
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

 

ΟΡΘΖ ΔΠΑΛΑΘΟΗΛΟΠΟΗΖ΢Ζ 

Καξνύζη      23/01/2018 

Αξ. Πξση:  Γ32/2/νηθ.2912 

 

 

ΠΡΟ΢: 

1. ΔΠΙΣΡΟΠΔ΢ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΔΞΧΣΔΡΙΚΟΤ & 

ΤΦΗΛΟΤ ΚΟ΢ΣΟΤ΢ 

2. ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΑΚΔ΢ ΓΙΔΤΘΤΝ΢ΔΙ΢ ΔΟΠΤΤ 

3. ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΔΣΑΙΡΔΙΑ ΠΤΡΗΝΙΚΗ΢ 

ΙΑΣΡΙΚΗ΢ & ΜΟΡΙΑΚΗ΢ ΑΠΔΙΚΟΝΙ΢Η΢ 

 

ΓΔΛΗΘΖ Γ/Λ΢Ζ: ΟΡΓΑΛΩ΢Ζ΢ & ΢ΥΔΓΗΑ΢ΚΟΤ  
ΑΓΟΡΑ΢ ΤΠΖΡΔ΢ΗΩΛ ΤΓΔΗΑ΢ 

Γ/Λ΢Ζ: ΦΑΡΚΑΘΟΤ 
ΣΚΖΚA: ΢ΥΔΓΗΑ΢ΚΟΤ ΘΑΗ ΠΑΡΑΘΟΙΟΤΘΖ΢Ζ΢  

ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ ΦΑΡΚΑΘΩΛ 

Σαρ. Γ/λζε:  Απ. Παύινπ 12,  Μαξνύζη   
Σαρ. Κώδηθαο: 151 23 
Πιεξνθνξίεο: Δ. Κίηζνπ 
Σει.:210-8110670, Φαμ:210-8110544 
E-mail:d6.t1@eopyy.gov.gr 
  

 

ΘΔΚΑ: Γηεπθξηλίζεηο ζρεηηθά κε ηα δηθαηνινγεηηθά πνπ απαηηνύληαη γηα ην ξαδηνθάξκαθν 

XOFIGO από ηηο Δπηηξνπέο Φαξκάθσλ Δμσηεξηθνύ θαη Τςεινύ Θόζηνπο ΔΟΠΤΤ. 

 

΢ε ζπλέρεηα ηνπ αλσηέξσ ζρεηηθνύ 1, κε ην παξόλ έγγξαθν ζαο θνηλνπνηνύκε λέα 

επηθαηξνπνηεκέλε πξόηππε γλσκάηεπζε γηα ην ξαδηνθάξκαθν XOFIGO (παξάγξαθνο Α6, Β10) 

θαηόπηλ ζρεηηθώλ νδεγηώλ από ηελ αξκόδηα Δπηηξνπή Φαξκάθσλ Δμσηεξηθνύ θαη Τςεινύ θόζηνπο 

ΔΟΠΤΤ.  

Πξνο δηεπθόιπλζε θαη γηα απνθπγή ηαιαηπσξίαο ησλ αζθαιηζκέλσλ επηζεκαίλεηαη όηη 

απαηηείηαη κόλν ε θαηάζεζε ηνπ πξνηύπνπ γλσκάηεπζεο κε ηα επηζπλαπηόκελα πνπ αλαθέξεη γηα 

ηελ εμέηαζε ηνπ θαθέινπ από ηελ Δπηηξνπή, εθηόο εάλ δεηεζεί θαηά πεξίπησζε επηπιένλ 

δηεπθξίληζε από ηελ Δπηηξνπή. 

