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Χαιρετισμός προέδρου ΕΧΕΜ
Αγαπητά μέλη,
Θα ήθελα να ευ-
χηθώ σε όλους 
η νέα χρονιά να 
είναι πραγματι-
κά γεμάτη αισι-
οδοξία,  ελπίδα 
και επιτέλους 

απελευθερωμένη από το φόβο 
της πανδημίας και όλα αυτά τα 
δύσκολα που βιώνουμε τα τελευ-
ταία δύο χρόνια.
Παρουσιάζοντας το πρώτο τεύχος 
του ιντερνετικού μας περιοδικού 
για το 2022, θα ήθελα να μεταφέ-
ρω σε όλους το αισιόδοξο μήνυμα 
ότι πολύ σύντομα θα αρχίσουμε 
δυναμικά τις δια ζώσης  συναντή-
σεις μας. 
Το θέμα του τεύχους αυτού έχει να 
κάνει με τις Ογκοπλαστικές τεχνι-
κές και τις  αποκαταστάσεις μετά 
από μαστεκτομή. Θέματα πολύ 
γνωστά αλλά πάντα ευπρόσδεκτα 
ειδικά όταν μας ενημερώνουν για 
αυτά εκλεκτοί και ικανοί συνά-
δελφοι. Είμαι σίγουρος ότι ακόμη 
μία φορά το θέμα είναι πολύ εν-
διαφέρον και οι πληροφορίες των 
συναδέλφων έγκυρες, σύγχρονες 
και πάρα πολύ χρήσιμες. Θα ήθε-

λα επίσης να σας πληροφορήσω 
ότι φέτος θα πραγματοποιηθεί 
κανονικά το συνέδριο της ΕΧΕΜ, 
το Νοέμβριο του 2022 εφόσον 
οι συνθήκες το επιτρέπουν δια 
ζώσης ή τουλάχιστον υβριδικό. 
Ανυπομονούμε όλοι να ξαναβρε-
θούμε, να ανταλλάξουμε από κο-
ντά απόψεις, τεχνικές και ότι άλλο 
προάγει τη γνώση και αφορά στις 
παθήσεις του μαστού. Ευχαριστώ 
για μία ακόμα φορά τους εκλε-
κτούς συναδέλφους που επιμε-
λήθηκαν τα πολύ ενδιαφέροντα 
θέματα του τεύχους,  καθώς και 
τους δύο υπεύθυνους σύνταξης,  
την κυρία Αναστασάκου και τον 
κύριο Κορωνάρχη για τη συνέπεια 
και την προσφορά τους. 
Αγαπητοί φίλοι, σύντομα θα ενη-
μερωθείτε για τις επόμενες δρά-
σεις της ΕΧΕΜ και περιμένουμε 
πάντα από όλους ιδέες και προ-
τάσεις. Εύχομαι σε όλους δύναμη, 
δημιουργικότητα και αισιοδοξία!
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ΝΕΑΤα της

Αγαπητά μέλη της ΕΧΕΜ 

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

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

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

Με φιλικούς χαιρετισμούς 

Βασίλης Βενιζέλος 
Πρόεδρος ΕΧΕΜ 
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ΝΕΑΤα

ΕΧΕΜ
της

Αγαπητά Μέλη της ΕΧΕΜ,
αγαπητοί Συνάδελφοι,

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

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

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

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

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

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

Καλό Φθινόπωρο σε όλους μας,

Η Υπεύθυνη Σύνταξης του Περιοδικού
Κορνηλία Αναστασάκου 

Μήνυμα από την υπεύθυνη Σύνταξης

ΕΧΕΜ
Χαιρετισμός Προέδρου ΕΧΕΜ
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• Μαστεκτομή και αποκατάσταση με χρήση ενθέματος
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Αγαπητοί Συνάδελφοι

Πολύ θα θέλαμε να πούμε φέτος 
κάτι διαφορετικό αλλά ξεκινάμε 
και το 2022 με ευχές για υποχώ-
ρηση της πανδημίας, χαλάρωση 
των μέτρων και επάνοδο στην 
κανονικότητα σύντομα.  Ευχόμα-
στε επίσης σε όλους εσάς και τις 
οικογένειές σας ένα χαρούμενο 
και δημιουργικό νέο έτος με υγεία 
πάνω απ’ όλα. Το πρώτο τεύχος 
του περιοδικού για το 2022 είναι 
αφιερωμένο σε τεχνικές ογκοπλα-
στικής και αποκατάστασης μετά 
από μαστεκτομή, γεγονός που 
πιστεύουμε ότι θα ενθουσιάσει 
τους χειρουργούς. Η εποχή που η 
χειρουργική του μαστού θεωρείτο 
εύκολη υπόθεση κυρίως από τους 
γενικούς χειρουργούς, έχει περά-
σει ανεπιστρεπτί. Τα τελευταία 20 
χρόνια έχει δοθεί ιδιαίτερη έμφα-

