοση που συνεχίζεται 
ακόμα και σήμερα και  που έχει οδηγήσει 
στην ανάπτυξη κέντρων spa και ευεξίας. 

Ο ιατρικός τουρισμός την σύγχρονη ε-
ποχή αποτελεί παγκοσμίως μια νέα συνε-
χώς αναπτυσσόμενη οικονομική δραστη-
ριότητα. Είναι η μετάβαση εκτός αλλά και 
εντός συνόρων ασθενών προκειμένου να 
αναζητήσουν ιατρική φροντίδα. Οι προο-
ρισμοί αυτοί πρέπει να φροντίζουν να πα-
ρέχουν ανταγωνιστικές υπηρεσίες για να ε-
πιλεγούν ως ιατρικός προορισμός συνδυ-
άζοντας το χαμηλό κόστος και την υψηλή 
ποιότητα των υπηρεσιών. 

Σημείο υπεροχής θα αποτελεί ένα ελ-
κυστικό φυσικό περιβάλλον και οι επιλο-
γές συμμετοχικής δημιουργικότητας που 
θα μειώσουν το stress των ταξιδιωτών υ-
γείας. Οι ταξιδιώτες ασθενείς απολαμβά-
νουν έτσι ιατρικές υπηρεσίες υψηλής ποι-
ότητας επιτυγχάνοντας σημαντικές μειώ-
σεις στις υγειονομικές τους δαπάνες, απο-
φεύγουν τις μακροχρόνιες λίστες αναμο-
νής, απολαμβάνουν υγειονομικές φροντί-
δες σε χώρους με εγκατεστημένο σύγχρο-
νο ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό, ενώ τους 
προσφέρεται μια εξατομικευμένη διοικη-
τική μέριμνα για τις ανάγκες τους μαζί με 
δυνατότητες επιλογής ποικίλων ταξιδιωτι-
κών υπηρεσιών.  

Η συμπίεση του ιατρικού κόστους είναι 
τόσο σημαντική που ο ιατρικός τουρισμός 
αναδεικνύεται με χαρακτηριστικά "βαριάς 
βιομηχανίας" για μια σειρά Χώρες όπως η 
Ινδία, η Μαλαισία, η Τουρκία και η Βραζι-
λία που αποτελούν μερικούς από τους κο-
ρυφαίους προορισμούς του ιατρικού του-
ρισμού σήμερα. Ενδεικτικά μια παρακα-
μπτήριος επέμβαση στεφανιαίων αγγείων 
κοστίζει στις ΗΠΑ γύρω στις 130.000 $, ε-
νώ στις Χώρες του ιατρικού τουρισμού γύ-
ρω στα 12.000 $, όπου βέβαια συμπερι-
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λαμβάνονται και τα έξοδα ταξιδιού. Ο ια-
τρικός τουρισμός στην Ευρωπαϊκή ήπειρο 
αποτελεί το 1/4 της αντίστοιχης παγκόσμι-
ας αγοράς, με την Τουρκία και την Κροατία 
να αποτελούν τους ταχύτερα αναπτυσσό-
μενους προορισμούς ιατρικού τουρισμού. 
Βέβαια για τα σοβαρά ιατρικά περιστατικά 
ακόμα κρατούν τα σκήπτρα ως θεραπευ-
τικοί προορισμοί η Γερμανία και η Μεγά-
λη Βρετανία. 

Η Τουρκία διαθέτει 43 πιστοποιημένα θε-
ραπευτήρια και εξυπηρετεί 657.000 ιατρι-
κούς επισκέπτες από 105 χώρες ετησίως. 
Μια εγχείρηση καταρράκτη στην Τουρκία 
είναι μειωμένη κατά 55-65% σε σύγκριση 
με τις τιμές στο Ηνωμένο Βασίλειο και αντί-
στοιχα ένα οδοντικό εμφύτευμα κατά 70-
75%. Οι Τουριστικές Υπηρεσίες της Τουρ-
κίας αναφέρουν ότι οι ιατρικοί επισκέπτες 
στην Τουρκία ξοδεύουν 10πλάσια χρήμα-
τα από ότι οι συνήθεις ταξιδιώτες. Ο οικο-
νομικός απολογισμός για το 2017 αναφέ-
ρει ότι τα έσοδα από τον ιατρικό τουρισμό 
ανήλθαν στα 7 δισ $, έναντι των 5,8 για 
το 2016. Εξυπηρετήθηκαν για παράδειγ-
μα 25.000 οφθαλμιατρικά περιστατικά και 
είχαν 17.325.410 επισκέπτες σε οργανω-
μένα θερμά λουτρά. 

Σημειώνεται ότι oι τουρκικές αερογραμ-
μές στηρίζουν με εκπτώσεις στους ναύλους 
ακόμα και για τα συνοδά μέλη και με δυ-
νατότητα μεταφοράς επιπλέον αποσκευ-
ών. Για την πιστοποίηση διεθνώς ενός κέ-
ντρου ως ιατρικός προορισμός είναι υπεύ-
θυνη η αξιολόγηση του από την Διεθνή Ε-
πιτροπή Joint Commission of International 

Accredited Hospitals. 
Η Επιτροπή αυτή  ελέγχει την ποιότητα 

αλλά και τα προγράμματα των προσφερό-
μενων υγειονομικών υπηρεσιών, ώστε να 
τύχουν της έγκρισής της για να γίνουν στην  
συνέχεια αποδεκτά από τα διεθνή πρακτο-
ρεία ιατρικού τουρισμού.

Η ανάπτυξη του ιατρικού τουρισμού 
στην Ελλάδα είναι εφικτή γιατί μπορεί να 
συνδυάσει το υψηλό επίπεδο υποδομών 
με σύγχρονο ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό 
και υψηλού επιπέδου υπηρεσιών υγείας. Η 
Χώρα μας διαθέτει ένα διεθνώς αναγνωρι-
σμένο επιστημονικό προσωπικό, που δεν 
περιορίζεται μόνο στον ιατρικό κλάδο αλ-
λά περιλαμβάνει και όλους τους επιστή-
μονες υγείας. 

Τέλος με τη οικονομική κρίση η Ελλά-
δα μπορεί να προσφέρει ιδιαιτέρα ανταγω-
νιστικό κόστος υπηρεσιών ενώ μπορεί να 

παρέχει υγειονομικές υπηρεσίες σε όλο το 
φάσμα των νοσημάτων αλλά και των απαι-
τήσεων των ασθενών. Επιπρόσθετα πλεο-
νεκτήματα που διαθέτει η Χώρα μας ως έ-
νας ανταγωνιστικός προορισμός ιατρικού 
τουρισμού, αποτελεί η παραδοσιακή φι-
λοξενία του λαού μας,  το ηλιόλουστο ή-
πιο μεσογειακό κλίμα, οι μεσογειακές γα-
στρονομικές ιδιότητες της Ελληνικής κου-
ζίνας, η γεωγραφική της πρόσβασή της α-
πό όλες τις ηπείρους και η μεγάλη πολι-
τιστική της κληρονομιά. Υπάρχουν όμως 
πολλές προκλήσεις που πρέπει να αντι-
μετωπισθούν. 

Πρωταρχικής σημασίας κρίνεται η προ-
βολή της Ελλάδος ως προορισμός του ι-
ατρικού τουρισμού στο εξωτερικό. Είναι 
απαραίτητη η δημιουργία δικτύων εξυπη-
ρέτησης με τον συντονισμό των ταξιδιωτι-
κών υπηρεσιών με την ξενοδοχειακή εξυ-

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ναός του Ασκληπιού, Callcot, Augustus Wall, 1837, λάδι σε μουσαμά. Τowneley Hall Art Gallery & Museum
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πηρέτηση και τους υγειονομικούς παρό-
χους. Τέλος η ουσιαστική συνδρομή της 
Πολιτείας συγκεκριμενοποιείται στη θε-
σμοθέτηση  όλων εκείνων των ρυθμιστι-
κών διατάξεων που θα διέπουν την λει-
τουργία των ιατρικών κέντρων, στη παρο-
χή επενδυτικών ευκαιριών και στην οργά-
νωση προωθητικών ενεργειών. 

Η Ευρωπαϊκή Ένωση με τη σχετική της 
ντιρεκτίβα θεωρεί απαραίτητη την παροχή 
όλων των αναγκαίων πληροφοριών στους 
ασθενείς για μια τεκμηριωμένη επιλογή, α-
παιτεί διαφανείς διαδικασίες για την υποβο-
λή παραπόνων και εγγυήσεις ασφάλισης 
επαγγελματικής ευθύνης. Τέλος αποτελεί 
απαράβατο όρο  η διασφάλιση των προ-
σωπικών δεδομένων των ασθενών αλλά 
και η πρόσβαση τους σε κάθε γραπτή ή η-
λεκτρονική καταγραφή των ιατρικών τους 
δεδομένων όταν αναζητηθούν. 

Η χρέωση των προσφερόμενων υγειο-
νομικών υπηρεσιών θα πρέπει να υπολο-
γίζεται στο ίδιο κόστος που προσφέρεται 
στους ημεδαπούς. Ένα ιδιαίτερο κεφάλαι-
ο της ταξιδιωτικής ιατρικής αποτελεί η δια-
συνοριακή ιατρική. Αυτή αφορά την περί-
θαλψη των πολιτών της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης, σε άλλες χώρες της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης εκτός της μονίμου κατοικίας τους, κα-
τά την διάρκεια ενός ταξιδιού τους ως τυ-
χαίο γεγονός ή με προγραμματισμένη ει-
σαγωγή τους σε Θεραπευτήριο. 

Η οδηγία 2011/24/EΕ του Ευρωπαϊ-
κού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 9ης Μαρτίου 2011, περί εφαρμογής 
των δικαιωμάτων των ασθενών στο πλαί-
σιο της διασυνοριακής υγειονομικής περί-
θαλψης (ΕΕ L 88 της 4.4.2011, σ. 45-65), 
θεσπίζει τους όρους βάσει των οποίων έ-

νας ασθενής μπορεί να ταξιδέψει σε άλλη 
χώρα της ΕΕ προκειμένου να λάβει ασφα-
λή και υψηλής ποιότητας ιατρική φροντί-
δα και να του επιστραφούν τα έξοδα από 
το δικό του ασφαλιστικό πρόγραμμα υγεί-
ας. Επίσης, ενθαρρύνει τη συνεργασία με-
ταξύ των εθνικών συστημάτων υγειονομι-
κής περίθαλψης. 

Η ανάπτυξη του ιατρικού τουρισμού στην 
Ελλάδα δεν πρέπει να περιορίζεται στα με-
γάλα αστικά κέντρα. Η αποκέντρωση των 
υπηρεσιών τουρισμού υγείας μπορεί να εί-
ναι πιο ελκυστική εκτός μεγάλων αστικών 
κέντρων μια που το φυσικό περιβάλλον 
της και τα μνημεία παγκόσμιας κληρονο-
μιάς που είναι διάσπαρτα σε όλη την Ελ-
λάδα μπορεί να αποτελέσουν αναπτυξια-
κούς μοχλούς. Η καλίγευστος Μεσσηνία 
προβάλλει για παράδειγμα σαν ένας δυ-
ναμικός ιατρικός προορισμός επειδή δια-
θέτει χαρακτηριστικά που είναι δυνατόν 
να μαγνητίσουν το ενδιαφέρον των ιατρι-
κών ταξιδιωτών. 

Η Μεσσηνία έχει πολλά χαρακτηριστι-
κά υπεροχής στην υποδοχή ασθενών για-
τί έχει μια γεωγραφική θέση της που προ-
σπελάζεται άνετα και με ασφάλεια από ό-
λη την Ελλάδα, αλλά ακόμα και με μι-
κρής διάρκειας πτήσεων από την Ευρώ-
πη, την Κύπρο, την Μέση Ανατολή και α-
πό τις Χώρες και τα Εμιράτα του Αραβι-
κού κόλπου. Συνδέεται με κατευθείαν πτή-
σεις, χωρίς ενδιάμεσους σταθμούς, με την 
Θεσσαλονίκη και τη Λάρνακα αλλά και α-
πό μια πλειάδα Ευρωπαϊκών και μη πό-
λεων όπως London, Manchester, Bristol, 
Birmingham, Paris, Lyon, Lille, Nantes, 
Brussels, Amsterdam, Vienna, Innsbruck, 
Zurich, Munich, Stuttgart, Düsseldorf, 

Frankfurt, Milan, Oslo, Bucharest, Prague, 
Katowice, Bratislava, Moscow και Yerevan. 

Παράλληλα διαθέτει ένα γλυκό μεσο-
γειακό κλίμα για το μεγαλύτερο διάστημα 
του έτους, με μπόλικη ηλιοφάνεια χωρίς 
πολύ χαμηλές θερμοκρασίες. 

Η παροχή ιατρικής φροντίδας στη Μεσ-
σηνία ή σε μια αντίστοιχη πόλη της Ελλά-
δας, μπορεί να συνδυασθεί  με διακοπές 
λόγω της μεγάλης ακτογραμμής και της 
ποικιλομορφίας του φυσικού τοπίου, με 
κρουαζιέρες αλλά και με δυνατότητα επι-
σκέψεων σε μοναδικούς ιστορικούς και αρ-
χαιολογικούς χώρους της Μεσσηνίας και 
της Πελοποννήσου που αποτελούν μνη-
μεία της παγκόσμιας πολιτιστικής και ιστο-
ρικής κληρονομιάς. 

Σαν υπάρχουσες υποδομές στην Μεσ-
σηνία που μπορεί άμεσα να στηρίξουν το 
εγχείρημα της ανάπτυξης ενός νέου προ-
ορισμό ταξιδιωτικής ιατρικής αποτελεί ένα 
κέντρο ρομποτικής αποκατάστασης και α-
ποθεραπείας και ένα σύγχρονο νεφρολο-
γικό Κέντρο. 

Το κέντρο αποκατάστασης είναι μια υπερ-
σύγχρονη νοσηλευτική μονάδα πιστοποι-
ημένη στα διεθνή πρότυπα και εφάμιλλη 
των πιο εξελιγμένων κέντρων διεθνώς, ε-
ξειδικευμένη στην αποκατάσταση ατόμων 
με κινητικά και λειτουργικά ελλείμματα. 
Το κόστος Νοσηλείας σε Κέντρο Αποκα-
τάστασης στην Ελλάδα αποζημιώνεται α-
πό τον ΕΟΠΥΥ  με ημερήσιο νοσήλιο των 
150 ευρώ/ημέρα και περιλαμβάνει διαμο-
νή, διατροφή, θεραπείες αποκατάστασης 
από διεπιστημονική ομάδα ενώ αντίστοιχα 
στην Κεντρική Ευρώπη κοστίζει 348 ευρώ/
ημέρα και στις ΗΠΑ 848 δολάρια/ημέρα. 

Η σύγκριση του κοστολογίου προφανώς 
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επιτρέπει όχι μόνο και την κάλυψη της τα-
ξιδιωτικής δαπάνης αλλά και την αγορά υ-
πηρεσιών πολιτισμικού ενδιαφέροντος α-
φήνοντας και ένα θετικό υπόλοιπο στον α-
σθενή. Η πρότυπη νεφρολογική μονάδα 
νοσηλείας έχει στόχο την απόλυτη κάλυ-
ψη των αναγκών του αιμοκαθαιρόμενου 
ασθενή με προδιαγραφές να καλύπτουν 
όλες του τις προσδοκίες με την ταυτόχρο-
νη αναβάθμιση της ποιότητας ζωής του 
νεφρολογικού ασθενή. Ενώ του προσφέ-
ρει ιατρικές συνθήκες απόλυτης ασφάλει-
ας και ποιότητας διευκολύνει τον νεφρο-
λογικό ασθενή ταξιδευτή της Μεσσηνίας 
να απολαμβάνει τις διακοπές του. 

Τέλος η δημιουργία πρότυπων ιατρικών 
δομών που θα μπορούν να αναλάβουν 
καρδιολογικά περιστατικά για διαδερμι-
κή τοποθέτηση βηματοδοτών, βαλβίδων 
απινιδοτών, να εξυπηρετήσουν ασθενείς 
με απαιτήσεις κοσμητικής δερματολογι-
κής και πλαστικής χειρουργικής ή και το-
ποθέτησης οδοντικών εμφυτευμάτων, την 
στήριξη ζευγαριών που επιθυμούν να τύ-
χουν τη φροντίδα της υποβοηθούμενη α-
ναπαραγωγής, να καλ΄υψουν ανάγκες για 
οφθαλμολογικές επεμβάσεις που απαι-
τούν τουλάχιστον αποκλειστικά ημερήσια 
νοσηλεία, την αντιμετώπιση ορθοπεδικών 
περιστατικών σε συνεργασία με την υπάρ-
χουσα πρότυπη δομή της φυσικής αποκα-
τάστασης, αλλά και για μια σειρά ακόμα 
άλλων ιατρικο-νοσηλευτικών απαιτήσεων 
η Μεσσηνία όχι μόνο προσφέρεται αλλά 
μπορεί να αποτελέσει μια ιδανική έδρα. 

Οι τοπική αυτοδιοίκηση συνδράμει στις 
ανάγκες των υποβοηθούμενων ατόμων 
μαζί με τις οικογένειες τους, με την εγκα-
τάσταση των seatracs σε αρκετές παραλί-
ες κάνοντας εφικτή την κολύμβηση στην 
θάλασσα ατόμων με κινητικές δυσκολίες. 

Η γεωμετρική αύξησης της χρήσης δω-
ρεάν χρήσης τους την τελευταία διετία και 
ειδικότερα για πάνω από 120 ημέρες την 
περσινή περίοδο μαζί βέβαια και με την 
προβλεπόμενη αναβάθμισή τους, απο-
δεικνύει το πόσο φιλική περιοχή αποτελεί 
ήδη η Μεσσηνία για αυτούς τους συναν-
θρώπους μας. 

Στο φημισμένο Ασκληπιείο της Αρχαί-
ας Μεσσήνης θεράπευαν τους ασθενείς 
με βάση την ολιστική ιατρική, γιατί οι ιε-
ρείς-θεραπευτές πίστευαν ότι έπρεπε ο άν-
θρωπος να επιδιώκει την βοήθεια της φύ-
σης.  Επομένως η δημιουργία πρότυπων 
κέντρων ευεξίας για ανανέωση των σω-
ματικών κυττάρων αλλά και του πνεύμα-

τος με την ισορροπημένη μεσογειακή δι-
ατροφή, την άσκηση σε φυσικό περιβάλ-
λον, τις ειδικές θεραπείες και τον διαλογι-
σμό σε χώρους με ειδική πολιτισμική βα-
ρύτητα είναι ένα παλιό μυστικό της Μεσ-
σηνίας. Τέλος η ανάπτυξη μιας δημιουργι-
κής απασχόλησης σε συνεργασία με τα Α-
νώτατα εκπαιδευτικά Κέντρα της Μεσσηνί-
ας, όπως με το Τμήμα της Αρχαιομετρίας, 
μπορεί να παρέχει για παράδειγμα μια πι-
στοποιημένη συμμετοχή  σε σεμινάρια για 
την χρονολόγηση αντικειμένων και πολιτι-
σμικών φάσεων, τον έλεγχο αυθεντικότη-
τας μνημείων και έργων τέχνης αλλά και 
την διερεύνηση των διατροφικών συνηθει-
ών του ανθρώπου. 