΢πλ/κέλα θύιια: 2 

                                    Ο ΠΡΟΔΓΡΟ΢ ΣΟΤ ΔΟΠΤΤ 
 
 

                                                    ΢ΩΣΖΡΗΟ΢ ΚΠΔΡ΢ΗΚΖ΢ 
                                                Δπ. Θαζεγεηήο Παλεπηζηεκίνπ Πεηξαηώο 
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Δ΢ΩΣΔΡΗΘΖ ΓΗΑΛΟΚΖ: 
1) ΓΡΑΦΔΙΟ ΠΡΟΔΓΡΟΤ ΔΟΠΤΤ 
2) ΓΡΑΦΔΙΟ ΑΝΣΙΠΡΟΔΓΡΟΤ ΔΟΠΤΤ 
3) ΓΡΑΦΔΙΟ ΓΔΝΙΚΟΤ ΓΙΔΤΘΤΝΣΗ ΟΡΓΑΝΧ΢Η΢ ΚΑΙ ΢ΥΔΓΙΑ΢ΜΟΤ ΑΓΟΡΑ΢ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ ΤΓΔΙΑ΢ 
4) ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΦΑΡΜΑΚΟΤ ΔΟΠΤΤ 
ΣΜΗΜΑ ΔΚΚΑΘΑΡΙ΢Η΢ ΢ΤΝΣΑΓΧΝ (ΚΜΔ΢) 
5) ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΚΗ΢ ΔΟΠΤΤ 
ΣΜΗΜΑ ΑΝΑΠΣΤΞΗ΢ ΚΑΙ ΤΠΟ΢ΣΗΡΙΞΗ΢ ΤΠΗΡΔ΢ΙΧΝ 
6) ΤΠΔΓΤΦΚΑ 
 
ΘΟΗΛΟΠΟΗΖ΢Ζ: 
1) ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢  
ΓΡΑΦΔΙΟ ΓΔΝΙΚOΤ ΓΡΑΜΜΑΣΔΑ ΓΗΜΟ΢ΙΑ΢ ΤΓΔΙΑ΢  
ΓΙΔΤΘΤΝ΢Η ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΔΡΙΘΑΛΦΗ΢ Α΢ΦΑΛΙ΢ΜΔΝΧΝ ΔΟΠΤΤ 
2) ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΔ΢ ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΔ΢ (ΜΔ ΔΤΘΤΝΗ ΣΟΤ΢ ΓΙΑ ΔΝΗΜΔΡΧ΢Η ΟΛΧΝ ΣΧΝ 
ΔΠΟΠΣΔΤΟΜΔΝΧΝ ΦΟΡΔΧΝ ΣΟΤ΢) 
3) ΑΠΟΚΔΝΣΡΧΜΔΝΑ ΓΡΑΦΔΙΑ ΔΞΤΠΗΡΔΣΗ΢Η΢ Α΢ΦΑΛΙ΢ΜΔΝΧΝ ΔΟΠΤΤ 
4) ΠΑΝΔΛΛΗΝΙΟ΢ ΙΑΣΡΙΚΟ΢ ΢ΤΛΛΟΓΟ΢  
5) ΠΑΝΔΛΛΗΝΙΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΟ΢ ΢ΤΛΛΟΓΟ΢ 
6) ΗΓΙΚΑ 
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ΠΡΟΣΤΠΟ ΓΛΩΚΑΣΔΤ΢Ζ΢ ΓΗΑ Ra-223 dichloride (Xofigo©) 

Δθδίδεηαη από: 

 

΢θξαγίδα /ππνγξαθή ηαηξνύ 

 

 

Ηκεξνκελία 

 

Σειέθσλα ζεξάπνληνο 

 

ΠΡΟ΢ 

Δ.Ο.Π.Τ.Τ. 

Δπηηξνπή Φαξκάθσλ Τςεινύ Θόζηνπο 

΢ηνηρεία αζζελνύο 

1. ΑΜΚΑ: 

2. Α.Μ.: 

3. ΣΑΜΔΙΟ: 

4. Ολνκαηεπώλπκν: 

   Δπίζεην: 

 

   Όλνκα: 

 

5. Ηκεξνκελία Γέλλεζεο: 

 

Γήισζε ΢πληαγνγξάθνπ ηαηξνύ 

6.Δμήγεζα ζηνλ αζθαιηζκέλν ηελ δηαδηθαζία πξνέγθξηζεο θαη ρνξήγεζεο ηνπ Ra-223 dichloride (Xofigo©). 