ση στο τελικό αισθητικό αποτέλεσμα καθώς το ζητούμενο δεν 
είναι πλέον  μόνο η επιτυχής αντιμετώπιση του καρκίνου του 
μαστού αλλά και η εξασφάλιση μιας ποιότητας ζωής τέτοιας, 
που μόνο η διατήρηση ή αποκατάσταση  της ανατομίας και της 
εικόνας του σώματος που έχει ο καθένας για τον εαυτό του, 
μπορεί να  προσφέρει. Σε αυτό συνέβαλε ασφαλώς και η απαί-
τηση των ασθενών που βίωναν μεγάλο άγχος από μια ακρω-
τηριαστική επέμβαση ή από τυχόν άσχημα αισθητικά αποτε-
λέσματα. Η άμεση αποκατάσταση μετά από μαστεκτομή είναι 
πλέον η συνήθης πρακτική και πρέπει πάντα να προτείνεται σε 
ασθενείς με ένδειξη μαστεκτομής. Επιπροσθέτως η ανάπτυξη 
νέων τεχνολογιών επέτρεψε την απλούστευση και βελτίωση 
των τεχνικών όπως η αποκατάσταση σε ένα στάδιο με κάλυψη 
του μόνιμου ενθέματος από  συνθετικό ή ειδικά επεξεργασμέ-
νο βιολογικό πλέγμα και τοποθέτησή του ακόμα και έμπρο-
σθεν του θωρακικού μυός. Από την άλλη πλευρά η υιοθέτηση 
τεχνικών της πλαστικής χειρουργικής επέτρεψε την αφαίρεση 
μεγάλων όγκων που απαιτούν εκτομή ακόμη και ενός τεταρ-
τημορίου του μαστού, ή όγκων από δυσμενείς θέσεις όπως το 
κάτω ημιμόριο,  με διατήρηση του σχήματος του μαστού και 
άριστο αισθητικό αποτέλεσμα. Μια τέτοια επέμβαση οδηγεί 
συχνά σε ασυμμετρία μεγέθους σε σχέση με τον ετερόπλευ-

ρο υγιή μαστό που ο χειρουργός πρέπει να είναι σε θέση να 
διορθώσει. Είναι προφανές ότι για να εφαρμόσει κανείς αυτές 
τις τεχνικές χρειάζεται ειδική εκπαίδευση, καθώς αφενός μεν 
είναι απαιτητικές, αφετέρου δε μπορεί να έχουν επιπλοκές από 
την μη σωστή εκτέλεσή τους και να έχουν ακριβώς το αντίθετο 
αποτέλεσμα από αυτό που προσδοκούμε. Θα πρέπει επίσης να 
σημειώσουμε ότι σύνθετες ογκοπλαστικές τεχνικές χρειάζονται 
μόνο σε μικρό ποσοστό των επεμβάσεων. Η  πλειονότητα των 
επεμβάσεων την εποχή της προληπτικής μαστογραφίας που 
οδηγεί στην εύρεση μικρού μεγέθους βλαβών  μπορούν να γί-
νουν με απλούστερες τεχνικές με την επιλογή της κατάλληλης 
θέσης της τομής ή μιας μικρής μετατόπισης της θηλαίας άλω. 
Guest editors σε αυτό το τεύχος είναι δύο έμπειροι χειρουργοί. 
Ο  κ. Γιώργος Μεταξάς είναι Χειρουργός Μαστού και Διευθυ-
ντής του Β’ Χειρουργικού Τμήματος και Ιατρείου Μαστού στο 
Νοσοκομείο ‘’Eλενα Βενιζέλου’ και θα μας παρουσιάσει μαζί 
με τη συνεργάτιδά του κα Αικατερίνη Κώστογλου,  Χειρουργό 
Μαστού και  Oncoplastic Breast Fellow, στο University College 
London Hospital, τεχνικές ογκοπλαστικών επεμβάσεων επιπέ-
δου Ι και ΙΙ. Ο κ. Πέτρος Σπυριούνης είναι Πλαστικός Χειρουργός, 
Διευθυντής της Γ’ Κλινικής Πλαστικής Αισθητικής και Επανορ-
θωτικής Χειρουργικής στο Νοσοκομείο ‘Ερρίκος Ντυνάν και θα 
μας παρουσιάσει τις ενδείξεις, τεχνικές και αποτελέσματα από 
την χρήση των πλεγμάτων στην αποκατάσταση του μαστού.
Είναι όμως ικανή και αναγκαία συνθήκη για έναν χειρουργό να 
γνωρίζει καλά τις τεχνικές αυτές για να χαρακτηριστεί χειρουρ-
γός μαστού; Νομίζουμε πως όχι. Ο χειρουργός μαστού σαφώς 
είναι απαραίτητο να γνωρίζει και να εφαρμόζει ογκοπλαστικές 
τεχνικές αλλά είναι μια πιο ολοκληρωμένη οντότητα από αυτό. 
Χρειάζεται να είναι πολύ καλός κλινικός γιατρός, να έχει γνώσεις 
ακτινολογίας μαστού, να χειρίζεται τον υπερηχοτομογράφο, να 
είναι σε θέση να κάνει βιοψίες με σκοπό την προεγχειρητική 
ταυτοποίηση των βλαβών, να γνωρίζει στοιχεία ογκολογίας και 
ακτινοθεραπευτικής του μαστού και να είναι δραστήριο μέλος 
του Ογκολογικού Συμβουλίου του Νοσοκομείου. Ταυτόχρονα 
πρέπει να ενημερώνεται συνεχώς, καθώς η έρευνα πάνω στην 
νοσολογική οντότητα που ονομάζεται καρκίνος μαστού είναι 
διαρκής και εντατική. Αντιλαμβάνεται λοιπόν κανείς ότι για 
να πληροί ο χειρουργός μαστού αυτές τις απαραίτητες προϋ-
ποθέσεις χρειάζεται να υπάρχει συγκεκριμένη και δομημένη 
εξειδίκευση στο αντικείμενο της μαστολογίας- χειρουργικής 
του μαστού.
Καλή ανάγνωση!
                                                                           