Ο Ασκληπιός αποτελούσε τον Αρχαίο 
Θεό της Ιατρικής και της Υγείας, ενώ θεω-
ρείται ως η μυθική μορφή από όπου ξεκι-
νά η σύγχρονη Ιατρική. Ο Ασκληπιός είχε 
πολλά παιδιά αλλά και 2 γιούς γιατρούς 
τον Μαχάονα και τον Ποδαλείριο που ανα-
φέρονται να συμμετέχουν στον Τρωικό πό-
λεμο και τάφοι τους βρίσκονται στη Μεσ-
σηνιακή Μάνη. Επειδή η φήμη του Ασκλη-
πιού ήταν μεγάλη, πολλές πόλεις διεκδί-
κησαν τον τίτλο της γενέτειρας του λόγω 
των παραλλαγών της μυθολογίας. Στην Ι-
λιάδα διαβάζουμε στη ραψωδία Β΄ ότι οι 2 
γιοί του Ασκληπιού συμμετείχαν στην εκ-
στρατεία εναντίον της Τροίας ως γιατροί αλ-
λά και με 30 καράβια από τις πόλεις Τρίκ-
κη, Ιθώμη και Οιχαλία. Ο μεγάλος αρχαί-
ος περιηγητής και γεωγράφος Παυσανί-
ας στην Ελλάδος Περιήγησις, Μεσσηνια-
κά, ΙΙΙ,2, παραθέτει ότι τα παραπάνω ανα-
φερόμενα στην Ιλιάδα, δεν αφορούν την 
Θεσσαλία, αλλά τις Μεσσηνιακές πόλεις 
Τρίκκη, Ιθώμη και Οιχαλία. Διερωτάται λοι-
πόν κανείς γιατί η Μεσσηνία που έχει πλέ-
ον καθιερωθεί ως ένας άριστος τουριστι-
κός προορισμός να μην αναδειχθεί και να 
καθιερωθεί και ως ένας Εθνικός πυλώνας 
του ιατρικού τουρισμού, εφόσον η αρχαία 
της κληρονομιά ως πατρίδα του Ασκληπι-
ού και των υιών του το απαιτεί και στηρί-
ζει. Η Μεσσηνία επομένως έχει τις δυνα-
τότητες αλλά και τη δυναμική ώστε να πι-

στοποιηθεί ως ένας Ιατρικός προορισμός 
με πολύτιμη προσφορά στην τοπική αλ-
λά και στην Εθνική οικονομία. Διαθέτει τέ-
λος ξενοδοχειακές υποδομές υψηλότατου 
επιπέδου που μπορούν να προσελκύσουν 
τον απαιτητικό τουρισμό. 

Επομένως υπάρχει πλέον απαίτηση για 
μια Εθνική στρατηγική οργάνωσης του ι-
ατρικού τουρισμού με ελκυστικές συνθή-
κες που θα συνεισφέρει στην ανάπτυξη 
της εθνικής οικονομίας με εισροές κεφα-
λαίων, τη δημιουργία νέων θέσεων εργα-
σίας, θα προσφέρει προοπτικές επιστρο-
φής των νέων πίσω στην πατρίδα τους και 
παράλληλα θα αναβαθμίσει τις προσφε-
ρόμενες υπηρεσίες υγείας στον Έλληνα 
ασθενή. Η γεωγραφική θέση της Χώρας, 
οι ιδανικές κλιματολογικές συνθήκες, ο ι-
στορικός πλούτος της Ελλάδας, η ποικι-
λομορφία του τοπίου, το υψηλότατο επί-
πεδο γνώσεων και επιστημονικής κατάρ-
τισης των επιστημόνων υγείας της Χώρας, 
αποτελούν τη βάση και αναμένουν τους ο-
ραματιστές που θα οργανώσουν το ρόδινο 
μέλλον της Πατρίδας μας. Αλλά και για το 
δημογραφικό πρόβλημα της Χώρας, η α-
νάπτυξη του ιατρικού τουρισμού ίσως α-
ποτελεί ένα εργαλείο που θα κάνει ελκυ-
στική για τους επιστήμονες μας που μετα-
νάστευσαν να σχεδιάσουν την επιστροφή 
τους στην πατρίδα. Θα πρέπει όμως να θε-
σπιστούν κανόνες παροχής ποιοτικών και 
ασφαλών ιατρικών υπηρεσιών στον ιατρι-
κό ταξιδιώτη, καθώς και να περιγραφεί λε-
πτομερώς η απαιτούμενη εξειδίκευση των 
εμπλεκομένων φορέων. Θα πρέπει να δι-
ασφαλιστεί το επιστημονικό κύρος, η θέ-
σπιση των όρων πιστοποίησης των παρό-
χων υπηρεσιών ιατρικού τουρισμού και 
να εκκινήσουν οι κατάλληλες στρατηγικές 
για να αναδειχθεί η Ελλάδα ως πρότυπος 
προορισμός ιατρικού τουρισμού.  Η είσο-
δος της Ελλάδας στην διεθνή αγορά του Ι-
ατρικού Τουρισμού με την ανάδειξή της ως 
μια ισχυρή και προσοδοφόρα υπηρεσία με 
τη δημιουργία θέσεων εργασίας, θα ενερ-
γοποιήσει έναν αναξιοποίητο μέχρι σήμε-
ρα προσοδοφόρο τομέα. 

 

 

 



αυτούς, στο 79,7% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 80,6% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο 
παρατηρήθηκε ανάκαμψη κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων.   Αντιδράσεις στην έγχυση:  Η αντίδραση στην 
έγχυση ορίστηκε στις βασικές δοκιμές ως οποιοδήποτε συμβάν αναφέρεται ως υπερευαισθησία, αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση 
στην έγχυση ή σύνδρομο απελευθέρωσης κυτοκινών, το οποίο εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή την ίδια μέρα με την έγχυση. Στη 
βασική δοκιμή CLEOPATRA, η αρχική δόση του Perjeta χορηγήθηκε την ημέρα πριν από τη χορήγηση της τραστουζουμάμπης και της 
δοσεταξέλης για να επιτραπεί η εξέταση των σχετιζόμενων με το Perjeta αντιδράσεων. Κατά την πρώτη ημέρα που χορηγήθηκε μόνο το Perjeta, 
η συνολική συχνότητα των αντιδράσεων στην έγχυση ήταν 9,8% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 13,2% στην ομάδα υπό 
θεραπεία με Perjeta, με την πλειοψηφία των αντιδράσεων στην έγχυση να είναι ήπιες ή μέτριες. Οι συνηθέστερες αντιδράσεις στην έγχυση 
(≥ 1,0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta ήταν πυρεξία, ρίγη, κόπωση, κεφαλαλγία, εξασθένιση, υπερευαισθησία και έμετος.  Κατά τη 
διάρκεια του δεύτερου κύκλου, όταν όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα χορηγήθηκαν την ίδια ημέρα, οι πιο συχνές αντιδράσεις στην έγχυση στην 
ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (≥ 1,0%) ήταν κόπωση, δυσγευσία, υπερευαισθησία στο φάρμακο, μυαλγία και έμετος (βλ. παράγραφο 4.4).  
Στις μελέτες εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια μέρα με άλλες υπό μελέτη θεραπείες σε όλους τους 
κύκλους. Αντιδράσεις στην έγχυση παρουσίασε το 18,6% - 25,0% των ασθενών κατά την πρώτη ημέρα χορήγησης του Perjeta (σε συνδυασμό 
με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία). Ο τύπος και η σοβαρότητα των εν λόγω συμβάντων ήταν αντίστοιχα με αυτά που παρατηρήθηκαν 
στη μελέτη CLEOPATRA στους κύκλους όπου το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια μέρα με την τραστουζουμάμπη και τη δοσεταξέλη, με την 
πλειοψηφία των αντιδράσεων να είναι ήπιας ή μέτριας έντασης.  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλαξία:  Στη βασική δοκιμή 
CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων από τον ερευνητή συμβάντων  περευαισθησίας/
αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ολόκληρης της περιόδου θεραπείας ήταν 9,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 11,3% στην 
ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta, εκ του οποίου το 2,5% και το 2,0% ήταν 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE, αντίστοιχα. Συνολικά, 2 ασθενείς 
στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 4 ασθενείς στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta εμφάνισαν συμβάντα, τα οποία 
περιγράφηκαν ως αναφυλαξία από τον ερευνητή (βλ. παράγραφο 4.4).  Συνολικά, η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας ήταν ήπιες 
ή μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Βάσει των τροποποιήσεων που έγιναν στη θεραπεία της μελέτης, οι περισσότερες 
αντιδράσεις εκτιμήθηκαν ως δευτερεύουσες στις εγχύσεις δοσεταξέλης.  Στις μελέτες εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, τα συμβάντα 
υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν αντίστοιχα με αυτά που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA. Στη μελέτη NEOSPHERE, δύο ασθενείς 
στην ομάδα του Perjeta και στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με δοσεταξέλη εμφάνισαν αναφυλαξία. Τόσο στη μελέτη TRYPHAENA όσο και στην 
APHINITY, η συνολική συχνότητα υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν υψηλότερη στη ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta και TCH (13,2% 
και 7,6% αντίστοιχα) εκ του οποίου το 2,6% και το 1,3%, αντίστοιχα αφορούσε συμβάντα 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE. Εμπύρετη 
ουδετεροπενία:  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, η πλειοψηφία των ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείες εμφάνισε τουλάχιστον ένα 
συμβάν λευκοπενίας (63,0% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta και 58,3% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο), εκ των οποίων η πλειοψηφία ήταν συμβάντα ουδετεροπενίας (βλέπε παράγραφο 4.4). Παρατηρήθηκε εμπύρετη ουδετεροπενία στο 
13,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και στο 7,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Και στις δύο ομάδες θεραπείας, 
το ποσοστό των ασθενών που εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν το υψηλότερο στον πρώτο κύκλο της θεραπείας και μειώθηκε σταδιακά 
στη συνέχεια. Αυξημένη επίπτωση εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείας 
συγκριτικά με τους ασθενείς από άλλες φυλές και άλλες γεωγραφικές περιοχές. Μεταξύ των Ασιατών ασθενών, η επίπτωση της εμπύρετης 
ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (25,8%) συγκριτικά με την ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο 
(11,3%).  Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη 
εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκριτικά με το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη 
TRYPHAENA, εμπύρετη ουδετεροπενία σημειώθηκε στο 17,1% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 9,3% 
των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Στη μελέτη TRYPHAENA, η 
επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta συγκριτικά με τους ασθενείς που 
έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα χημειοθεραπεία.  Όπως και στη μελέτη CLEOPATRA, η υψηλότερη συχνότητα 
εμφάνισης ουδετεροπενίας και εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών συγκριτικά με άλλους ασθενείς σε 
αμφότερες τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας. Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,3% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με 
Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκριτικά με το 4,0% των Ασιατών ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη.  Στη μελέτη APHINITY, εμπύρετη ουδετεροπενία παρουσίασε το 12,1% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και το 11,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο. Όπως και στις μελέτες 
CLEOPATRA, TRYPHAENA και NEOSPHERE, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση εμπύρετης ουδετεροπενίας στους Ασιάτες ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε Perjeta σε σχέση με τους ασθενείς άλλων φυλών της μελέτης APHINITY (15,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε 
Perjeta και 9,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο).  Διάρροια:  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού, διάρροια σημειώθηκε στο 68,4% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και στο 48,7% των ασθενών υπό θεραπεία με 

εικονικό φάρμακο (βλέπε παράγραφο 4.4). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε σοβαρότητα και σημειώθηκαν μόλις στους 
πρώτους κύκλους της θεραπείας. Η επίπτωση της διάρροιας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν 9,3% στους ασθενείς υπό θεραπεία με 
Perjeta έναντι 5,1% στους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η διάμεση διάρκεια του μεγαλύτερου επεισοδίου ήταν 18 ημέρες στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και 8 ημέρες στους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα διαρροϊκά συμβάντα ανταποκρίθηκαν 
καλά στην προκαταβολική διαχείριση με αντιδιαρροϊκούς παράγοντες.  Στη μελέτη NEOSPHERE, διάρροια σημειώθηκε στο 45,8% των ασθενών 
που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 33,6% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, διάρροια σημειώθηκε στο 72,3% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία 
με Perjeta + TCH, και στο 61,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Σε 
αμφότερες τις μελέτες, τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε ένταση. Στη μελέτη APHINITY, αναφέρθηκε υψηλότερη επίπτωση 
διάρροιας στο σκέλος των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta (71,2%) σε σύγκριση με το σκέλος στο οποίο χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο (45,2%). Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου βαθμού στο 9,8% των ασθενών του σκέλους του Perjeta έναντι 3,7% στο σκέλος του εικονικού 
φαρμάκου. Τα περισσότερα αναφερθέντα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου βαθμού ως προς την έντασή τους. Η υψηλότερη επίπτωση της διάρροιας 
(όλων των βαθμών) αναφέρθηκε κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας+χημειοθεραπείας με ταξάνη (61,4% των ασθενών του σκέλους 
του Perjeta έναντι 33,8% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου). Η επίπτωση της διάρροιας ήταν πολύ χαμηλότερη μετά τη 
διακοπή της χημειοθεραπείας, επηρεάζοντας το 18,1% των ασθενών του σκέλους του Perjeta έναντι 9,2% των ασθενών του σκέλους του 
εικονικού φαρμάκου κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας μετά το τέλος της χημειοθεραπείας.  Εξάνθημα:  Στη βασική μελέτη 
CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, παρατηρήθηκε εξάνθημα στο 51,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta συγκριτικά με 
το 38,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου βαθμού σε σοβαρότητα, σημειώθηκαν 
στους πρώτους δύο κύκλους, και ανταποκρίθηκαν στις καθιερωμένες θεραπείες, όπως είναι η τοπική ή η από του στόματος θεραπεία για την 
ακμή.  Στη μελέτη NEOSPHERE, εξάνθημα σημειώθηκε στο 40,2% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 29,0% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, 
εξάνθημα σημειώθηκε στο 36,8% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 20,0% των ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Η επίπτωση του εξανθήματος ήταν υψηλότερη στους 
ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα 
χημειοθεραπεία.  Στη μελέτη APHINITY, το ανεπιθύμητο συμβάν εξανθήματος εμφανίστηκε στο 25,8% των ασθενών του σκέλους του Perjeta 
έναντι 20,3% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου. Τα περισσότερα συμβάντα εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου βαθμού.  Μη 
φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Στη βασική μελέτη CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση της ουδετεροπενίας 
3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν ισορροπημένη στις δύο ομάδες θεραπείας (86,3% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και 
86,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, συμπεριλαμβανομένου του 60,7% και 64,8% με ουδετεροπενία 4ου βαθμού, 
αντίστοιχα).  Στη μελέτη NEOSPHERE, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν 74,5% στους 
ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 84,5% στους ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, συμπεριλαμβανομένου του 50,9% και 60,2% ουδετεροπενίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα. Στη 
μελέτη TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν 85,3% στους ασθενείς που 
έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH συγκριτικά με το 77,0% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, συμπεριλαμβανομένου του 66,7% και 59,5% ουδετεροπενίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα.   Στη 
μελέτη APHINITY, η επίπτωση ουδετεροπενίας 3ου-4ου βαθμού κατά την έκδοση 4 των NCI-CTCAE ήταν 40,6% στους ασθενείς στους οποίους 
χορηγήθηκε Perjeta, τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία  έναντι 39,1% στους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της ουδετεροπενίας 4ου βαθμού σε ποσοστό 28,3% και 26,5%,  αντίστοιχα.  
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 
Λευκωσί, 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    Ημερομηνία αναθεώρησης του 
κειμένου: 31 Μαΐου 2018. 
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων
 http://www.ema.europa.eu.
Λ.Τ.:  € 2797,77,46  -   Ν.Τ.: €  2315,25  -  Με περιορισμένη ιατρική συνταγή:  Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από ιατρό με 
κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.    Για το πλήρες κείμενο της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος παρακαλούμε 
απευθυνθείτε στη Roche Hellas A.E