Θεσξώ όηη έγηλε θαηαλνεηό θαη δεθηό από ηνλ αζθαιηζκέλν. 

Τπνγξαθή ζπληαγνγξάθνπ ηζηξνύ 

 

 

Έλδεημε γηα ηελ νπνία ρνξεγείηαη ην ξαδηνθάξκαθν: 

7. Μεηαζηαηηθόο επλνύρν-άληνρνο θαξθίλνο ηνπ πξνζηάηε (mCRPC) κε επώδπλεο νζηηθέο κεηαζηάζεηο, 

ρσξίο ζπιαρληθέο κεηαζηάζεηο. 
 

Πξνϋπνζέζεηο θαη θξηηήξηα 

8.Γηα λα δηαπηζησζεί ε θαηαιιειόηεηα ηνπ αζζελνύο γηα λα ιάβεη ζεξαπεία κε Ra-223 dichloride (Xofigo©) 

πξέπεη λα ζπκπιεξσζνύλ απαξαηηήησο νη θάησζη πιεξνθνξίεο: 

A. Σεθκεξίσζε κεηαζηαηηθνύ επλνύρν-άληνρνπ θαξθίλνπ ηνπ πξνζηάηε (mCRPC) κε επώδπλεο νζηηθέο 

κεηαζηάζεηο, ρσξίο ζπιαρληθέο κεηαζηάζεηο πνπ λα πξνθύπηνπλ από ηηο αθόινπζεο πιεξνθνξίεο: 

Α1.  Ηαηξηθό ηζηνξηθό 

Α1α. Ιζηνινγηθή έθζεζε  

Α1β. Οξρεθηνκή  

Α1γ. Λήςε Αληηαλδξνγόλσλ  

Α1δ. Καιή θαηάζηαζε αζζελνύο ECOG 0-2  

Α1ε. Ιαηξηθή εθηίκεζε γηα δπλαηόηεηα ιήςεο ηεο ζεξαπείαο  

Α2. Σεζηνζηεξόλε <50ng/dl  

A3. PSA >5ng/dl  

A4 a. Τπνινγηζηηθή ηνκνγξαθία (CT) αξλεηηθή γηα 

ζπιαγρληθέο κεηαζηάζεηο, ή ιεκθαδέλεο <3εθ 

Ηκεξνκελία  

 

A4 b.18F-Choline PET/CT αξλεηηθό Ηκεξνκελία 

A5. ΢πηλζεξνγξάθεκα νζηώλ κε Tc99MDP (΢πΟ) ή 

πνδηηξνληθή ηνκνγξαθία κε Na18F (Na18F-PET/CT) ζε 

Ηκεξνκελία  
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ρξνληθό δηάζηεκα κηθξόηεξν από 4 εβδνκάδεο πξηλ από ηε 

ρνξήγεζε ηνπ 223Ra-dichloride, πνπ ζα ηεθκεξηώλεη ηελ 

νζηενβιαζηηθή θύζε ησλ νζηηθώλ κεηαζηάζεσλ ζηηο επώδπλεο 

εζηίεο. Γελ είλαη αξθεηή ε ύπαξμε νζηενζθιεξπληηθώλ εζηηώλ ζε 

αθηηλνγξαθηθό έιεγρν, δηόηη πηζαλόλ λα κελ θαζειώλνπλ ην 

ζεξαπεπηηθό ξαδηνθάξκαθν (λα επηζπλάπηεηαη ην film ή επαλάγλσζηε 

θσηνηππία ηνπ ζπηλζεξνγξαθήκαηνο).  

Α6. Ιακβάλεη ν αζζελήο ακπηξαηεξόλε θαη πξεδνιόλε ηώξα  

B. Λα κελ ππάξρνπλ νη αθόινπζεο αληελδείμεηο:  

Β1. Αηκνπεηάιηα < 100,000/mL 

Β2. Λεπθά αηκνζθαίξηα < 3,500/ml 

Β3. Αηκνζθαηξίλε <10g/dL 

Β4. Κξεαηηλίλε >180 κmol/l, ή θαη ζπεηξακαηηθή δηήζεζε GFR <30 

ml/min 

Β5. Έθπησζε επαηηθήο ιεηηνπξγίαο: Υνιεξπζξίλε>1.5 θαη αζπαξηηθή 

ακηλνηξαλζθεξάζε [AST]>2.5 θπζηνινγηθνύ (ULN), αιαληληθή 

ακηλνηξαλζθεξάζε [ALN]>2.5 θπζηνινγηθνύ (ULN), Αιβoπκίλε 

<25g/l 

Ηκεξνκελία 

Β6. Ο αζζελήο δελ πξέπεη λα έρεη ππνβιεζεί ζε εθηεηακέλε 

αθηηλνζεξαπεία (>25% ηνπ κπεινύ ησλ νζηώλ) 24 εβδνκάδεο πξν 

ηεο ρνξήγεζεο ηνπ 223Ra-dichloride 

 

Β7. Οη αζζελείο δελ πξέπεη λα έρνπλ ιάβεη άιιε ξαδηντζνηνπηθή 

ζεξαπεία ηνπ νζηηθνύ κεηαζηαηηθνύ πόλνπ 

 

Β8. Οη αζζελείο δελ πξέπεη λα έρνπλ ιάβεη ρεκεηνζεξαπεία ηηο 6-8 

εβδνκάδεο πξν ηεο ρνξήγεζεο ηνπ 223Ra-dichloride (Xofigo©) 

 

Β9. Αζζελείο ειηθίαο < 18 έηε δελ πξέπεη λα ιακβάλνπλ ζεξαπεία κε 

223Ra-dichloride (Xofigo©). 

 

Β10. ΢ηνπο αζζελείο δελ πξέπεη λα γίλεηαη ζπγρνξήγεζε ηνπ Xofigo 

κε ακπηξαηεξόλε θαη πξεδνιόλε 

 

Γ. Πιήξεο αηκαηνινγηθόο θαη βηνρεκηθόο έιεγρνο πξέπεη λα γίλεηαη ηελ εκέξα ρνξήγεζεο ηνπ 

ζεξαπεπηηθνύ ξαδηνθαξκάθνπ. Σα αηκνπεηάιηα πξέπεη λα είλαη πεξηζζόηεξα από 100,000/mL, 

ηα ιεπθά αηκνζθαίξηα πξέπεη λα είλαη πεξηζζόηεξα από 3,500/ml, ε αηκνζθαηξίλε κεγαιύηεξε 

από 10g/dL, ε δε λεθξηθή θαη επαηηθή ιεηηνπξγία ηθαλνπνηεηηθή. 

Γ. Ζ δόζε 223Ra-dichloride (Xofigo©) είλαη 55 KBq/kg βάξνπο θάζε 4 εβδνκάδεο. Γελ 

κπνξνύλ λα δνζνύλ πεξηζζόηεξεο από 6 δόζεηο. 

Δ. Θαηά ηε ρνξήγεζε ησλ ζεξαπεπηηθώλ ξαδηνθαξκάθσλ πξέπεη λα απνθιείεηαη ε ύπαξμε 

δηάρπηεο ελδαγγεηαθήο πήμεο, ιόγσ θηλδύλνπ πνιύ ζνβαξήο ζξνκβνθπηηνπελίαο 

΢Σ. Θα πξέπεη λα πιεξνύληαη όιεο νη αλσηέξσ πξνϋπνζέζεηο 

Ε. Δπηζπλαπηόκελα: 

Όια ηα αλσηέξσ αλαθεξόκελα επηβεβαησηηθά έγγξαθα 

 

 
΢ΦΡΑΓΗΓΑ ΛΟ΢ΟΘΟΚΔΗΟΤ/ ΘΙΗΛΗΘΖ΢             Ο ΒΔΒΑΗΩΛ ΗΑΣΡΟ΢: 
Ηκεξνκελία (ζθξαγίδα- ππνγξαθή) 
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