Perjeta 420 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.  Διαυγές προς ελαφρά ιριδίζον, άχρωμο προς ωχρό κίτρινο υγρό.  Ποιοτική και 
ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο 14 ml πυκνού διαλύματος περιέχει 420 mg περτουζουμάμπης σε συγκέντρωση 30 mg/ml. Μετά από την 
αραίωση, ένα ml διαλύματος περιέχει περίπου 3,02 mg περτουζουμάμπης για την αρχική δόση και περίπου 1,59 mg περτουζουμάμπης για τη 
δόση συντήρησης. Η περτουζουμάμπη είναι ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, το οποίο παράγεται σε κύτταρα θηλαστικών 
(από τις ωοθήκες κινεζικού κρικητού) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA.   Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα.  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να 
καταγράφονται εμφανώς.  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (συμπεριλαμβανομένης της συμφορητικής καρδιακής 
ανεπάρκειας):  Έχουν αναφερθεί μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) με φαρμακευτικά προϊόντα που μπλοκάρουν τη 
δραστηριότητα του HER2, συμπεριλαμβανομένου του Perjeta. Η επίπτωση συμπτωματικής συστολικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας [LVD 
(συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια)] ήταν υψηλότερη σε ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία σε σύγκριση με αυτούς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία. Οι ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη 
θεραπεία με ανθρακυκλίνες ή έχουν υποβληθεί σε προηγούμενη ακτινοθεραπεία στην περιοχή του θώρακα μπορεί να διατρέχουν υψηλότερο 
κίνδυνο μείωσης του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF). Οι περισσότερες περιπτώσεις συμπτωματικής καρδιακής ανεπάρκειας σε 
πλαίσιο επικουρικής θεραπείας αναφέρθηκαν για ασθενείς που ελάμβαναν χημειοθεραπεία βασισμένη σε ανθρακυκλίνη (βλ. παράγραφο 4.8).  
Το Perjeta δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με: τιμή κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) < 50% πριν από τη θεραπεία, προηγούμενο 
ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (CHF), μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) < 50% κατά τη διάρκεια της 
προηγούμενης επικουρικής θεραπείας με τραστουζουμάμπη, ή καταστάσεις, οι οποίες θα μπορούσαν να επιβαρύνουν τη λειτουργία της 
αριστερής κοιλίας, όπως είναι η μη ελεγχόμενη υπέρταση, το πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου, η σοβαρή καρδιακή αρρυθμία, η οποία 
χρήζει θεραπείας ή η αθροιστική προηγούμενη έκθεση σε ανθρακυκλίνη έως > 360 mg/m2 δοξορουβικίνης ή άλλης αντίστοιχης. Εκτιμήστε το 
κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) πριν από την έναρξη του Perjeta και ανά τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Perjeta (π.χ. μία φορά κατά την εισαγωγική θεραπεία και κάθε 12 εβδομάδες στην επικουρική θεραπεία ή στο μεταστατικό 
στάδιο) για να διασφαλίσετε ότι το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) βρίσκεται εντός των φυσιολογικών ορίων. Αν το κλάσμα 
εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) έχει μειωθεί όπως υποδεικνύεται στην παράγραφο 4.2 και δεν έχει βελτιωθεί ή έχει μειωθεί περισσότερο 
στην επόμενη εκτίμηση, θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαιτέρως η διακοπή του Perjeta και της τραστουζουμάμπης, εκτός αν τα οφέλη για κάθε 
ασθενή ατομικά θεωρείται ότι υπερτερούν των κινδύνων. Ο καρδιακός κίνδυνος θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψιν προσεκτικά και να 
ισορροπείται έναντι της ιατρικής ανάγκης κάθε ασθενούς ατομικά πριν από τη χρήση του Perjeta με μία ανθρακυκλίνη. Με βάση τις 
φαρμακολογικές δράσεις των παραγόντων που στοχεύουν στον HER2 και των ανθρακυκλινών, ο κίνδυνος καρδιακής τοξικότητας αναμένεται 
πιθανώς να είναι μεγαλύτερος κατά την ταυτόχρονη χρήση Perjeta και ανθρακυκλινών από ό,τι κατά τη διαδοχική τους χρήση.   Η διαδοχική 
χρήση Perjeta (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και μια ταξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της επιρουβικίνης ή της δοξορουβικίνης 
πολλών σχημάτων βασισμένων σε ανθρακυκλίνη στις μελέτες APHINITY και BERENICE. Ωστόσο, τα δεδομένα ασφαλείας που είναι διαθέσιμα για 
την ταυτόχρονη χρήση του Perjeta και μίας ανθρακυκλίνης είναι περιορισμένα. Στη μελέτη TRYPHAENA, το Perjeta χορηγήθηκε ταυτόχρονα 
με επιρουβικίνη, ως μέρος του σχήματος FEC (5-φθοριοουρακίλη, επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) (βλ. παραγράφους 4.8 και 5.1.). Μόνο οι 
ασθενείς που δεν είχαν λάβει προηγουμένως χημειοθεραπεία έλαβαν θεραπεία και έλαβαν χαμηλές αθροιστικές δόσεις επιρουβικίνης (έως 300 
mg/m2). Σε αυτήν τη μελέτη, η καρδιακή ασφάλεια ήταν παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το 
ίδιο σχήμα αλλά με διαδοχική χορήγηση του Perjeta (μετά τη χημειοθεραπεία με FEC).  Αντιδράσεις στην έγχυση: Το Perjeta έχει συσχετιστεί 
με αντιδράσεις στην έγχυση (βλ. παράγραφο 4.8). Συνιστάται η στενή παρακολούθηση του ασθενούς κατά τη διάρκεια και για 60 λεπτά μετά 
από την πρώτη έγχυση και κατά τη διάρκεια και για 30-60 λεπτά μετά από τις επόμενες εγχύσεις του Perjeta. Αν σημειωθεί σημαντική 
αντίδραση στην έγχυση, η έγχυση θα πρέπει να επιβραδυνθεί ή να διακοπεί, και θα πρέπει να χορηγηθούν κατάλληλες ιατρικές θεραπείες. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται και να παρακολουθούνται προσεκτικά μέχρι την πλήρη αποδρομή των σημείων και των συμπτωμάτων. 
Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο οριστικής διακοπής στους ασθενείς με σοβαρές αντιδράσεις στην έγχυση. Η κλινική αυτή εκτίμηση θα 
πρέπει να βασίζεται στη σοβαρότητα της προηγούμενης αντίδρασης και στην ανταπόκριση στη χορηγούμενη θεραπεία για την ανεπιθύμητη 
αντίδραση (βλ. παράγραφο 4.2).  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλαξία:  Οι ασθενείς θα πρέπει να παρατηρούνται στενά για 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Στις κλινικές μελέτες με το Perjeta έχει παρατηρηθεί σοβαρή υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλαξίας (βλ. παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να διατίθενται για άμεση χρήση φαρμακευτικά προϊόντα για την αντιμετώπιση αυτών των 
αντιδράσεων, καθώς και εξοπλισμός αντιμετώπισης επείγουσας κατάστασης. Το Perjeta πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε περίπτωση 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας (αναφυλαξίας) 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE, βρογχόσπασμου ή συνδρόμου οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας 
(βλ. παράγραφο 4.2).  Εμπύρετη ουδετεροπενία:  Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας συγκριτικά με τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη, ειδικά κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 κύκλων της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.8). Στη μελέτη CLEOPATRA ,στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού,  ο κατώτατος αριθμός των ουδετεροφίλων ήταν παρόμοιος στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και τους ασθενείς υπό 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η υψηλότερη επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta σχετίστηκε με 
υψηλότερη επίπτωση βλεννογονίτιδας και διάρροιας στους συγκεκριμένους ασθενείς. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χορήγησης 
συμπτωματικής θεραπείας για τη βλεννογονίτιδα και τη διάρροια. Δεν αναφέρθηκε κανένα συμβάν εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά από τη 
διακοπή της δοσεταξέλης.  Διάρροια:  Το Perjeta μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρροια. Η διάρροια είναι συχνότερη κατά τη διάρκεια 
ταυτόχρονης χορήγησης με θεραπεία με ταξάνη. Οι ηλικιωμένοι ασθενείς (> 65 ετών) ενδέχεται να έχουν υψηλότερο κίνδυνο διάρροιας σε 
σύγκριση με νεότερους ασθενείς (<65 ετών). H διάρροια πρέπει να αντιμετωπισθεί σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές και οδηγίες. Πρέπει να 
εξεταστεί η πρώιμη παρέμβαση με λοπεραμίδη, υγρά και αντικατάσταση ηλεκτρολυτών, ιδιαίτερα σε ηλικιωμένους ασθενείς και σε περίπτωση 
σοβαρής ή παρατεταμένης διάρροιας. Πρέπει να εξετασθεί η διακοπή της αγωγής με περτουζουμάμπη εάν δεν επιτευχθεί βελτίωση της 
κατάστασης του ασθενούς. Όταν η διάρροια τεθεί υπό έλεγχο, η αγωγή με περτουζουμάμπη μπορεί να αποκατασταθεί.  Ανεπιθύμητες 
ενέργειες:  Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας:  Η ασφάλεια του Perjeta έχει αξιολογηθεί σε περισσότερους από 6.000 ασθενείς σε μελέτες 
φάσης Ι, ΙΙ και III, οι οποίες πραγματοποιήθηκαν σε ασθενείς με διάφορες κακοήθειες και οι οποίοι βρίσκονταν υπό θεραπεία κατά κύριο λόγο 
με Perjeta σε συνδυασμό με άλλους αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Σε αυτές τις μελέτες περιλαμβάνονται οι βασικές δοκιμές CLEOPATRA 
(n=808), NEOSPHERE (n=417), TRYPHAENA (n=225) και APHINITY (n=4804) (συγκεντρωτικά στον Πίνακα 2). Η ασφάλεια του Perjeta ήταν 
γενικά αντίστοιχη σε όλες τις μελέτες, παρόλο που η επίπτωση και οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) ποίκιλαν ανάλογα 
με το εάν το Perjeta χορηγήθηκε ως μονοθεραπεία ή ταυτόχρονα με αντινεοπλασματικούς παράγοντες.   Κατάλογος ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Ο Πίνακας 2 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις στις ομάδες στις οποίες χορηγήθηκε Perjeta στο 
πλαίσιο των εξής βασικών κλινικών δοκιμών:  • CLEOPATRA, στην οποία το Perjeta χορηγήθηκε σε συνδυασμό με δοσεταξέλη και 
τραστουζουμάμπη σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του μαστού (n=453)  • NEOSPHERE (n=309) και TRYPHAENA (n=218), στις οποίες 
το Perjeta χορηγήθηκε ως εισαγωγική θεραπεία σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε ασθενείς με τοπικά προχωρημένο, 
φλεγμονώδη ή πρώιμο καρκίνο του μαστού  • APHINITY, στην οποία το Perjeta χορηγήθηκε ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία βασισμένη ή μη σε ανθρακυκλίνη η οποία περιελάμβανε ταξάνη σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του 
μαστού (n=2364).  Εφόσον το Perjeta χρησιμοποιήθηκε μαζί με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε αυτές τις δοκιμές, είναι δύσκολο να 
επιβεβαιωθεί η αιτιολογική σχέση ενός ανεπιθύμητου συμβάντος με το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν.   Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
φαρμάκου παρατίθενται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC) σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA και τις κατηγορίες 
συχνοτήτων:   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 πιο 
συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR ) (≥30%) από τα εν λόγω συγκεντρωτικά δεδομένα ήταν η διάρροια, η αλωπεκία, η ναυτία, 
η κόπωση, η ουδετεροπενία και ο έμετος. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν η 
ουδετεροπενία και η εμπύρετη ουδετεροπενία.  

Πίνακας 2 Σύνοψη ανεπιθύμητων αντιδράσεων φαρμάκου (ADRs) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Perjeta

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Ρινοφαρυγγίτιδα Παρωνυχία, Λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
και του λεμφικού συστήματος 

Εμπύρετη ουδετεροπενία*, 
Ουδετεροπενία, Λευκοπενία, 
Αναιμία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση στην έγχυση°° Υπερευαισθησία, 
Υπερευαισθησία στο 
φάρμακο

Αναφυλακτική 
αντίδραση

Σύνδρομο 
απελευθέρωσης 
κυτοκινών

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Μειωμένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία 

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος 

Περιφερική νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία, Δυσγευσία, 
Περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια, Ζάλη, 
Παραισθησία

  

Οφθαλμικές διαταραχές Αυξημένη δακρύρροια

Καρδιακές διαταραχές Δυσλειτουργία αριστερής 
κοιλίας** 

Συμφορητική 
καρδιακή 
ανεπάρκεια**

Αγγειακές διαταραχές Έξαψη

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου  

Βήχας, Επίσταξη, Δύσπνοια Διάμεση 
πνευμονοπάθεια, 
Υπεζωκοτική 
συλλογή

Διαταραχές του γαστρεντερικού  Διάρροια, Έμετος, 
Στοματίτιδα, Ναυτία, 
Δυσκοιλιότητα, Δυσπεψία, 
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Αλωπεκία, Εξάνθημα, 
Διαταραχές των ονύχων, 
Κνησμός, Ξηροδερμία

 

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού 

Μυαλγία, Αρθραλγία, Άλγος 
στα άκρα

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης 

Φλεγμονή του βλεννογόνου, Περιφερικό 
οίδημα, Πυρεξία, Κόπωση, Εξασθένιση 

Ρίγη, Άλγος, 
Οίδημα

^  Ο Πίνακας 2 παρουσιάζει τα συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίοδο θεραπείας στη μελέτη CLEOPATRA (καταληκτική ημερομηνία 
δεδομένων 11 Φεβρουαρίου 2014, ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 24), και από την περίοδο θεραπείας της εισαγωγικής 
θεραπείας στη μελέτη NEOSPHERE (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 4, σε όλα τα σκέλη θεραπείας), στη μελέτη TRYPHAENA 
(ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 3 – 6 στα σκέλη θεραπείας) και από την περίοδο θεραπείας στη μελέτη APHINITY (ο διάμεσος 
αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 18).
*Περιλαμβάνει ανεπιθύμητες αντιδράσεις με θανατηφόρο έκβαση.  ** Για τη συνολική περίοδο θεραπείας στις 4 μελέτες. Η επίπτωση της 
δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας και της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας αντανακλά τους προτιμώμενους όρους κατά MedDRA που 
αναφέρονται στις επιμέρους μελέτες.  ° Η υπερευαισθησία/αναφυλακτική αντίδραση βασίζεται σε μία ομάδα όρων.  °° Η αντίδραση στην 
έγχυση περιλαμβάνει ένα εύρος διαφορετικών όρων σε ένα χρονικό πλαίσιο, βλ. «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων» στη 
συνέχεια.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων:  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD):  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA 
στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση της δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια της υπό μελέτη θεραπείας 
ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο σε σχέση με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta (8,6% και 6,6%, 
αντίστοιχα). Η επίπτωση της συμπτωματικής δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας ήταν επίσης μικρότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
Perjeta (1,8% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο έναντι 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta) (βλ. παράγραφο 
4.4).  Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας NEOSPHERE, στην οποία οι ασθενείς έλαβαν 4 κύκλους Perjeta ως εισαγωγική θεραπεία, η επίπτωση 
της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (κατά τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε 
θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη (7,5%) συγκριτικά με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη (1,9%). Υπήρξε ένα περιστατικό συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
Perjeta και τραστουζουμάμπη. Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, η επίπτωση της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (κατά 
τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν 8,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και FEC 
(5-φθοροουρακίλη, επιρουμπικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) ακολουθούμενη από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, 9,3% στην ομάδα 
που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, και 6,6% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta σε 
συνδυασμό με TCH (δοσεταξέλη, καρβοπλατίνη και τραστουζουμάμπη). Η επίπτωση της συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας 
(LVD) (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) ήταν 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά 
από FEC (αυτό αποκλείει έναν ασθενή, ο οποίος εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια θεραπείας με 
FEC πριν από τη λήψη Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη) και επίσης 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta σε 
συνδυασμό με TCH. Κανένας ασθενής στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και FEC ακολουθούμενη από Perjeta 
συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη δεν εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD).  Στην περίοδο εισαγωγικής 
θεραπείας της μελέτης BERENICE, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) της κατηγορίας III / IV κατά 
NYHA (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με  dose dense 
δοξορουβικίνη και κυκλοφωσφαμίδη (AC) ακολουθούμενη από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και πακλιταξέλη και κανένας από τους ασθενείς 
(0%) δεν εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD) στην ομάδα που έλαβε FEC, ακολουθούμενο από Perjeta σε 
συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Η επίπτωσηασυμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας LVD (μείωση του κλάσματος 
εξώθησης σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 7% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με  dose dense AC, ακολουθούμενη από Perjeta συν 
τραστουζουμάμπη και πακλιταξέλη και 3,5% στην ομάδα που έλαβε FEC, ακολουθούμενο από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη.  
Στη μελέτη APHINITY, η επίπτωση της συμπτωματικής καρδιακής ανεπάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του LVEF τουλάχιστον 
10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% ήταν <1% (0,6 % των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta έναντι 0,3 % των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο). Από τους ασθενείς που παρουσίασαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, στο 46,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 57,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο παρατηρήθηκε 
ανάκαμψη (όπως ορίζεται από 2 διαδοχικές μετρήσεις του LVEF πάνω από το 50%) κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των 
δεδομένων. Τα περισσότερα συμβάντα αναφέρθηκαν σε ασθενείς που λάμβαναν ανθρακυκλίνη. Αναφέρθηκαν ασυμπτωματικές ή ήπια 
συμπτωματικές (κατηγορία II κατά NYHA) μειώσεις του LVEF κατά τουλάχιστον 10% της τιμής έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% στο 2,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 2,8% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο. Από τους ασθενείς 



αυτούς, στο 79,7% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 80,6% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο 
παρατηρήθηκε ανάκαμψη κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των δεδομένων.   Αντιδράσεις στην έγχυση:  Η αντίδραση στην 
έγχυση ορίστηκε στις βασικές δοκιμές ως οποιοδήποτε συμβάν αναφέρεται ως υπερευαισθησία, αναφυλακτική αντίδραση, οξεία αντίδραση 
στην έγχυση ή σύνδρομο απελευθέρωσης κυτοκινών, το οποίο εμφανίζεται κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή την ίδια μέρα με την έγχυση. Στη 
βασική δοκιμή CLEOPATRA, η αρχική δόση του Perjeta χορηγήθηκε την ημέρα πριν από τη χορήγηση της τραστουζουμάμπης και της 
δοσεταξέλης για να επιτραπεί η εξέταση των σχετιζόμενων με το Perjeta αντιδράσεων. Κατά την πρώτη ημέρα που χορηγήθηκε μόνο το Perjeta, 
η συνολική συχνότητα των αντιδράσεων στην έγχυση ήταν 9,8% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 13,2% στην ομάδα υπό 
θεραπεία με Perjeta, με την πλειοψηφία των αντιδράσεων στην έγχυση να είναι ήπιες ή μέτριες. Οι συνηθέστερες αντιδράσεις στην έγχυση 
(≥ 1,0%) στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta ήταν πυρεξία, ρίγη, κόπωση, κεφαλαλγία, εξασθένιση, υπερευαισθησία και έμετος.  Κατά τη 
διάρκεια του δεύτερου κύκλου, όταν όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα χορηγήθηκαν την ίδια ημέρα, οι πιο συχνές αντιδράσεις στην έγχυση στην 
ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (≥ 1,0%) ήταν κόπωση, δυσγευσία, υπερευαισθησία στο φάρμακο, μυαλγία και έμετος (βλ. παράγραφο 4.4).  
Στις μελέτες εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια μέρα με άλλες υπό μελέτη θεραπείες σε όλους τους 
κύκλους. Αντιδράσεις στην έγχυση παρουσίασε το 18,6% - 25,0% των ασθενών κατά την πρώτη ημέρα χορήγησης του Perjeta (σε συνδυασμό 
με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία). Ο τύπος και η σοβαρότητα των εν λόγω συμβάντων ήταν αντίστοιχα με αυτά που παρατηρήθηκαν 
στη μελέτη CLEOPATRA στους κύκλους όπου το Perjeta χορηγήθηκε την ίδια μέρα με την τραστουζουμάμπη και τη δοσεταξέλη, με την 
πλειοψηφία των αντιδράσεων να είναι ήπιας ή μέτριας έντασης.  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλαξία:  Στη βασική δοκιμή 
CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η συνολική συχνότητα των αναφερθέντων από τον ερευνητή συμβάντων  περευαισθησίας/
αναφυλαξίας κατά τη διάρκεια ολόκληρης της περιόδου θεραπείας ήταν 9,3% στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 11,3% στην 
ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta, εκ του οποίου το 2,5% και το 2,0% ήταν 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE, αντίστοιχα. Συνολικά, 2 ασθενείς 
στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο και 4 ασθενείς στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta εμφάνισαν συμβάντα, τα οποία 
περιγράφηκαν ως αναφυλαξία από τον ερευνητή (βλ. παράγραφο 4.4).  Συνολικά, η πλειοψηφία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας ήταν ήπιες 
ή μέτριες σε σοβαρότητα και υποχώρησαν κατά τη θεραπεία. Βάσει των τροποποιήσεων που έγιναν στη θεραπεία της μελέτης, οι περισσότερες 
αντιδράσεις εκτιμήθηκαν ως δευτερεύουσες στις εγχύσεις δοσεταξέλης.  Στις μελέτες εισαγωγικής και επικουρικής θεραπείας, τα συμβάντα 
υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν αντίστοιχα με αυτά που παρατηρήθηκαν στη μελέτη CLEOPATRA. Στη μελέτη NEOSPHERE, δύο ασθενείς 
στην ομάδα του Perjeta και στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με δοσεταξέλη εμφάνισαν αναφυλαξία. Τόσο στη μελέτη TRYPHAENA όσο και στην 
APHINITY, η συνολική συχνότητα υπερευαισθησίας/αναφυλαξίας ήταν υψηλότερη στη ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta και TCH (13,2% 
και 7,6% αντίστοιχα) εκ του οποίου το 2,6% και το 1,3%, αντίστοιχα αφορούσε συμβάντα 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE. Εμπύρετη 
ουδετεροπενία:  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA, η πλειοψηφία των ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείες εμφάνισε τουλάχιστον ένα 
συμβάν λευκοπενίας (63,0% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta και 58,3% των ασθενών στην ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό 
φάρμακο), εκ των οποίων η πλειοψηφία ήταν συμβάντα ουδετεροπενίας (βλέπε παράγραφο 4.4). Παρατηρήθηκε εμπύρετη ουδετεροπενία στο 
13,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και στο 7,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Και στις δύο ομάδες θεραπείας, 
το ποσοστό των ασθενών που εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία ήταν το υψηλότερο στον πρώτο κύκλο της θεραπείας και μειώθηκε σταδιακά 
στη συνέχεια. Αυξημένη επίπτωση εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών και στις δύο ομάδες θεραπείας 
συγκριτικά με τους ασθενείς από άλλες φυλές και άλλες γεωγραφικές περιοχές. Μεταξύ των Ασιατών ασθενών, η επίπτωση της εμπύρετης 
ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη στην ομάδα υπό θεραπεία με Perjeta (25,8%) συγκριτικά με την ομάδα υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο 
(11,3%).  Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη 
εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκριτικά με το 7,5% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη 
TRYPHAENA, εμπύρετη ουδετεροπενία σημειώθηκε στο 17,1% των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 9,3% 
των ασθενών που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Στη μελέτη TRYPHAENA, η 
επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta συγκριτικά με τους ασθενείς που 
έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα χημειοθεραπεία.  Όπως και στη μελέτη CLEOPATRA, η υψηλότερη συχνότητα 
εμφάνισης ουδετεροπενίας και εμπύρετης ουδετεροπενίας παρατηρήθηκε μεταξύ Ασιατών ασθενών συγκριτικά με άλλους ασθενείς σε 
αμφότερες τις μελέτες εισαγωγικής θεραπείας. Στη μελέτη NEOSPHERE, το 8,3% των Ασιατών ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με 
Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη εμφάνισε εμπύρετη ουδετεροπενία συγκριτικά με το 4,0% των Ασιατών ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη.  Στη μελέτη APHINITY, εμπύρετη ουδετεροπενία παρουσίασε το 12,1% των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και το 11,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο. Όπως και στις μελέτες 
CLEOPATRA, TRYPHAENA και NEOSPHERE, παρατηρήθηκε υψηλότερη επίπτωση εμπύρετης ουδετεροπενίας στους Ασιάτες ασθενείς στους 
οποίους χορηγήθηκε Perjeta σε σχέση με τους ασθενείς άλλων φυλών της μελέτης APHINITY (15,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε 
Perjeta και 9,9% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο).  Διάρροια:  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού, διάρροια σημειώθηκε στο 68,4% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και στο 48,7% των ασθενών υπό θεραπεία με 

εικονικό φάρμακο (βλέπε παράγραφο 4.4). Τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε σοβαρότητα και σημειώθηκαν μόλις στους 
πρώτους κύκλους της θεραπείας. Η επίπτωση της διάρροιας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν 9,3% στους ασθενείς υπό θεραπεία με 
Perjeta έναντι 5,1% στους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η διάμεση διάρκεια του μεγαλύτερου επεισοδίου ήταν 18 ημέρες στους 
ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και 8 ημέρες στους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα διαρροϊκά συμβάντα ανταποκρίθηκαν 
καλά στην προκαταβολική διαχείριση με αντιδιαρροϊκούς παράγοντες.  Στη μελέτη NEOSPHERE, διάρροια σημειώθηκε στο 45,8% των ασθενών 
που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 33,6% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, διάρροια σημειώθηκε στο 72,3% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία 
με Perjeta + TCH, και στο 61,4% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Σε 
αμφότερες τις μελέτες, τα περισσότερα συμβάντα ήταν ήπια έως μέτρια σε ένταση. Στη μελέτη APHINITY, αναφέρθηκε υψηλότερη επίπτωση 
διάρροιας στο σκέλος των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta (71,2%) σε σύγκριση με το σκέλος στο οποίο χορηγήθηκε εικονικό 
φάρμακο (45,2%). Αναφέρθηκε διάρροια ≥ 3ου βαθμού στο 9,8% των ασθενών του σκέλους του Perjeta έναντι 3,7% στο σκέλος του εικονικού 
φαρμάκου. Τα περισσότερα αναφερθέντα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου βαθμού ως προς την έντασή τους. Η υψηλότερη επίπτωση της διάρροιας 
(όλων των βαθμών) αναφέρθηκε κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας+χημειοθεραπείας με ταξάνη (61,4% των ασθενών του σκέλους 
του Perjeta έναντι 33,8% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου). Η επίπτωση της διάρροιας ήταν πολύ χαμηλότερη μετά τη 
διακοπή της χημειοθεραπείας, επηρεάζοντας το 18,1% των ασθενών του σκέλους του Perjeta έναντι 9,2% των ασθενών του σκέλους του 
εικονικού φαρμάκου κατά την περίοδο της στοχευμένης θεραπείας μετά το τέλος της χημειοθεραπείας.  Εξάνθημα:  Στη βασική μελέτη 
CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, παρατηρήθηκε εξάνθημα στο 51,7% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta συγκριτικά με 
το 38,9% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Τα περισσότερα συμβάντα ήταν 1ου ή 2ου βαθμού σε σοβαρότητα, σημειώθηκαν 
στους πρώτους δύο κύκλους, και ανταποκρίθηκαν στις καθιερωμένες θεραπείες, όπως είναι η τοπική ή η από του στόματος θεραπεία για την 
ακμή.  Στη μελέτη NEOSPHERE, εξάνθημα σημειώθηκε στο 40,2% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 29,0% των ασθενών που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Στη μελέτη TRYPHAENA, 
εξάνθημα σημειώθηκε στο 36,8% των ασθενών που έλαβε εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH, και στο 20,0% των ασθενών που έλαβε 
εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC. Η επίπτωση του εξανθήματος ήταν υψηλότερη στους 
ασθενείς που έλαβαν έξι κύκλους Perjeta συγκριτικά με τους ασθενείς που έλαβαν τρεις κύκλους Perjeta, ανεξάρτητα από τη χορηγηθείσα 
χημειοθεραπεία.  Στη μελέτη APHINITY, το ανεπιθύμητο συμβάν εξανθήματος εμφανίστηκε στο 25,8% των ασθενών του σκέλους του Perjeta 
έναντι 20,3% των ασθενών του σκέλους του εικονικού φαρμάκου. Τα περισσότερα συμβάντα εξανθήματος ήταν 1ου ή 2ου βαθμού.  Μη 
φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις: Στη βασική μελέτη CLEOPATRA στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση της ουδετεροπενίας 
3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν ισορροπημένη στις δύο ομάδες θεραπείας (86,3% των ασθενών υπό θεραπεία με Perjeta και 
86,6% των ασθενών υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, συμπεριλαμβανομένου του 60,7% και 64,8% με ουδετεροπενία 4ου βαθμού, 
αντίστοιχα).  Στη μελέτη NEOSPHERE, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν 74,5% στους 
ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη συγκριτικά με το 84,5% στους ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, συμπεριλαμβανομένου του 50,9% και 60,2% ουδετεροπενίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα. Στη 
μελέτη TRYPHAENA, η συχνότητα εμφάνισης της ουδετεροπενίας 3ου - 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE έκδοση 3 ήταν 85,3% στους ασθενείς που 
έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta + TCH συγκριτικά με το 77,0% στους ασθενείς που έλαβαν εισαγωγική θεραπεία με Perjeta, 
τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, συμπεριλαμβανομένου του 66,7% και 59,5% ουδετεροπενίας 4ου βαθμού, αντίστοιχα.   Στη 
μελέτη APHINITY, η επίπτωση ουδετεροπενίας 3ου-4ου βαθμού κατά την έκδοση 4 των NCI-CTCAE ήταν 40,6% στους ασθενείς στους οποίους 
χορηγήθηκε Perjeta, τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία  έναντι 39,1% στους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο, 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της ουδετεροπενίας 4ου βαθμού σε ποσοστό 28,3% και 26,5%,  αντίστοιχα.  
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 
Λευκωσί, 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    Ημερομηνία αναθεώρησης του 
κειμένου: 31 Μαΐου 2018. 
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων
 http://www.ema.europa.eu.
Λ.Τ.:  € 2797,77,46  -   Ν.Τ.: €  2315,25  -  Με περιορισμένη ιατρική συνταγή:  Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση από ιατρό με 
κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρία.    Για το πλήρες κείμενο της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος παρακαλούμε 
απευθυνθείτε στη Roche Hellas A.E

Perjeta 420 mg πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.  Διαυγές προς ελαφρά ιριδίζον, άχρωμο προς ωχρό κίτρινο υγρό.  Ποιοτική και 
ποσοτική σύνθεση: Ένα φιαλίδιο 14 ml πυκνού διαλύματος περιέχει 420 mg περτουζουμάμπης σε συγκέντρωση 30 mg/ml. Μετά από την 
αραίωση, ένα ml διαλύματος περιέχει περίπου 3,02 mg περτουζουμάμπης για την αρχική δόση και περίπου 1,59 mg περτουζουμάμπης για τη 
δόση συντήρησης. Η περτουζουμάμπη είναι ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, το οποίο παράγεται σε κύτταρα θηλαστικών 
(από τις ωοθήκες κινεζικού κρικητού) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA.   Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε 
κάποιο από τα έκδοχα.  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η 
ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα πρέπει να 
καταγράφονται εμφανώς.  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (συμπεριλαμβανομένης της συμφορητικής καρδιακής 
ανεπάρκειας):  Έχουν αναφερθεί μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) με φαρμακευτικά προϊόντα που μπλοκάρουν τη 
δραστηριότητα του HER2, συμπεριλαμβανομένου του Perjeta. Η επίπτωση συμπτωματικής συστολικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας [LVD 
(συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια)] ήταν υψηλότερη σε ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και 
χημειοθεραπεία σε σύγκριση με αυτούς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία. Οι ασθενείς που έχουν λάβει προηγούμενη 
θεραπεία με ανθρακυκλίνες ή έχουν υποβληθεί σε προηγούμενη ακτινοθεραπεία στην περιοχή του θώρακα μπορεί να διατρέχουν υψηλότερο 
κίνδυνο μείωσης του κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF). Οι περισσότερες περιπτώσεις συμπτωματικής καρδιακής ανεπάρκειας σε 
πλαίσιο επικουρικής θεραπείας αναφέρθηκαν για ασθενείς που ελάμβαναν χημειοθεραπεία βασισμένη σε ανθρακυκλίνη (βλ. παράγραφο 4.8).  
Το Perjeta δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς με: τιμή κλάσματος εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) < 50% πριν από τη θεραπεία, προηγούμενο 
ιστορικό συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (CHF), μειώσεις στο κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) < 50% κατά τη διάρκεια της 
προηγούμενης επικουρικής θεραπείας με τραστουζουμάμπη, ή καταστάσεις, οι οποίες θα μπορούσαν να επιβαρύνουν τη λειτουργία της 
αριστερής κοιλίας, όπως είναι η μη ελεγχόμενη υπέρταση, το πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου, η σοβαρή καρδιακή αρρυθμία, η οποία 
χρήζει θεραπείας ή η αθροιστική προηγούμενη έκθεση σε ανθρακυκλίνη έως > 360 mg/m2 δοξορουβικίνης ή άλλης αντίστοιχης. Εκτιμήστε το 
κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) πριν από την έναρξη του Perjeta και ανά τακτά χρονικά διαστήματα κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Perjeta (π.χ. μία φορά κατά την εισαγωγική θεραπεία και κάθε 12 εβδομάδες στην επικουρική θεραπεία ή στο μεταστατικό 
στάδιο) για να διασφαλίσετε ότι το κλάσμα εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) βρίσκεται εντός των φυσιολογικών ορίων. Αν το κλάσμα 
εξώθησης αριστερής κοιλίας (LVEF) έχει μειωθεί όπως υποδεικνύεται στην παράγραφο 4.2 και δεν έχει βελτιωθεί ή έχει μειωθεί περισσότερο 
στην επόμενη εκτίμηση, θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαιτέρως η διακοπή του Perjeta και της τραστουζουμάμπης, εκτός αν τα οφέλη για κάθε 
ασθενή ατομικά θεωρείται ότι υπερτερούν των κινδύνων. Ο καρδιακός κίνδυνος θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψιν προσεκτικά και να 
ισορροπείται έναντι της ιατρικής ανάγκης κάθε ασθενούς ατομικά πριν από τη χρήση του Perjeta με μία ανθρακυκλίνη. Με βάση τις 
φαρμακολογικές δράσεις των παραγόντων που στοχεύουν στον HER2 και των ανθρακυκλινών, ο κίνδυνος καρδιακής τοξικότητας αναμένεται 
πιθανώς να είναι μεγαλύτερος κατά την ταυτόχρονη χρήση Perjeta και ανθρακυκλινών από ό,τι κατά τη διαδοχική τους χρήση.   Η διαδοχική 
χρήση Perjeta (σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και μια ταξάνη) αξιολογήθηκε μετά το σκέλος της επιρουβικίνης ή της δοξορουβικίνης 
πολλών σχημάτων βασισμένων σε ανθρακυκλίνη στις μελέτες APHINITY και BERENICE. Ωστόσο, τα δεδομένα ασφαλείας που είναι διαθέσιμα για 
την ταυτόχρονη χρήση του Perjeta και μίας ανθρακυκλίνης είναι περιορισμένα. Στη μελέτη TRYPHAENA, το Perjeta χορηγήθηκε ταυτόχρονα 
με επιρουβικίνη, ως μέρος του σχήματος FEC (5-φθοριοουρακίλη, επιρουβικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) (βλ. παραγράφους 4.8 και 5.1.). Μόνο οι 
ασθενείς που δεν είχαν λάβει προηγουμένως χημειοθεραπεία έλαβαν θεραπεία και έλαβαν χαμηλές αθροιστικές δόσεις επιρουβικίνης (έως 300 
mg/m2). Σε αυτήν τη μελέτη, η καρδιακή ασφάλεια ήταν παρόμοια με εκείνη που παρατηρήθηκε σε ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε το 
ίδιο σχήμα αλλά με διαδοχική χορήγηση του Perjeta (μετά τη χημειοθεραπεία με FEC).  Αντιδράσεις στην έγχυση: Το Perjeta έχει συσχετιστεί 
με αντιδράσεις στην έγχυση (βλ. παράγραφο 4.8). Συνιστάται η στενή παρακολούθηση του ασθενούς κατά τη διάρκεια και για 60 λεπτά μετά 
από την πρώτη έγχυση και κατά τη διάρκεια και για 30-60 λεπτά μετά από τις επόμενες εγχύσεις του Perjeta. Αν σημειωθεί σημαντική 
αντίδραση στην έγχυση, η έγχυση θα πρέπει να επιβραδυνθεί ή να διακοπεί, και θα πρέπει να χορηγηθούν κατάλληλες ιατρικές θεραπείες. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να αξιολογούνται και να παρακολουθούνται προσεκτικά μέχρι την πλήρη αποδρομή των σημείων και των συμπτωμάτων. 
Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο οριστικής διακοπής στους ασθενείς με σοβαρές αντιδράσεις στην έγχυση. Η κλινική αυτή εκτίμηση θα 
πρέπει να βασίζεται στη σοβαρότητα της προηγούμενης αντίδρασης και στην ανταπόκριση στη χορηγούμενη θεραπεία για την ανεπιθύμητη 
αντίδραση (βλ. παράγραφο 4.2).  Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλαξία:  Οι ασθενείς θα πρέπει να παρατηρούνται στενά για 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Στις κλινικές μελέτες με το Perjeta έχει παρατηρηθεί σοβαρή υπερευαισθησία, συμπεριλαμβανομένης της 
αναφυλαξίας (βλ. παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να διατίθενται για άμεση χρήση φαρμακευτικά προϊόντα για την αντιμετώπιση αυτών των 
αντιδράσεων, καθώς και εξοπλισμός αντιμετώπισης επείγουσας κατάστασης. Το Perjeta πρέπει να διακόπτεται οριστικά σε περίπτωση 
αντιδράσεων υπερευαισθησίας (αναφυλαξίας) 4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE, βρογχόσπασμου ή συνδρόμου οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας 
(βλ. παράγραφο 4.2).  Εμπύρετη ουδετεροπενία:  Οι ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης εμπύρετης ουδετεροπενίας συγκριτικά με τους ασθενείς υπό θεραπεία με εικονικό φάρμακο, τραστουζουμάμπη 
και δοσεταξέλη, ειδικά κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 κύκλων της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.8). Στη μελέτη CLEOPATRA ,στον μεταστατικό 
καρκίνο του μαστού,  ο κατώτατος αριθμός των ουδετεροφίλων ήταν παρόμοιος στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta και τους ασθενείς υπό 
θεραπεία με εικονικό φάρμακο. Η υψηλότερη επίπτωση της εμπύρετης ουδετεροπενίας στους ασθενείς υπό θεραπεία με Perjeta σχετίστηκε με 
υψηλότερη επίπτωση βλεννογονίτιδας και διάρροιας στους συγκεκριμένους ασθενείς. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χορήγησης 
συμπτωματικής θεραπείας για τη βλεννογονίτιδα και τη διάρροια. Δεν αναφέρθηκε κανένα συμβάν εμπύρετης ουδετεροπενίας μετά από τη 
διακοπή της δοσεταξέλης.  Διάρροια:  Το Perjeta μπορεί να προκαλέσει σοβαρή διάρροια. Η διάρροια είναι συχνότερη κατά τη διάρκεια 
ταυτόχρονης χορήγησης με θεραπεία με ταξάνη. Οι ηλικιωμένοι ασθενείς (> 65 ετών) ενδέχεται να έχουν υψηλότερο κίνδυνο διάρροιας σε 
σύγκριση με νεότερους ασθενείς (<65 ετών). H διάρροια πρέπει να αντιμετωπισθεί σύμφωνα με τις συνήθεις πρακτικές και οδηγίες. Πρέπει να 
εξεταστεί η πρώιμη παρέμβαση με λοπεραμίδη, υγρά και αντικατάσταση ηλεκτρολυτών, ιδιαίτερα σε ηλικιωμένους ασθενείς και σε περίπτωση 
σοβαρής ή παρατεταμένης διάρροιας. Πρέπει να εξετασθεί η διακοπή της αγωγής με περτουζουμάμπη εάν δεν επιτευχθεί βελτίωση της 
κατάστασης του ασθενούς. Όταν η διάρροια τεθεί υπό έλεγχο, η αγωγή με περτουζουμάμπη μπορεί να αποκατασταθεί.  Ανεπιθύμητες 
ενέργειες:  Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας:  Η ασφάλεια του Perjeta έχει αξιολογηθεί σε περισσότερους από 6.000 ασθενείς σε μελέτες 
φάσης Ι, ΙΙ και III, οι οποίες πραγματοποιήθηκαν σε ασθενείς με διάφορες κακοήθειες και οι οποίοι βρίσκονταν υπό θεραπεία κατά κύριο λόγο 
με Perjeta σε συνδυασμό με άλλους αντινεοπλασματικούς παράγοντες. Σε αυτές τις μελέτες περιλαμβάνονται οι βασικές δοκιμές CLEOPATRA 
(n=808), NEOSPHERE (n=417), TRYPHAENA (n=225) και APHINITY (n=4804) (συγκεντρωτικά στον Πίνακα 2). Η ασφάλεια του Perjeta ήταν 
γενικά αντίστοιχη σε όλες τις μελέτες, παρόλο που η επίπτωση και οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR) ποίκιλαν ανάλογα 
με το εάν το Perjeta χορηγήθηκε ως μονοθεραπεία ή ταυτόχρονα με αντινεοπλασματικούς παράγοντες.   Κατάλογος ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Ο Πίνακας 2 συνοψίζει τις ανεπιθύμητες αντιδράσεις στις ομάδες στις οποίες χορηγήθηκε Perjeta στο 
πλαίσιο των εξής βασικών κλινικών δοκιμών:  • CLEOPATRA, στην οποία το Perjeta χορηγήθηκε σε συνδυασμό με δοσεταξέλη και 
τραστουζουμάμπη σε ασθενείς με μεταστατικό καρκίνο του μαστού (n=453)  • NEOSPHERE (n=309) και TRYPHAENA (n=218), στις οποίες 
το Perjeta χορηγήθηκε ως εισαγωγική θεραπεία σε συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε ασθενείς με τοπικά προχωρημένο, 
φλεγμονώδη ή πρώιμο καρκίνο του μαστού  • APHINITY, στην οποία το Perjeta χορηγήθηκε ως επικουρική θεραπεία σε συνδυασμό με 
τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία βασισμένη ή μη σε ανθρακυκλίνη η οποία περιελάμβανε ταξάνη σε ασθενείς με πρώιμο καρκίνο του 
μαστού (n=2364).  Εφόσον το Perjeta χρησιμοποιήθηκε μαζί με τραστουζουμάμπη και χημειοθεραπεία σε αυτές τις δοκιμές, είναι δύσκολο να 
επιβεβαιωθεί η αιτιολογική σχέση ενός ανεπιθύμητου συμβάντος με το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν.   Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
φαρμάκου παρατίθενται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC) σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA και τις κατηγορίες 
συχνοτήτων:   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 πιο 
συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADR ) (≥30%) από τα εν λόγω συγκεντρωτικά δεδομένα ήταν η διάρροια, η αλωπεκία, η ναυτία, 
η κόπωση, η ουδετεροπενία και ο έμετος. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 3ου-4ου βαθμού κατά NCI-CTCAE ήταν η 
ουδετεροπενία και η εμπύρετη ουδετεροπενία.  

Πίνακας 2 Σύνοψη ανεπιθύμητων αντιδράσεων φαρμάκου (ADRs) σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Perjeta

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Ρινοφαρυγγίτιδα Παρωνυχία, Λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Διαταραχές του αιμοποιητικού 
και του λεμφικού συστήματος 

Εμπύρετη ουδετεροπενία*, 
Ουδετεροπενία, Λευκοπενία, 
Αναιμία

Διαταραχές του ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση στην έγχυση°° Υπερευαισθησία, 
Υπερευαισθησία στο 
φάρμακο

Αναφυλακτική 
αντίδραση

Σύνδρομο 
απελευθέρωσης 
κυτοκινών

Διαταραχές του μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Μειωμένη όρεξη

Ψυχιατρικές διαταραχές Αϋπνία 

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος 

Περιφερική νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία, Δυσγευσία, 
Περιφερική αισθητική 
νευροπάθεια, Ζάλη, 
Παραισθησία

  

Οφθαλμικές διαταραχές Αυξημένη δακρύρροια

Καρδιακές διαταραχές Δυσλειτουργία αριστερής 
κοιλίας** 

Συμφορητική 
καρδιακή 
ανεπάρκεια**

Αγγειακές διαταραχές Έξαψη

Διαταραχές του αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα και του 
μεσοθωράκιου  

Βήχας, Επίσταξη, Δύσπνοια Διάμεση 
πνευμονοπάθεια, 
Υπεζωκοτική 
συλλογή

Διαταραχές του γαστρεντερικού  Διάρροια, Έμετος, 
Στοματίτιδα, Ναυτία, 
Δυσκοιλιότητα, Δυσπεψία, 
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του δέρματος και του 
υποδόριου ιστού 

Αλωπεκία, Εξάνθημα, 
Διαταραχές των ονύχων, 
Κνησμός, Ξηροδερμία

 

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού 

Μυαλγία, Αρθραλγία, Άλγος 
στα άκρα

Κατηγορία/οργανικό 
σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Σπάνιες

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού χορήγησης 

Φλεγμονή του βλεννογόνου, Περιφερικό 
οίδημα, Πυρεξία, Κόπωση, Εξασθένιση 

Ρίγη, Άλγος, 
Οίδημα

^  Ο Πίνακας 2 παρουσιάζει τα συγκεντρωτικά δεδομένα από τη συνολική περίοδο θεραπείας στη μελέτη CLEOPATRA (καταληκτική ημερομηνία 
δεδομένων 11 Φεβρουαρίου 2014, ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 24), και από την περίοδο θεραπείας της εισαγωγικής 
θεραπείας στη μελέτη NEOSPHERE (ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 4, σε όλα τα σκέλη θεραπείας), στη μελέτη TRYPHAENA 
(ο διάμεσος αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 3 – 6 στα σκέλη θεραπείας) και από την περίοδο θεραπείας στη μελέτη APHINITY (ο διάμεσος 
αριθμός κύκλων του Perjeta ήταν 18).
*Περιλαμβάνει ανεπιθύμητες αντιδράσεις με θανατηφόρο έκβαση.  ** Για τη συνολική περίοδο θεραπείας στις 4 μελέτες. Η επίπτωση της 
δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας και της συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας αντανακλά τους προτιμώμενους όρους κατά MedDRA που 
αναφέρονται στις επιμέρους μελέτες.  ° Η υπερευαισθησία/αναφυλακτική αντίδραση βασίζεται σε μία ομάδα όρων.  °° Η αντίδραση στην 
έγχυση περιλαμβάνει ένα εύρος διαφορετικών όρων σε ένα χρονικό πλαίσιο, βλ. «Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων» στη 
συνέχεια.

Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων:  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD):  Στη βασική δοκιμή CLEOPATRA 
στον μεταστατικό καρκίνο του μαστού, η επίπτωση της δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια της υπό μελέτη θεραπείας 
ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο σε σχέση με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta (8,6% και 6,6%, 
αντίστοιχα). Η επίπτωση της συμπτωματικής δυσλειτουργίας της αριστερής κοιλίας ήταν επίσης μικρότερη στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
Perjeta (1,8% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με εικονικό φάρμακο έναντι 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta) (βλ. παράγραφο 
4.4).  Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας NEOSPHERE, στην οποία οι ασθενείς έλαβαν 4 κύκλους Perjeta ως εισαγωγική θεραπεία, η επίπτωση 
της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (κατά τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν υψηλότερη στην ομάδα που έλαβε 
θεραπεία με Perjeta, τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη (7,5%) συγκριτικά με την ομάδα που έλαβε θεραπεία με τραστουζουμάμπη και 
δοσεταξέλη (1,9%). Υπήρξε ένα περιστατικό συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με 
Perjeta και τραστουζουμάμπη. Στη μελέτη εισαγωγικής θεραπείας TRYPHAENA, η επίπτωση της δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) (κατά 
τη διάρκεια της συνολικής περιόδου θεραπείας) ήταν 8,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και FEC 
(5-φθοροουρακίλη, επιρουμπικίνη, κυκλοφωσφαμίδη) ακολουθούμενη από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη, 9,3% στην ομάδα 
που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά από FEC, και 6,6% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta σε 
συνδυασμό με TCH (δοσεταξέλη, καρβοπλατίνη και τραστουζουμάμπη). Η επίπτωση της συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας 
(LVD) (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) ήταν 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη μετά 
από FEC (αυτό αποκλείει έναν ασθενή, ο οποίος εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD) κατά τη διάρκεια θεραπείας με 
FEC πριν από τη λήψη Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη) και επίσης 1,3% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta σε 
συνδυασμό με TCH. Κανένας ασθενής στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με Perjeta συν τραστουζουμάμπη και FEC ακολουθούμενη από Perjeta 
συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη δεν εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD).  Στην περίοδο εισαγωγικής 
θεραπείας της μελέτης BERENICE, η συχνότητα εμφάνισης συμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (LVD) της κατηγορίας III / IV κατά 
NYHA (συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 1,5% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με  dose dense 
δοξορουβικίνη και κυκλοφωσφαμίδη (AC) ακολουθούμενη από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και πακλιταξέλη και κανένας από τους ασθενείς 
(0%) δεν εμφάνισε συμπτωματική δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας (LVD) στην ομάδα που έλαβε FEC, ακολουθούμενο από Perjeta σε 
συνδυασμό με τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη. Η επίπτωσηασυμπτωματικής δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας LVD (μείωση του κλάσματος 
εξώθησης σύμφωνα με το NCI-CTCAE, έκδοση 4) ήταν 7% στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με  dose dense AC, ακολουθούμενη από Perjeta συν 
τραστουζουμάμπη και πακλιταξέλη και 3,5% στην ομάδα που έλαβε FEC, ακολουθούμενο από Perjeta συν τραστουζουμάμπη και δοσεταξέλη.  
Στη μελέτη APHINITY, η επίπτωση της συμπτωματικής καρδιακής ανεπάρκειας (κατηγορίας III ή IV κατά NYHA) με μείωση του LVEF τουλάχιστον 
10% από την τιμή έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% ήταν <1% (0,6 % των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta έναντι 0,3 % των 
ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο). Από τους ασθενείς που παρουσίασαν συμπτωματική καρδιακή ανεπάρκεια, στο 46,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 57,1% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο παρατηρήθηκε 
ανάκαμψη (όπως ορίζεται από 2 διαδοχικές μετρήσεις του LVEF πάνω από το 50%) κατά την καταληκτική ημερομηνία συλλογής των 
δεδομένων. Τα περισσότερα συμβάντα αναφέρθηκαν σε ασθενείς που λάμβαναν ανθρακυκλίνη. Αναφέρθηκαν ασυμπτωματικές ή ήπια 
συμπτωματικές (κατηγορία II κατά NYHA) μειώσεις του LVEF κατά τουλάχιστον 10% της τιμής έναρξης της μελέτης και σε τιμή <50% στο 2,7% 
των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε Perjeta και στο 2,8% των ασθενών στους οποίους χορηγήθηκε εικονικό φάρμακο. Από τους ασθενείς 

Το σπίτι βρίσκεται στην άκρη ενός μικρού 
χωριού που ονομάζεται ΣΚΑΜΝΑΚΙ και 
είναι 10 χλμ. από το  Γύθειο και 45 λεπτά 
από την Σπάρτη. Είναι ένα κτίσμα του 1870, 
αναπαλαιωμένο με σύγχρονες ανέσεις 
και διακοσμημένο με μεράκι, πολύ 
προσωπική εργασία και υπέροχη θέα. Είναι 
83 τ.μ. σε δύο επίπεδα με σοφίτα. Μπορεί 
να φιλοξενήσει έως 5 άτομα.
Πληροφορίες: κ. Ηλιάκης 6947432021 
www.airbnb.gr/
rooms/9511044?s=etw2OnMI 

 διαμονή 
στη Μάνη



  
Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό 
νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον 
τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Erivedge 150 mg σκληρά καψάκια: Σκληρό καψάκιο (καψάκιο). Ροζ χρώματος, αδιαφανές, στο οποίο 
αναγράφεται «150 mg» και γκρίζο αδιαφανές κάλυμμα, στο οποίο αναγράφεται «VISMO» με μαύρο μελάνι. Το 
μέγεθος του καψακίου είναι «Μέγεθος 1» (διαστάσεις 19,0 x 6,6 mm). Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση:  Κάθε 
σκληρό καψάκιο περιέχει 150 mg vismodegib. Έκδοχο με γνωστή δράση:  Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 71,5 
mg μονοϋδρικής λακτόζης ανά καψάκιο. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από 
τα έκδοχα. • Γυναίκες που είναι έγκυες ή θηλάζουν. • Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν 
συμμορφώνονται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge. • Η  συγχορήγηση βοτάνου St. John 
(Hypericum perforatum).  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Εμβρυϊκός θάνατος ή 
σοβαρές συγγενείς ανωμαλίες:  Το Erivedge μπορεί να προκαλέσει εμβρυϊκό θάνατο ή σοβαρές συγγενείς 
ανωμαλίες όταν χορηγείται σε έγκυες γυναίκες. Οι αναστολείς του μονοπατιού Hedgehog όπως το vismodegib, 
έχει δειχθεί ότι είναι εμβρυοτοξικοί ή/και τερατογόνοι σε πολλά είδη ζώων και μπορεί να προκαλέσουν σοβαρές 
διαμαρτίες, συμπεριλαμβανομένων των κρανιοπροσωπικών, των ανωμαλιών μέσης γραμμής και των ανωμαλιών 
των άκρων. Το Erivedge δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης.  Κριτήρια για τη γυναίκα 
σε αναπαραγωγική ηλικία: Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία ορίζεται στο Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του 
Erivedge ως: • σεξουαλικά ώριμη γυναίκα, η οποία • είχε έμμηνο ρύση οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια των 
προηγούμενων 12 διαδοχικών μηνών, • δεν έχει υποβληθεί σε υστερεκτομή ή αμφοτερόπλευρη ωοθηκεκτομή, 
ή δεν έχει ιατρικά επιβεβαιωμένη μόνιμη πρόωρη ωοθηκική ανεπάρκεια, • δεν έχει γονότυπο XY, σύνδρομο 
Turner ή αγενεσία μήτρας, • γίνεται αμηνορροϊκή μετά από αντικαρκινική θεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της 
θεραπείας με Erivedge. Συμβουλευτική: Για τη γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία: Το Erivedge αντενδείκνυται 
σε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, η οποία δεν συμμορφώνεται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του 
Erivedge.  Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να κατανοήσει ότι: • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε 
κίνδυνο τερατογένεσης, • Δεν πρέπει να λάβει το Erivedge εάν είναι έγκυος ή προγραμματίζει να μείνει έγκυος, • 
Πρέπει να έχει αρνητική δοκιμασία κύησης, η οποία θα πρέπει να έχει πραγματοποιηθεί από επαγγελματία του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης εντός 7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας με Erivedge, • Πρέπει να 
έχει αρνητική δοκιμασία κύησης κάθε μήνα κατά τη διάρκεια της θεραπείας, ακόμη και εάν έχει γίνει 
αμηνορροϊκή, • Δεν πρέπει να μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία 
της δόση, • Πρέπει να είναι σε θέση να συμμορφωθεί με τη χρήση αποτελεσματικών μέτρων αντισύλληψης,  • 
Πρέπει να χρησιμοποιεί 2 μεθόδους συνιστώμενης αντισύλληψης,  ενώ λαμβάνει το Erivedge, εκτός εάν 
δεσμευτεί να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Πρέπει να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψής της  σε περίπτωση που συμβεί οποιοδήποτε από τα ακόλουθα κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας και για 24 μήνες μετά από την τελευταία της δόση: • Εάν μείνει έγκυος ή πιστεύει για οποιονδήποτε 
λόγο ότι μπορεί να είναι έγκυος, • Εάν απολέσει την αναμενόμενη έμμηνο ρύση της, • Εάν σταματήσει να 
χρησιμοποιεί αντισύλληψη, εκτός εάν δεσμεύεται να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Εάν πρέπει να 
αλλάξει αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας, • Δεν πρέπει να θηλάζει ενώ λαμβάνει το Erivedge και για 
24 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  Για τους άνδρες:  Το vismodegib  εμπεριέχεται στο σπέρμα. Για να 
αποφευχθεί η πιθανή έκθεση του εμβρύου κατά τη διάρκεια της κύησης, ο άνδρας ασθενής πρέπει να κατανοήσει 
ότι: • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε κίνδυνο τερατογένεσης,  εάν ο άνδρας προχωρήσει σε σεξουαλική επαφή 
χωρίς προστασία με έγκυο γυναίκα, • Πρέπει να χρησιμοποιεί πάντα τη συνιστώμενη αντισύλληψη, • Θα πρέπει 
να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης σε περίπτωση που η γυναίκα 
σύντροφός του μείνει έγκυος ενώ αυτός λαμβάνει Erivedge ή κατά τη διάρκεια 2 μηνών μετά από την τελευταία 
του δόση. Για τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης : Οι επαγγελματίες του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να εκπαιδεύσουν τους/τις ασθενείς ώστε να κατανοήσουν και να 
αποδεχθούν όλους τους όρους του Προγράμματος Αποφυγής Κύησης του Erivedge.Αντισύλληψη: Γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία: Οι γυναίκες ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν δύο μεθόδους συνιστώμενης 
αντισύλληψης συμπεριλαμβανομένης μίας ιδιαίτερα αποτελεσματικής μεθόδου και μίας μεθόδου φραγμού κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας με Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση .  Άνδρες: Οι άνδρες 
ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν πάντα προφυλακτικό (με σπερματοκτόνο, εάν διατίθεται), ακόμη και μετά 
από εκτομή σπερματικού πόρου, κατά τη σεξουαλική επαφή με γυναίκα σύντροφο ενώ λαμβάνουν το Erivedge 
και για 2 μήνες μετά από την τελευταία δόση. Δοκιμασία κύησης: Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, θα πρέπει 
να υποβληθεί σε δοκιμασία κύησης, η οποία θα διεξαχθεί από επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης και θα έχει ιατρική επίβλεψη, σε διάστημα 7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας και μηνιαίως 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Οι δοκιμασίες κύησης θα πρέπει να έχουν ελάχιστη ευαισθησία 25 mIU/mL 
ανάλογα με τη διαθεσιμότητα σε τοπικό επίπεδο. Οι ασθενείς που εκδηλώνουν αμηνόρροια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Erivedge θα πρέπει να συνεχίσουν να πραγματοποιούν τη μηνιαία δοκιμασία κύησης κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας. Περιορισμοί συνταγογράφησης και διάθεσης για τις γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία: Η αρχική συνταγογράφηση και διάθεση του Erivedge θα πρέπει να πραγματοποιείται το αργότερο σε 
διάστημα 7 ημερών από την αρνητική δοκιμασία κύησης (ημέρα του τεστ κυήσεως = ημέρα 1). Οι συνταγές του 
Erivedge θα πρέπει να περιορίζονται στις 28 ημέρες της θεραπείας και η συνέχιση της θεραπείας απαιτεί νέα 
συνταγή. Εκπαιδευτικό υλικό: Προκειμένου να βοηθηθούν οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης και οι ασθενείς ώστε να αποφευχθεί η εμβρυϊκή έκθεση στο Erivedge, ο Κάτοχος της Άδειας 
Κυκλοφορίας θα παράσχει εκπαιδευτικά υλικά (Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge) για να τονίσει τους 
πιθανούς κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση του Erivedge.  Επιδράσεις στη μεταγεννητική ανάπτυξη:  Έχει 
αναφερθεί πρόωρη σύγκλειση των επιφύσεων σε ασθενείς που εκτέθηκαν στο Erivedge. Εξαιτίας του 
παρατεταμένου χρόνου ημιζωής απέκκρισης του φαρμάκου, η σύγκλειση  πιθανόν να εκδηλωθεί και να εξελιχθεί 
μετά τη διακοπή του φαρμάκου. Σε είδη ζώων, το vismodegib έχει δειχθεί ότι προκαλεί σοβαρές μη αναστρέψιμες 
μεταβολές στην ανάπτυξη των οδόντων (εκφύλιση/νέκρωση των οδοντοβλαστών, σχηματισμός κύστεων με 
υγρό στον οδοντικό πολφό, οστεοποίηση του ριζικού σωλήνα και αιμορραγία) και κλείσιμο των επιφυσιακών 
αυξητικών πλακών. Τα ευρήματα αυτά υποδεικνύουν πιθανό κίνδυνο για χαμηλό ανάστημα και παραμορφώσεις 
των οδόντων για τα βρέφη και τα παιδιά.  Δωρεά αίματος: Οι ασθενείς δεν θα πρέπει να δωρίζουν αίμα ενώ 
λαμβάνουν το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  Δωρεά σπέρματος: Οι άνδρες ασθενείς 
δεν θα πρέπει να δωρίζουν σπέρμα ενώ λαμβάνουν το Erivedge και για 2 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  
Αλληλεπιδράσεις: Η παράλληλη θεραπεία με ισχυρούς επαγωγείς του CYP (π.χ. ριφαμπικίνη, καρβαμαζεπίνη ή 
φαινυτοΐνη) θα πρέπει να αποφεύγεται, καθώς δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μειωμένων συγκεντρώσεων 
στο πλάσμα και μειωμένης αποτελεσματικότητας του vismodegib.  Δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες 
επιθήλιο: Οι ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης 
δερματικού καρκινώματος από πλακώδες επιθήλιο. Έχουν αναφερθεί περιστατικά δερματικού καρκινώματος 
από πλακώδες επιθήλιο σε ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα υπό θεραπεία με Erivedge. 
Δεν έχει προσδιοριστεί εάν το δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο σχετίζεται με τη θεραπεία με 
Erivedge. Επομένως, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά κατά τη λήψη του Erivedge, και το 
δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο θα πρέπει να αντιμετωπίζεται σύμφωνα με τη συνήθη θεραπεία. 
Επιπρόσθετες προφυλάξεις: Θα πρέπει να δοθούν οδηγίες στους/στις ασθενείς ώστε να μην δώσουν ποτέ αυτό 

το φάρμακο σε άλλο άτομο. Τυχόν μη χρησιμοποιημένα καψάκια στο τέλος της θεραπείας θα πρέπει να 
απορριφθούν αμέσως από τον/την ασθενή σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις (εάν 
εφαρμόζεται, π.χ. επιστρέφοντας τα καψάκια στον φαρμακοποιό ή τον ιατρό τους). Έκδοχα: Τα καψάκια του 
Erivedge περιέχουν μονοϋδρική λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη 
γαλακτόζη,  ανεπάρκεια στη Lapp λακτάση ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης – γαλακτόζης δεν θα πρέπει να 
λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου 
(23 mg) ανά δόση, δηλαδή ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου».  Ανεπιθύμητες ενέργειες:  Σύνοψη του 
προφίλ ασφάλειας:  Οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις, οι οποίες εμφανίστηκαν σε  ≥ 30% των ασθενών, 
ήταν οι μυϊκοί σπασμοί (74,6 %), η αλωπεκία (65,9 %), η δυσγευσία (58,7 %), το μειωμένο σωματικό βάρος (50,0 
%), η κόπωση (47,1 %), η ναυτία (34,8 %) και η διάρροια (33,3%) .  Συνοπτική παρουσίαση των ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται στον πίνακα 1 που ακολουθεί, 
ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και απόλυτη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως: Πολύ συχνές ( ≥ 1/10)  
-  Συχνές ( ≥ 1/100 έως  < 1/10)  -  Όχι συχνές ( ≥ 1/1.000 έως < 1/100)  -  Σπάνιες ( ≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)  -  
Πολύ σπάνιες ( < 1/10.000)  -  Όχι γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε 
κατηγορία συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.  Η 
ασφάλεια του Erivedge έχει αξιολογηθεί σε κλινικές δοκιμές με 138 ασθενείς που έχουν λάβει θεραπεία για 
προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (aBCC), στο οποίο περιλαμβάνονται αμφότερα το μεταστατικό 
βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (mBCC) και το τοπικά προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (laBCC). Σε 
τέσσερις ανοικτές κλινικές δοκιμές φάσης 1 και 2, οι ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον μία δόση μονοθεραπείας με 
Erivedge σε δόσεις ≥150 mg. Οι δόσεις > 150 mg δεν οδήγησαν σε υψηλότερες συγκεντρώσεις στο πλάσμα στις 
κλινικές δοκιμές και οι ασθενείς σε δόσεις > 150 mg έχουν συμπεριληφθεί στην ανάλυση.  Επιπλέον, η ασφάλεια 
αξιολογήθηκε σε μια μετεγκριτική μελέτη που περιελάμβανε 1215 ασθενείς aBCC που μπορούσαν να 
αξιολογηθούν ως προς την ασφάλεια λαμβάνοντας αγωγή 150 mg. Σε γενικές γραμμές, το προφίλ ασφάλειας που 
παρατηρήθηκε ήταν σε συμφωνία, τόσο στους ασθενείς με mBCC, όσο και στους ασθενείς με laBCC και σε όλες 
τις μελέτες, όπως περιγράφεται παρακάτω.

Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Erivedge σε 
κλινικές δοκιμές 

MedDRA Κατηγορία/Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι γνωστή 
συχνότητα

Διαταραχές του μεταβολισμού 
και της θρέψης

Μειωμένη όρεξη Αφυδάτωση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Δυσγευσία 
Αγευσία

Υπογευσία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία
Διάρροια
Δυσκοιλιότητα
Έμετος
Δυσπεψία

Άλγος άνω κοιλιακής χώρας
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων

Ηπατικά ένζυμα αυξημένα**

Διαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού

Αλωπεκία
Κνησμός
Εξάνθημα

Μαδάρωση
Ανώμαλη ανάπτυξη 
τριχώματος

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού 

Μυϊκοί σπασμοί
Αρθραλγία
Πόνος στα άκρα

Οσφυαλγία
Μυοσκελετικό θωρακικό άλγος
Μυαλγία
Άλγος πλευρών
Μυοσκελετικό άλγος
Κρεατινική φωσφοκινάση 
αίματος αυξημένη***

Πρόωρη 
σύγκλειση  
επιφύσεων****

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού

Αμηνόρροια*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Σωματικό βάρος 
μειωμένο
Κόπωση
Άλγος

Εξασθένιση

Όλες οι αναφορές βασίζονται σε ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADR) όλων των βαθμών με βάση το National 
Cancer Institute-Common Terminology Criteria for Adverse Events [ΝCI-CTCΑΕ] έκδοση 3.0, εκτός εάν 
αναφέρεται διαφορετικά.
*Από τους 138 ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα, οι 10 ήταν γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία. Μεταξύ αυτών των γυναικών, παρατηρήθηκε αμηνόρροια σε 3 ασθενείς (30 %).
MedDRA = Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές Δραστηριότητες.
**Περιλαμβάνει τους προτιμώμενους όρους: μη φυσιολογική δοκιμασία ηπατικής λειτουργίας, αυξημένη 
χολερυθρίνη αίματος, αυξημένη γ-γλουταμυλοτρανσφεράση, αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, 
αυξημένη αλκαλική φωσφατάση, αυξημένα ηπατικά ένζυμα.
*** Παρατηρήθηκαν σε ασθενείς κατά τη διάρκεια μιας μετεγκριτικής μελέτης με 1215 ασθενείς 
αξιολογήσιμους ως προς την ασφάλεια.
**** Τα μεμονωμένα περιστατικά έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με μυελοβλάστωμα κατά τη χρήση μετά 
την κυκλοφορία (βλέπε παράγραφο 4.4)

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). Ελλάδα:  Εθνικός Οργανισμός 
Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs    Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 14 
Νοεμβρίου 2016. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu.

Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται 
εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθληση ειδικού ιατρού.
Νοσοκομειακή Τιμή:  € 3781,83   -   Λιανική Τιμή:  € 4547,72

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: GLUCOPHAGE 850 mg και 1000 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο 
δισκία. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 850 mg: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο περιέχει 850 mg 
υδροχλωρική μετφορμίνη που αντιστοιχεί σε 662,9 mg βάσης μετφορμίνης. 1000 mg: Κάθε επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο 
δισκίο περιέχει 1000 mg υδροχλωρική μετφορμίνη που αντιστοιχεί σε 780 mg βάσης μετφορμίνης. Για τον πλήρη κατάλογο 
των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο. 850 mg: Λευκά, 
κυκλικά, κυρτά, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με διάμετρο 13,4 mm και ύψος 6,6 mm.
1000 mg: Λευκά, οβάλ σχήματος, αμφίκυρτα επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία με διαστάσεις 19,1 mm x 10,65 mm x και 
ύψος 6,4 mm τα οποία φέρουν χαραγή και στις δύο πλευρές με την επιγραφή «1000» στην μία πλευρά. Το δισκίο μπορεί να 
διαχωριστεί σε δύο ίσα μέρη. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία σακχαρώδους 
διαβήτη τύπου 2, ιδίως σε παχύσαρκους ασθενείς, όταν η επιβαλλόμενη δίαιτα και άσκηση δεν αρκούν μόνες τους για την 
αποκατάσταση της γλυκαιμικής ισορροπίας. • Σε ενήλικες το Glucophage μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως μονοθεραπεία ή σε 
συνδυασμό με άλλους από του στόματος λαμβανόμενους αντιδιαβητικούς παράγοντες, ή με ινσουλίνη. • Σε παιδιά άνω των 
10 ετών και εφήβους το Glucophage μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με ινσουλίνη. Σε 
παχύσαρκους ενήλικες ασθενείς με διαβήτη τύπου 2 οι οποίοι έχουν τύχει θεραπείας με μετφορμίνη σαν θεραπεία πρώτης 
γραμμής ύστερα από αποτυχία δίαιτας, έχει παρουσιαστεί μείωση των επιπλοκών του διαβήτη (βλ. παράγραφο 5.1). 4.2 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: Δοσολογία: Ενήλικες με κανονική νεφρική λειτουργία (GFR≥ 90 mL/min): 
Μονοθεραπεία και συνδυασμός με άλλους από του στόματος λαμβανόμενους αντιδιαβητικούς παράγοντες: Η 
συνήθης αρχική δοσολογία είναι 500 mg ή 850 mg υδροχλωρικής μετφορμίνης 2 ή 3 φορές την ημέρα χορηγούμενα κατά τη 
διάρκεια ή στο τέλος του γεύματος. Ύστερα από 10 έως 15 ημέρες, η δόση πρέπει να προσαρμόζεται ανάλογα με τις 
μετρήσεις της γλυκόζης του αίματος. Αργή αύξηση της δόσης μπορεί να βελτιώσει τη γαστρεντερική ανεκτικότητα. Η μέγιστη 
συνιστώμενη δόση υδροχλωρικής μετφορμίνης είναι 3 g την ημέρα, χορηγούμενη σε 3 κατανεμημένες δόσεις. Σε ασθενείς 
που λαμβάνουν υψηλή δόση υδροχλωρικής μετφορμίνης (2 ως 3 γραμμάρια την ημέρα), δύναται να αντικατασταθούν δύο 
επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία Glucophage 500 mg με ένα επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο Glucophage 1000 
mg. Αν πρόκειται για μετάβαση από άλλο από του στόματος λαμβανόμενο αντιδιαβητικό φάρμακο: διακόπτεται το άλλο 
φάρμακο και ξεκινά η αγωγή με μετφορμίνη στη δόση που αναφέρεται παραπάνω. Συνδυασμός με ινσουλίνη: Η 
μετφορμίνη και η ινσουλίνη μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμένη θεραπεία για να επιτύχουν καλύτερο έλεγχο της 
γλυκόζης του αίματος. Η υδροχλωρική μετφορμίνη δίδεται στη συνήθη αρχική δόση των 500 mg ή 850 mg 2-3 φορές την 
ημέρα, ενώ η δόση ινσουλίνης προσαρμόζεται ανάλογα με τις μετρήσεις της γλυκόζης του αίματος. Ηλικιωμένοι: Λόγω του 
ενδεχόμενου μειωμένης νεφρικής λειτουργίας σε ηλικιωμένους ασθενείς, η δόση μετφορμίνης πρέπει να προσαρμόζεται 
ανάλογα με τη νεφρική λειτουργία. Απαιτείται τακτική εκτίμηση της νεφρικής λειτουργίας (βλ. παράγραφο 4.4).
Nεφρική ανεπάρκεια: Ο GFR πρέπει να αξιολογηθεί πριν την έναρξη της θεραπείας με προϊόντα που περιέχουν μετφορμίνη και 
τουλάχιστον κάθε χρόνο μετά από αυτήν. Σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο περαιτέρω επιδείνωσης της νεφρικής ανεπάρκειας 
και σε ηλικιωμένους ασθενείς, η νεφρική λειτουργία πρέπει να αξιολογείται πιο συχνά, π.χ. κάθε 3-6 μήνες.

Παιδιατρικός πληθυσμός: Μονοθεραπεία και συνδυασμός με ινσουλίνη: • Το Glucophage μπορεί να χορηγείται σε παιδιά 
από 10 ετών και εφήβους. • Η συνηθισμένη αρχική δοσολογία είναι 500 ή 850 mg υδροχλωρικής μετφορμίνης μία φορά την 
ημέρα, χορηγούμενη κατά τη διάρκεια ή στο τέλος του γεύματος.Ύστερα από 10 έως 15 ημέρες, η δόση πρέπει να 
προσαρμόζεται ανάλογα με τις μετρήσεις της γλυκόζης του αίματος. Αργή αύξηση της δόσης μπορεί να βελτιώσει τη 
γαστρεντερική ανεκτικότητα. Η μέγιστη συνιστώμενη δόση υδροχλωρικής μετφορμίνης είναι 2 g την ημέρα, χορηγούμενη 
σε 2 ή 3 κατανεμημένες δόσεις. 4.3 Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στην μετφορμίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. • Οποιοσδήποτε τύπος οξείας μεταβολικής οξέωσης (όπως γαλακτική οξέωση, διαβητική 
κετοξέωση). • Διαβητικό προκώμα. • Σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (GFR < 30 mL/min). • Οξείες καταστάσεις που 
ενδεχομένως συνοδεύονται από επηρεασμένη νεφρική λειτουργία όπως: αφυδάτωση, βαριά λοίμωξη, καταπληξία. • 
Πάθηση η οποία μπορεί να προκαλέσει υποξία των ιστών (ειδικά οξεία πάθηση, ή επιδείνωση χρόνιας νόσου) όπως: 
συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, αναπνευστική ανεπάρκεια, πρόσφατο έμφραγμα του μυοκαρδίου, καταπληξία. • 
Ηπατική ανεπάρκεια, οξεία δηλητηρίαση με οινόπνευμα, αλκοολισμός. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
κατά τη χρήση: Γαλακτική οξέωση: Η γαλακτική οξέωση, μία πολύ σπάνια, αλλά σοβαρή μεταβολική επιπλοκή συχνότερα 
επέρχεται σε οξεία επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας ή καρδιοαναπνευστική νόσο ή σήψη. Συσσώρευση της 
μετφορμίνης επέρχεται σε οξεία επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας και αυξάνει τον κίνδυνο γαλακτικής οξέωσης. Σε 
περίπτωση αφυδάτωσης (σοβαρής διάρροιας ή εμέτου, πυρετού ή μειωμένης πρόσληψη υγρών), η μετφορμίνη θα πρέπει 
προσωρινά να διακοπεί και προτείνεται να επικοινωνήσετε με έναν επαγγελματία υγείας. Η λήψη φαρμακευτικών προϊόντων 
που μπορούν να βλάψουν τη νεφρική λειτουργία (όπως τα αντιϋπερτασικά, τα διουρητικά και τα ΜΣΑΦ) θα πρέπει να 
ξεκινάει με προσοχή σε ασθενείς υπό θεραπεία μετφορμίνης. Άλλοι παράγοντες κινδύνου για γαλακτική οξέωση είναι η 
υπερβολική κατανάλωση οινοπνεύματος, ηπατική ανεπάρκεια, ανεπαρκώς ελεγχόμενος διαβήτης, κέτωση, παρατεταμένη 
νηστεία και οποιεσδήποτε καταστάσεις σχετιζόμενες με υποξία, καθώς και η ταυτόχρονη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων 
που μπορούν να προκαλέσουν γαλακτική οξέωση (βλ. παράγραφο 4.3 και 4.5). Οι ασθενείς και/ή οι φροντιστές τους θα 
πρέπει να είναι ενημερωμένοι για τον κίνδυνο γαλακτικής οξέωσης. Η γαλακτική οξέωση χαρακτηρίζεται από οξειδωτική 
δύσπνοια, κοιλιακό άλγος, μυϊκές κράμπες, ατονία και υποθερμία ακολουθούμενη από κώμα. Σε περίπτωση εμφάνισης 
ύποπτων συμπτωμάτων, ο ασθενής θα πρέπει να διακόψει τη χρήση μετφορμίνης και να ζητήσει άμεση ιατρική φροντίδα. Τα 
διαγνωστικά εργαστηριακά ευρήματα είναι μείωση του pH του αίματος (< 7,35), αυξημένα επίπεδα γαλακτικού οξέος στο 
πλάσμα (>5 mmol/L) και αυξημένο χάσμα ανιόντων και αναλογίας γαλακτικού/πυροσταφυλικού οξέος. Νεφρική λειτουργία: 
Ο GFR πρέπει να αξιολογηθεί πριν την έναρξη της θεραπείας και τακτικά μετά από αυτήν, βλ. παράγραφο 4.2. Η μετφορμίνη 
αντενδείκνυται σε ασθενείς με GFR<30 mL/min και θα πρέπει προσωρινά να διακόπτεται αν παρουσιάζονται συνθήκες που 
μεταβάλλουν τη νεφρική λειτουργία, βλ. παράγραφο 4.3. Καρδιακή λειτουργία: Οι ασθενείς με καρδιακή ανεπάρκεια 
διατρέχουν μεγαλύτερο κίνδυνο υποξίας και νεφρικής ανεπάρκειας. Σε ασθενείς με σταθερή χρόνια καρδιακή ανεπάρκεια, η 
μετφορμίνη μπορεί να χρησιμοποιηθεί με μια τακτική παρακολούθηση της καρδιακής και της νεφρικής λειτουργίας. Για τους 
ασθενείς με οξεία και ασταθή καρδιακή ανεπάρκεια, η μετφορμίνη αντενδείκνυται (βλέπε παράγραφο 4.3). Χορήγηση 
ιωδιούχων σκιαγραφικών παραγόντων: Η ενδοαγγειακή χορήγηση ιωδιούχων σκιαγραφικών παραγόντων μπορεί να 
οδηγήσει σε νεφροπάθεια οφειλόμενη σε σκιαγραφικά, έχοντας ως αποτέλεσμα την συσσώρευση μετφορμίνης και την 
αύξηση του κινδύνου γαλακτικής οξέωσης. Η μετφορμίνη θα πρέπει να διακόπτεται πριν ή κατά τη διάρκεια της διαδικασίας 
απεικόνισης και να επανεισάγεται τουλάχιστον 48 ώρες μετά, με την προϋπόθεση ότι η νεφρική λειτουργία έχει 
επανεκτιμηθεί και έχει βρεθεί σταθερή, βλ. παράγραφο 4.2 και 4.5. Χειρουργική επέμβαση: Η μετφορμίνη θα πρέπει να 
διακόπτεται τη στιγμή της χειρουργικής επέμβασης με ολική, ραχιαία ή επισκληρίδιο αναισθησία. Η θεραπεία μπορεί να 
αρχίσει ξανά όχι νωρίτερα από 48 ώρες μετά από τη χειρουργική επέμβαση ή τη συνέχιση της από στόματος διατροφής και 
με την προϋπόθεση ότι η νεφρική λειτουργία έχει επανεκτιμηθεί και έχει βρεθεί σταθερή. Παιδιατρικός πληθυσμός: Η 
διάγνωση του σακχαρώδους διαβήτη τύπου 2 θα πρέπει να έχει επιβεβαιωθεί πριν την έναρξη θεραπείας με μετφορμίνη. 
Καμία επίδραση της μετφορμίνης στην ανάπτυξη και στην εφηβεία δεν έχει ανιχνευθεί κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων 
κλινικών μελετών διάρκειας ενός έτους αλλά δεν υπάρχουν διαθέσιμα μακροχρόνια στοιχεία σε αυτά τα ειδικά σημεία. 
Επομένως, συνιστάται προσεκτική παρακολούθηση της επίδρασης της μετφορμίνης σε αυτές τις παραμέτρους, σε παιδιά που 

λαμβάνουν θεραπεία με μετφορμίνη, ιδιαίτερα όταν αυτά βρίσκονται στην προ-εφηβική ηλικία. Παιδιά ηλικίας μεταξύ 10 
και 12 ετών Μόνο 15 άτομα ηλικίας μεταξύ 10 και 12 ετών συμπεριλήφθηκαν στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες που 
διεξήχθηκαν σε παιδιά και εφήβους. Αν και η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της μετφορμίνης σε αυτά τα παιδιά δεν 
διέφερε από την αποτελεσματικότητα και ασφάλεια σε μεγαλύτερα παιδιά και έφηβους, συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή όταν 
συνταγογραφείται σε παιδιά μεταξύ 10 και 12 ετών. Άλλες προφυλάξεις: Όλοι οι ασθενείς πρέπει να συνεχίζουν τη δίαιτά τους 
με τακτική κατανομή των ποσοτήτων λήψης υδατανθράκων κατά τη διάρκεια της ημέρας. Οι παχύσαρκοι ασθενείς πρέπει να 
συνεχίζουν την υποθερμιδική δίαιτα. Οι συνηθισμένες εργαστηριακές δοκιμασίες για παρακολούθηση του διαβήτη πρέπει να 
γίνονται τακτικά. Η μετφορμίνη από μόνη της δεν προκαλεί υπογλυκαιμία, ωστόσο συνιστάται προσοχή όταν χρησιμοποιείται 
σε συνδυασμό με ινσουλίνη ή άλλα από του στόματος αντιδιαβητικά (π.χ. σουλφονυλουρίες ή μεγλιτινίδια). 4.5 
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Μη συνιστώμενοι 
συνδυασμοί: Οινόπνευμα: Δηλητηρίαση με οινόπνευμα σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο γαλακτικής οξέωσης, ιδίως σε 
περιπτώσεις νηστείας, υποσιτισμού ή ηπατικής ανεπάρκειας. Ιωδιούχοι σκιαγραφικοί παράγοντες: Η μετφορμίνη θα πρέπει να 
διακόπτεται πριν από, ή τη στιγμή της απεικονιστικής διαδικασίας και να αρχίσει ξανά όχι νωρίτερα από 48 ώρες με την 
προϋπόθεση ότι η νεφρική λειτουργία έχει επανεκτιμηθεί και έχει βρεθεί σταθερή βλ. παράγραφο 4.2 και 4.4. Συνδυασμοί 
που απαιτούν προφυλάξεις χρήσης: Ορισμένα φαρμακευτικά προϊόντα μπορεί να επηρεάσουν αρνητικά τη νεφρική 
λειτουργία, γεγονός που μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο γαλακτικής οξέωσης, π.χ. ΜΣΑΦ, συμπεριλαμβανομένων εκλεκτικών 
αναστολέων κυκλο-οξυγενάσης (COX) II, αναστολείς ΜΕΑ, ανταγωνιστές των υποδοχέων αγγειοτενσίνης ΙΙ και διουρητικά, 
κυρίως διουρητικά της αγκύλης. Όταν εισάγονται ή χρησιμοποιούνται τέτοια προϊόντα σε συνδυασμό με μετφορμίνη, είναι 
απαραίτητη η στενή παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας. Φαρμακευτικά προϊόντα με ενδογενή υπεργλυκαιμική δράση 
(π.χ.τα γλυκοκορτικοειδή (συστηματική χορήγηση και τοπική εφαρμογή) και τα συμπαθομιμητικά)
Μπορεί να χρειάζεται συχνότερη παρακολούθηση της γλυκόζης του αίματος, ιδιαίτερα στην αρχή της θεραπείας. Αν 
χρειαστεί, προσαρμόστε την δοσολογία της μετφορμίνης κατά τη θεραπεία με το αντίστοιχο φάρμακο και κατά τη διακοπή 
του. 4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία: Κύηση Ο μη ελεγχόμενος διαβήτης κατά την κύηση (διαβήτης κύησης ή 
μόνιμος) σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο συγγενών ανωμαλιών και περιγεννητικής θνησιμότητας. Περιορισμένος αριθμός 
δεδομένων από τη χρήση της μετφορμίνης σε έγκυες γυναίκες δεν δείχνει αυξημένο κίνδυνο συγγενών ανωμαλιών. Μελέτες 
σε ζώα δεν κατέδειξαν επικίνδυνες επιπτώσεις στην εγκυμοσύνη, στην ανάπτυξη του εμβρύου, στον τοκετό ή στη 
μεταγεννητική ανάπτυξη (βλ. παράγραφο 5.3). Όταν η ασθενής σχεδιάζει να μείνει έγκυος και κατά τη διάρκεια της 
εγκυμοσύνης, συνιστάται ο διαβήτης να μην θεραπεύεται με μετφορμίνη, αλλά να χρησιμοποιείται ινσουλίνη για τη 
διατήρηση των επιπέδων γλυκόζης του αίματος σε όσο το δυνατόν φυσιολογικότερα επίπεδα, προκειμένου να μειώνεται ο 
κίνδυνος εμβρυϊκών δυσπλασιών. Θηλασμός: Η μετφορμίνη απεκκρίνεται στο μητρικό γάλα. Δεν παρατηρήθηκαν 
ανεπιθύμητες ενέργειες σε νεογνά/βρέφη που θηλάζουν. Εντούτοις, λόγω περιορισμένων διαθέσιμων στοιχείων, ο θηλασμός 
δεν συνιστάται κατά τη θεραπεία με μετφορμίνη. Η απόφαση για το αν θα διακοπεί ο θηλασμός θα πρέπει να 
πραγματοποιείται λαμβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασμού και τον ενδεχόμενο κίνδυνο παρενεργειών για το παιδί. 
Γονιμότητα: Η γονιμότητα των αρρένων ή θηλέων αρουραίων παρέμεινε ανεπηρέαστη από τη μετφορμίνη όταν χορηγήθηκε 
σε δόσεις τόσο υψηλές όσο 600 mg/kg/ημέρα, το οποίο είναι περίπου τρεις φορές η μέγιστη συνιστώμενη ανθρώπινη 
ημερήσια δόση με βάση συγκρίσεις επιφάνειας σώματος. 4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανών: Η μονοθεραπεία με μετφορμίνη δεν προκαλεί υπογλυκαιμία και κατά συνέπεια δεν επηρεάζει την ικανότητα 
οδήγησης οχημάτων ή τη χρήση μηχανών. Ωστόσο, θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή των ασθενών σχετικά με τον κίνδυνο 
υπογλυκαιμίας όταν η μετφορμίνη χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με άλλους αντιδιαβητικούς παράγοντες (π.χ. 
σουλφονυλουρίες, ινσουλίνη, ή μεγλιτινίδια). 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Κατά την έναρξη της θεραπείας, οι πιο συχνές 
ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν ναυτία, εμετό, διάρροια, κοιλιακό άλγος και απώλεια της όρεξης, οι οποίες στις 
περισσότερες περιπτώσεις εξαφανίζονται αυτόματα. Για την αποτροπή τους, συνιστάται η λήψη της μετφορμίνης σε 2 ή 3 
δόσεις την ημέρα και η αργή αύξηση της δόσης της. Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να εμφανιστούν κατά τη 
διάρκεια θεραπείας με μετφορμίνη. Η συχνότητα εμφάνισης αυτών καθορίζεται ως ακολούθως: πολύ συχνές: ≥ 1/10, 
συχνές: ≥ 1/100, < 1/10, όχι συχνές: ≥ 1/1000, < 1/100, σπάνιες: ≥ 1/10.000, < 1/1000, πολύ σπάνιες: < 1/10.000. Εντός 
κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. 
Διαταραχές του μεταβολισμού και της θρέψης: Πολύ σπάνιες: • Γαλακτική οξέωση (βλ. παράγραφο 4.4). • Μείωση 
απορρόφησης της βιταμίνης B12 με μείωση των επιπέδων της στον ορό σε ασθενείς υπό μακροχρόνια χρήση μετφορμίνης. 
Συνιστάται να λαμβάνεται υπόψη αυτή η αιτιολογία εάν ο ασθενής εμφανίζει μεγαλοβλαστική αναιμία. Διαταραχές του 
νευρικού συστήματος: Συχνές: • Διαταραχές γεύσεως. Διαταραχές του γαστρεντερικού: Πολύ συχνές: • Γαστρεντερικές 
διαταραχές όπως ναυτία, εμετός, διάρροια, κοιλιακός άλγος και απώλεια της όρεξης. Αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
συμβαίνουν τις περισσότερες φορές κατά την έναρξη της θεραπείας και εξαφανίζονται αυτόματα στις περισσότερες 
περιπτώσεις. Για να αποτραπούν αυτά τα γαστρεντερικά συμπτώματα, συνιστάται να λαμβάνεται η μετφορμίνη σε 2 ή 3 
δόσεις την ημέρα κατά τη διάρκεια του γεύματος ή μετά το γεύμα. Αργή αύξηση της δόσης μπορεί να βελτιώσει επίσης τη 
γαστρεντερική ανεκτικότητα. Διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: Πολύ σπάνιες: • Μεμονωμένα περιστατικά για 
διαταραχές στις ηπατικές δοκιμασίες ή ηπατίτιδα που εξαφανίζονται με τη διακοπή της μετφορμίνης. Διαταραχές του 
δέρματος και του υποδόριου ιστού: Πολύ σπάνιες: • Δερματικές αντιδράσεις όπως ερύθημα, κνησμός, κνίδωση. 
Παιδιατρικός πληθυσμός: Σε δημοσιευμένα και μετά την κυκλοφορία δεδομένα καθώς και σε ελεγχόμενες κλινικές 
μελέτες σε περιορισμένο παιδιατρικό πληθυσμό ηλικίας 10-16 ετών που λάμβαναν θεραπεία για 1 χρόνο, η αναφορά των 
ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν παρόμοια σε φύση και σε σοβαρότητα με αυτή που έχει παρατηρηθεί σε ενήλικες. Αναφορά 
ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε 
πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, 
Μεσογείων 284, Χολαργός 155 62 Τηλέφωνο: 213 2040 000 Φαξ: +30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 4.9 
Υπερδοσολογία: Δεν έχει παρατηρηθεί υπογλυκαιμία με δόσεις υδροχλωρικής μετφορμίνης μέχρι 85 g, αν και έχει 
εμφανιστεί γαλακτική οξέωση υπό τέτοιες συνθήκες. Η υπέρβαση της δοσολογίας ή οι συνακόλουθοι κίνδυνοι της 
μετφορμίνης είναι δυνατόν να οδηγήσουν σε γαλακτική οξέωση. Η γαλακτική οξέωση αποτελεί επείγον ιατρικό περιστατικό 
και πρέπει να αντιμετωπίζεται στο νοσοκομείο. Η αποτελεσματικότερη μέθοδος για την αφαίρεση του γαλακτικού οξέος και 
της μετφορμίνης είναι η αιμοκάθαρση.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 6.1 Κατάλογος εκδόχων: Πυρήνας δισκίου Ποβιδόνη Κ 30, Μαγνήσιο στεατικό. 
Επικάλυψη 850 mg: Υπρομελλόζη. 1000 mg: Υπρομελλόζη, Macrogol 400 και Macrogol 8000.
6.2 Ασυμβατότητες: Δεν εφαρμόζεται. 6.3 Διάρκεια ζωής: 850 mg: 5 χρόνια. 1000 mg: 3 χρόνια. 6.4 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος:Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το προϊόν αυτό.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη: 850 mg & 1000 mg: 30 δισκία σε συσκευασίες τύπου κυψέλης (PVC-αλουμίνιο). 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης: Κάθε αχρησιμοποίητο προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα 
με τις τοπικές απαιτήσεις. 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: ΜΕRCK Α.Ε., Λ. Κηφισίας 41-45 (κτήριο Β), 151 23 Μαρούσι. 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 57213/18-07-2016. 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ανανέωση: 18-07-2016
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ Φεβρουάριος του 2017

GFR
(mL/min)
60-89
45-59
30-44
<30

Μέγιστη συνολική ημερήσια δόση (να 
κατανέμεται σε 2-3 ημερήσιες δόσεις)
3000 mg
2000 mg
1000 mg
-

Επιπρόσθετοι παράγοντες που πρέπει να λαμβάνονται υπόψη

Θα πρέπει να εξετάζεται η μείωση της δόσης σε σχέση με μία μειωμένη νεφρική λειτουργία.
Παράγοντες που μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο της γαλακτικής οξέωσης (βλ παράγραφο 4.4) θα πρέπει να 
εξετάζονται πριν την έναρξη λήψης της μετφορμίνης. Η αρχική δόση είναι το μέγιστο το μισό της μέγιστης δόσης.
Η μετφορμίνη αντενδείκνυται.

GLUCOPHAGE F.C.TAB 
850MG/TAB BTx30: 
Χ.Τ.: 1,52 € / Λ.Τ. (6% ΦΠΑ): 2,10 €
GLUCOPHAGE F.C.TAB 
1000MG/TAB BTx30 TABS: 
Χ.Τ.: 1,71 € / Λ.Τ. (6% ΦΠΑ): 2,35 €

Bοηθήστε να γίνουν τα φάρµακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύµητες ενέργειες για 
ΟΛΑ τα φάρµακα

Συµπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ: 210 6202357

  
Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό 
νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης 
να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 για τον 
τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών.

Erivedge 150 mg σκληρά καψάκια: Σκληρό καψάκιο (καψάκιο). Ροζ χρώματος, αδιαφανές, στο οποίο 
αναγράφεται «150 mg» και γκρίζο αδιαφανές κάλυμμα, στο οποίο αναγράφεται «VISMO» με μαύρο μελάνι. Το 
μέγεθος του καψακίου είναι «Μέγεθος 1» (διαστάσεις 19,0 x 6,6 mm). Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση:  Κάθε 
σκληρό καψάκιο περιέχει 150 mg vismodegib. Έκδοχο με γνωστή δράση:  Κάθε σκληρό καψάκιο περιέχει 71,5 
mg μονοϋδρικής λακτόζης ανά καψάκιο. Αντενδείξεις: • Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από 
τα έκδοχα. • Γυναίκες που είναι έγκυες ή θηλάζουν. • Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, οι οποίες δεν 
συμμορφώνονται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge. • Η  συγχορήγηση βοτάνου St. John 
(Hypericum perforatum).  Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: Εμβρυϊκός θάνατος ή 
σοβαρές συγγενείς ανωμαλίες:  Το Erivedge μπορεί να προκαλέσει εμβρυϊκό θάνατο ή σοβαρές συγγενείς 
ανωμαλίες όταν χορηγείται σε έγκυες γυναίκες. Οι αναστολείς του μονοπατιού Hedgehog όπως το vismodegib, 
έχει δειχθεί ότι είναι εμβρυοτοξικοί ή/και τερατογόνοι σε πολλά είδη ζώων και μπορεί να προκαλέσουν σοβαρές 
διαμαρτίες, συμπεριλαμβανομένων των κρανιοπροσωπικών, των ανωμαλιών μέσης γραμμής και των ανωμαλιών 
των άκρων. Το Erivedge δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης.  Κριτήρια για τη γυναίκα 
σε αναπαραγωγική ηλικία: Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία ορίζεται στο Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του 
Erivedge ως: • σεξουαλικά ώριμη γυναίκα, η οποία • είχε έμμηνο ρύση οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια των 
προηγούμενων 12 διαδοχικών μηνών, • δεν έχει υποβληθεί σε υστερεκτομή ή αμφοτερόπλευρη ωοθηκεκτομή, 
ή δεν έχει ιατρικά επιβεβαιωμένη μόνιμη πρόωρη ωοθηκική ανεπάρκεια, • δεν έχει γονότυπο XY, σύνδρομο 
Turner ή αγενεσία μήτρας, • γίνεται αμηνορροϊκή μετά από αντικαρκινική θεραπεία, συμπεριλαμβανομένης της 
θεραπείας με Erivedge. Συμβουλευτική: Για τη γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία: Το Erivedge αντενδείκνυται 
σε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, η οποία δεν συμμορφώνεται με το Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του 
Erivedge.  Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να κατανοήσει ότι: • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε 
κίνδυνο τερατογένεσης, • Δεν πρέπει να λάβει το Erivedge εάν είναι έγκυος ή προγραμματίζει να μείνει έγκυος, • 
Πρέπει να έχει αρνητική δοκιμασία κύησης, η οποία θα πρέπει να έχει πραγματοποιηθεί από επαγγελματία του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης εντός 7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας με Erivedge, • Πρέπει να 
έχει αρνητική δοκιμασία κύησης κάθε μήνα κατά τη διάρκεια της θεραπείας, ακόμη και εάν έχει γίνει 
αμηνορροϊκή, • Δεν πρέπει να μείνει έγκυος ενώ λαμβάνει το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία 
της δόση, • Πρέπει να είναι σε θέση να συμμορφωθεί με τη χρήση αποτελεσματικών μέτρων αντισύλληψης,  • 
Πρέπει να χρησιμοποιεί 2 μεθόδους συνιστώμενης αντισύλληψης,  ενώ λαμβάνει το Erivedge, εκτός εάν 
δεσμευτεί να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Πρέπει να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψής της  σε περίπτωση που συμβεί οποιοδήποτε από τα ακόλουθα κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας και για 24 μήνες μετά από την τελευταία της δόση: • Εάν μείνει έγκυος ή πιστεύει για οποιονδήποτε 
λόγο ότι μπορεί να είναι έγκυος, • Εάν απολέσει την αναμενόμενη έμμηνο ρύση της, • Εάν σταματήσει να 
χρησιμοποιεί αντισύλληψη, εκτός εάν δεσμεύεται να μην έχει σεξουαλικές επαφές (αποχή), • Εάν πρέπει να 
αλλάξει αντισύλληψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας, • Δεν πρέπει να θηλάζει ενώ λαμβάνει το Erivedge και για 
24 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  Για τους άνδρες:  Το vismodegib  εμπεριέχεται στο σπέρμα. Για να 
αποφευχθεί η πιθανή έκθεση του εμβρύου κατά τη διάρκεια της κύησης, ο άνδρας ασθενής πρέπει να κατανοήσει 
ότι: • Το Erivedge εκθέτει το έμβρυο σε κίνδυνο τερατογένεσης,  εάν ο άνδρας προχωρήσει σε σεξουαλική επαφή 
χωρίς προστασία με έγκυο γυναίκα, • Πρέπει να χρησιμοποιεί πάντα τη συνιστώμενη αντισύλληψη, • Θα πρέπει 
να ενημερώσει τον επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης σε περίπτωση που η γυναίκα 
σύντροφός του μείνει έγκυος ενώ αυτός λαμβάνει Erivedge ή κατά τη διάρκεια 2 μηνών μετά από την τελευταία 
του δόση. Για τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης : Οι επαγγελματίες του τομέα της 
υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να εκπαιδεύσουν τους/τις ασθενείς ώστε να κατανοήσουν και να 
αποδεχθούν όλους τους όρους του Προγράμματος Αποφυγής Κύησης του Erivedge.Αντισύλληψη: Γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία: Οι γυναίκες ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν δύο μεθόδους συνιστώμενης 
αντισύλληψης συμπεριλαμβανομένης μίας ιδιαίτερα αποτελεσματικής μεθόδου και μίας μεθόδου φραγμού κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας με Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση .  Άνδρες: Οι άνδρες 
ασθενείς πρέπει να χρησιμοποιούν πάντα προφυλακτικό (με σπερματοκτόνο, εάν διατίθεται), ακόμη και μετά 
από εκτομή σπερματικού πόρου, κατά τη σεξουαλική επαφή με γυναίκα σύντροφο ενώ λαμβάνουν το Erivedge 
και για 2 μήνες μετά από την τελευταία δόση. Δοκιμασία κύησης: Η γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία, θα πρέπει 
να υποβληθεί σε δοκιμασία κύησης, η οποία θα διεξαχθεί από επαγγελματία του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης και θα έχει ιατρική επίβλεψη, σε διάστημα 7 ημερών πριν από την έναρξη της θεραπείας και μηνιαίως 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Οι δοκιμασίες κύησης θα πρέπει να έχουν ελάχιστη ευαισθησία 25 mIU/mL 
ανάλογα με τη διαθεσιμότητα σε τοπικό επίπεδο. Οι ασθενείς που εκδηλώνουν αμηνόρροια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με Erivedge θα πρέπει να συνεχίσουν να πραγματοποιούν τη μηνιαία δοκιμασία κύησης κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας. Περιορισμοί συνταγογράφησης και διάθεσης για τις γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία: Η αρχική συνταγογράφηση και διάθεση του Erivedge θα πρέπει να πραγματοποιείται το αργότερο σε 
διάστημα 7 ημερών από την αρνητική δοκιμασία κύησης (ημέρα του τεστ κυήσεως = ημέρα 1). Οι συνταγές του 
Erivedge θα πρέπει να περιορίζονται στις 28 ημέρες της θεραπείας και η συνέχιση της θεραπείας απαιτεί νέα 
συνταγή. Εκπαιδευτικό υλικό: Προκειμένου να βοηθηθούν οι επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής 
περίθαλψης και οι ασθενείς ώστε να αποφευχθεί η εμβρυϊκή έκθεση στο Erivedge, ο Κάτοχος της Άδειας 
Κυκλοφορίας θα παράσχει εκπαιδευτικά υλικά (Πρόγραμμα Αποφυγής Κύησης του Erivedge) για να τονίσει τους 
πιθανούς κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση του Erivedge.  Επιδράσεις στη μεταγεννητική ανάπτυξη:  Έχει 
αναφερθεί πρόωρη σύγκλειση των επιφύσεων σε ασθενείς που εκτέθηκαν στο Erivedge. Εξαιτίας του 
παρατεταμένου χρόνου ημιζωής απέκκρισης του φαρμάκου, η σύγκλειση  πιθανόν να εκδηλωθεί και να εξελιχθεί 
μετά τη διακοπή του φαρμάκου. Σε είδη ζώων, το vismodegib έχει δειχθεί ότι προκαλεί σοβαρές μη αναστρέψιμες 
μεταβολές στην ανάπτυξη των οδόντων (εκφύλιση/νέκρωση των οδοντοβλαστών, σχηματισμός κύστεων με 
υγρό στον οδοντικό πολφό, οστεοποίηση του ριζικού σωλήνα και αιμορραγία) και κλείσιμο των επιφυσιακών 
αυξητικών πλακών. Τα ευρήματα αυτά υποδεικνύουν πιθανό κίνδυνο για χαμηλό ανάστημα και παραμορφώσεις 
των οδόντων για τα βρέφη και τα παιδιά.  Δωρεά αίματος: Οι ασθενείς δεν θα πρέπει να δωρίζουν αίμα ενώ 
λαμβάνουν το Erivedge και για 24 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  Δωρεά σπέρματος: Οι άνδρες ασθενείς 
δεν θα πρέπει να δωρίζουν σπέρμα ενώ λαμβάνουν το Erivedge και για 2 μήνες μετά από την τελευταία δόση.  
Αλληλεπιδράσεις: Η παράλληλη θεραπεία με ισχυρούς επαγωγείς του CYP (π.χ. ριφαμπικίνη, καρβαμαζεπίνη ή 
φαινυτοΐνη) θα πρέπει να αποφεύγεται, καθώς δεν μπορεί να αποκλειστεί ο κίνδυνος μειωμένων συγκεντρώσεων 
στο πλάσμα και μειωμένης αποτελεσματικότητας του vismodegib.  Δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες 
επιθήλιο: Οι ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης 
δερματικού καρκινώματος από πλακώδες επιθήλιο. Έχουν αναφερθεί περιστατικά δερματικού καρκινώματος 
από πλακώδες επιθήλιο σε ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα υπό θεραπεία με Erivedge. 
Δεν έχει προσδιοριστεί εάν το δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο σχετίζεται με τη θεραπεία με 
Erivedge. Επομένως, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά κατά τη λήψη του Erivedge, και το 
δερματικό καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο θα πρέπει να αντιμετωπίζεται σύμφωνα με τη συνήθη θεραπεία. 
Επιπρόσθετες προφυλάξεις: Θα πρέπει να δοθούν οδηγίες στους/στις ασθενείς ώστε να μην δώσουν ποτέ αυτό 

το φάρμακο σε άλλο άτομο. Τυχόν μη χρησιμοποιημένα καψάκια στο τέλος της θεραπείας θα πρέπει να 
απορριφθούν αμέσως από τον/την ασθενή σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις (εάν 
εφαρμόζεται, π.χ. επιστρέφοντας τα καψάκια στον φαρμακοποιό ή τον ιατρό τους). Έκδοχα: Τα καψάκια του 
Erivedge περιέχουν μονοϋδρική λακτόζη. Οι ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη 
γαλακτόζη,  ανεπάρκεια στη Lapp λακτάση ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης – γαλακτόζης δεν θα πρέπει να 
λαμβάνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου 
(23 mg) ανά δόση, δηλαδή ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου».  Ανεπιθύμητες ενέργειες:  Σύνοψη του 
προφίλ ασφάλειας:  Οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις, οι οποίες εμφανίστηκαν σε  ≥ 30% των ασθενών, 
ήταν οι μυϊκοί σπασμοί (74,6 %), η αλωπεκία (65,9 %), η δυσγευσία (58,7 %), το μειωμένο σωματικό βάρος (50,0 
%), η κόπωση (47,1 %), η ναυτία (34,8 %) και η διάρροια (33,3%) .  Συνοπτική παρουσίαση των ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται στον πίνακα 1 που ακολουθεί, 
ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα και απόλυτη συχνότητα. Οι συχνότητες ορίζονται ως: Πολύ συχνές ( ≥ 1/10)  
-  Συχνές ( ≥ 1/100 έως  < 1/10)  -  Όχι συχνές ( ≥ 1/1.000 έως < 1/100)  -  Σπάνιες ( ≥ 1/10.000 έως < 1/1.000)  -  
Πολύ σπάνιες ( < 1/10.000)  -  Όχι γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε 
κατηγορία συχνοτήτων, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας.  Η 
ασφάλεια του Erivedge έχει αξιολογηθεί σε κλινικές δοκιμές με 138 ασθενείς που έχουν λάβει θεραπεία για 
προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (aBCC), στο οποίο περιλαμβάνονται αμφότερα το μεταστατικό 
βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (mBCC) και το τοπικά προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα (laBCC). Σε 
τέσσερις ανοικτές κλινικές δοκιμές φάσης 1 και 2, οι ασθενείς έλαβαν τουλάχιστον μία δόση μονοθεραπείας με 
Erivedge σε δόσεις ≥150 mg. Οι δόσεις > 150 mg δεν οδήγησαν σε υψηλότερες συγκεντρώσεις στο πλάσμα στις 
κλινικές δοκιμές και οι ασθενείς σε δόσεις > 150 mg έχουν συμπεριληφθεί στην ανάλυση.  Επιπλέον, η ασφάλεια 
αξιολογήθηκε σε μια μετεγκριτική μελέτη που περιελάμβανε 1215 ασθενείς aBCC που μπορούσαν να 
αξιολογηθούν ως προς την ασφάλεια λαμβάνοντας αγωγή 150 mg. Σε γενικές γραμμές, το προφίλ ασφάλειας που 
παρατηρήθηκε ήταν σε συμφωνία, τόσο στους ασθενείς με mBCC, όσο και στους ασθενείς με laBCC και σε όλες 
τις μελέτες, όπως περιγράφεται παρακάτω.

Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με Erivedge σε 
κλινικές δοκιμές 

MedDRA Κατηγορία/Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι γνωστή 
συχνότητα

Διαταραχές του μεταβολισμού 
και της θρέψης

Μειωμένη όρεξη Αφυδάτωση

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Δυσγευσία 
Αγευσία

Υπογευσία

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία
Διάρροια
Δυσκοιλιότητα
Έμετος
Δυσπεψία

Άλγος άνω κοιλιακής χώρας
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του ήπατος και των 
χοληφόρων

Ηπατικά ένζυμα αυξημένα**

Διαταραχές του δέρματος και 
του υποδόριου ιστού

Αλωπεκία
Κνησμός
Εξάνθημα

Μαδάρωση
Ανώμαλη ανάπτυξη 
τριχώματος

Διαταραχές του μυοσκελετικού 
συστήματος και του συνδετικού 
ιστού 

Μυϊκοί σπασμοί
Αρθραλγία
Πόνος στα άκρα

Οσφυαλγία
Μυοσκελετικό θωρακικό άλγος
Μυαλγία
Άλγος πλευρών
Μυοσκελετικό άλγος
Κρεατινική φωσφοκινάση 
αίματος αυξημένη***

Πρόωρη 
σύγκλειση  
επιφύσεων****

Διαταραχές του 
αναπαραγωγικού συστήματος 
και του μαστού

Αμηνόρροια*

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Σωματικό βάρος 
μειωμένο
Κόπωση
Άλγος

Εξασθένιση

Όλες οι αναφορές βασίζονται σε ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADR) όλων των βαθμών με βάση το National 
Cancer Institute-Common Terminology Criteria for Adverse Events [ΝCI-CTCΑΕ] έκδοση 3.0, εκτός εάν 
αναφέρεται διαφορετικά.
*Από τους 138 ασθενείς με προχωρημένο βασικοκυτταρικό καρκίνωμα, οι 10 ήταν γυναίκες σε 
αναπαραγωγική ηλικία. Μεταξύ αυτών των γυναικών, παρατηρήθηκε αμηνόρροια σε 3 ασθενείς (30 %).
MedDRA = Ιατρικό Λεξικό για Κανονιστικές Δραστηριότητες.
**Περιλαμβάνει τους προτιμώμενους όρους: μη φυσιολογική δοκιμασία ηπατικής λειτουργίας, αυξημένη 
χολερυθρίνη αίματος, αυξημένη γ-γλουταμυλοτρανσφεράση, αυξημένη ασπαρτική αμινοτρανσφεράση, 
αυξημένη αλκαλική φωσφατάση, αυξημένα ηπατικά ένζυμα.
*** Παρατηρήθηκαν σε ασθενείς κατά τη διάρκεια μιας μετεγκριτικής μελέτης με 1215 ασθενείς 
αξιολογήσιμους ως προς την ασφάλεια.
**** Τα μεμονωμένα περιστατικά έχουν αναφερθεί σε ασθενείς με μυελοβλάστωμα κατά τη χρήση μετά 
την κυκλοφορία (βλέπε παράγραφο 4.4)

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). Ελλάδα:  Εθνικός Οργανισμός 
Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs    Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 14 
Νοεμβρίου 2016. Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu.

Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η έναρξη της θεραπείας γίνεται σε νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται 
εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθληση ειδικού ιατρού.
Νοσοκομειακή Τιμή:  € 3781,83   -   Λιανική Τιμή:  € 4547,72

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



dr Θεόδωρός Ντόλατζας
Πρόεδρος της Ελληνικής Εταιρείας Ιατρών Καλλιτεχνών

ΤΕΧΝΗ ΚΑΙ  ΙΑΤΡΙΚΗ

114 IATPIKO BHMA • ΕΠΙΤΟΜΟ ΤΕΥΧΟΣ 2018

Στις 15 Μαρτίου 2018 στο Συνεδριακό Κέντρο στα Οινόφυτα οργανώθηκε Ημε-
ρίδα με θέμα: Ο Καρκίνος του Μαστού. Στα πλαίσια του συνεδρίου έγιναν 2 

ενδιαφέρουσες ομιλίες: α) από την Ογκολόγο - Χειρουργό μαστού Κατερίνα Μανίκα 
με θέμα: “Πρόληψη και Αντιμετώπιση του Καρκίνου του Μαστού” και β) από τον Δρ. 
Ντόλατζα με θέμα: “Το Γυναικείο Στήθος στην Τέχνη (ιστορική και εικαστική μελέτη)”.
Στα πλαίσια της Ημερίδας έγινε έκθεση ζωγραφικής με σχετικό θέμα και η παρουσία-
ση του βιβλίου του Θ. Ντόλατζα “Το Γυναικείο Στήθος στην Τέχνη”.

Από τις 20 Ιουλίου – 5 Αυγούστου 2018 στον πολιτιστικό χώρο “Δρυόπες” στα Ν. Στύρα Ευβοίας θα γίνει έκθεση ζωγραφικής του 
Δρ. Θ. Ντόλατζα με θέμα “Τα Στύρα και ο βυθός του Ευβοϊκού”. Παράλληλα θα γίνει η παρουσίαση του νέου βιβλίου του Δρ. Θ. 

Ντόλατζα “Στύρια Λίθος” (ιστορική και εικαστική μελέτη). Εγκαίνια 20 Ιουλίου 2018, ώρα 8 μ.μ.

Ο καρκίνος του στήθους (καβούρι - 
cancer). Ακρυλικό

Η Αμαζόνα Ιππολύτη (Ακρυλικό) Η Ογκολόγος – Χειρουργός Μαστού 
κα. Κατερίνα Μανίκα στην έκθεση

Πλούσιο γυναικείο στήθος με 
κυκλάμινα (Λάδι)

Η Αιγύπτια θεά της γονιμότητας 
(Ακρυλικό)

Έ κ θ Έ σ η  ζ ω γ ρ α φ ι κ η σ 

ιατρική και 
ζωγραφική
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Από την Τελετή Αναπαράστασης 
του Όρκου του Ιπποκράτη από 
τους πρωτεύσαντες του 2017 
αποφοίτους των 7 Ιατρικών 
Σχολών της χώρας.

•  Παρόν και μέλλον της Παθολογίας στην Ελλάδα
•  Περιφερική αγγειακή νόσος 
•  Καρδιακή ανεπάρκεια με διατηρημένο κλάσμα εξώθησης: 

Ένα νέο πρότυπο
• Χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια & αρτηριακή υπέρταση
•  Διακρανιακή μαγνητική διέγερση στην κατάθλιψη και σε άλλα 

νευρολογικά και ψυχιατρικά νοσήματα
•  Οφθαλμική προσβολή στην κροταφική αρτηρίτιδα
• Έρπητας ζωστήρας
• Τα σεξουαλικώς μεταδιδόμενα νοσήματα σήμερα
•  Τοπικά προχωρημένο, μη χειρουργήσιμο και μεταστατικό 

βασικοκυτταρικό καρκίνωμα δέρματος:  
Η σύγχρονη θεραπευτική επιλογή των αναστολέων  
του μονοπατιού του Hedgehog

•  HER2 θετικός καρκίνος του μαστού:  
Το παρελθόν και το μέλλον 

•  Σύγχρονες θεραπείες στην αληθή πολυκυτταραιμία  
και την πρωτοπαθή μυελοΐνωση

•  Το φαινόμενο του θερμοκηπίου: Μπορεί η υιοθέτηση  
της μεσογειακής διατροφής να επιβραδύνει την εξέλιξή του;

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: PARIET 20  mg γαστροανθεκτικό δισκίο. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ: 20  mg νατριούχου 
ραβεπραζόλης που αντιστοιχούν σε 18,85 mg ραβεπραζόλης.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ: Γαστροανθεκτικό δισκίο.  Δισκίο 20 mg: Κίτρινο, επικαλυμμένο 
με λεπτό υμένιο, αμφίκυρτο δισκίο, που έχει στη μία πλευρά εκτυπωμένη την ένδειξη «Ε243». ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Janssen-Cilag 
Φαρμακευτική ΑΕΒΕ, Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη, Αθήνα. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: Γαστροανθεκτικά δισκία 20 mg/ TAB: 32473/08.04.2014
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 26 Σεπτεμβρίου 2017. ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική 
συνταγή.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ/ΤΙΜΕΣ

Περιεκτικότητα Μέγεθος συσκευασίας Λιανική Τιμή Νοσοκομειακή Τιμή

20 mg / TAB BT x 14 5,48 € 3,45 €
20 mg / TAB BT x 28 10,40 € 6,57 €
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ΤΑ ΝΕΑ

Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το Πολυνομοσχέδιο

ΤΟΥ ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟΥ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΣΥΛΛΟΓΟΥ
•  Αγωνία και αγανάκτηση του ιατρικού κόσμου 

στην ετήσια τακτική γενική συνέλευση του ΠΙΣ  
για τις μεγάλες ελλείψεις στο σύστημα υγείας

•  Εισήγηση τακτικής γενικής συνέλευσης ΠΙΣ 2018
•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με τις νέες συμβάσεις των ιατρών 

και τις ρυθμίσεις για τη συνεχιζόμενη ιατρική 
εκπαίδευση

•  Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους 
της χώρας

•  Συνάντηση ΔΣ ΠΙΣ με τον Υπουργό Υγείας 
για τις συμβάσεις ΕΟΠΥΥ

•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με τη πρόσκληση ενδιαφέροντος 
του ΕΟΠΥΥ για τους οικογενειακούς ιατρούς 

•  Ο Πρόεδρος του ΠΙΣ στη Βουλή για το 
Πολυνομοσχέδιο

•  Αντίθετος ο ΠΙΣ με την οργάνωση του χρόνου 
λειτουργίας νοσοκομειακών ιατρών

•  Συνδιάσκεψη ΠΙΣ με τους ιατρικούς συλλόγους 
στην Κω

ΙΑΤΡΙΚΑ ΑΡΘΡΑ

eiδΙΚΑ ΑΡΘΡΑ
• Forum Γενικής Ιατρικής 2017
•  Ιατρικός Τουρισμός και Ανάπτυξη:  

Σημαντική συνεισφορά στις τοπικές οικονομίες και στη 
μείωση της ανεργίας - Το παράδειγμα της Μεσσηνίας