Κορνηλία Αναστασάκου                         Δημήτρης Κορωνάρχης

Χαιρετισμός από τους υπεύθυνους Σύνταξης
Κορνηλία Αναστασάκου και Δημήτριο Κορωνάρχη
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Γεώργιος Μεταξάς MD MSc PhD MPhil CEBS FEBS FRCS
Χειρουργός Μαστού, Διευθυντής Β’ Χειρουργικό τμήμα – Ιατρείο Μαστού
ΓΝΜΑ Έλενα Βενιζέλου

Οι εξελίξεις στην αποκατάστα-
ση του μαστού είναι σημαντι-
κές την τελευταία δεκαετία. 

Σε αυτό συνέβαλε η χρήση των πλεγ-
μάτων που δίνει νέες δυνατότητες 
στον χειρουργό που κάνει την απο-
κατάσταση. Παρά τις αρκετές δη-
μοσιεύσεις, με αντικρουόμενα απο-
τελέσματα αρκετές φορές, η χρήση 
των πλεγμάτων αποτελεί ουσιαστικό 
βοήθημα ειδικά στις περιπτώσεις 
άμεσης και σε ένα χρόνο αποκατά-

στασης. Αποτελεί τιμή για εμένα η 
πρόσκληση από τους υπεύθυνους 
σύνταξης του ηλεκτρονικού περιο-
δικού της ΕΧΕΜ κα Αναστασάκου και 
κο Κορωνάρχη να γράψω ένα άρθρο 
σχετικά με τις ενδείξεις την μέθοδο 
αλλά και τις επιπλοκές από την τοπο-
θέτηση των πλεγμάτων σε αποκατά-
σταση μετά μαστεκτομή. Παρουσιά-
ζονται τα αποτελέσματα και γίνεται 
μία ενδελεχής ανασκόπηση της βι-
βλιογραφίας έως σήμερα. Στο άρθρο  

περιγράφω επίσης την εμπειρία μου 
από τους πρώτους δέκα από το σύνο-
λο των ασθενών που χρησιμοποίησα 
την μέθοδο αυτήν. Ο αριθμός των 
ασθενών επιλέχθηκε σαν οδηγός για 
τους συναδέλφους που θα αρχίσουν 
να χρησιμοποιούν τα πλέγματα στην 
αποκατάσταση του μαστού. Εύχομαι 
το άρθρο να αποτελέσει βοήθημα 
για τους ιατρούς και κατ’ επέκταση 
για τους ασθενείς τους.

Guest Editors-Χαιρετισμός

Αγαπητοί συνάδελφοι, με με-
γάλη χαρά αποδέχτηκα την 
τιμητική πρόσκληση της ΕΧΕΜ 

και των συντακτών του περιοδικού 
κας Κορνηλίας Αναστασάκου και κου 
Δημήτριου Κορωνάρχη για να συμ-
μετάσχω ως guest editor στο παρόν 
τεύχος
Σύμφωνα με τις Ευρωπαϊκές κατευ-
θυντήριες οδηγίες, η  χειρουργική 
του καρκίνου του μαστού αποτελεί 
τριτοβάθμια υπηρεσία και πρέπει να 
προσφέρεται από εξειδικευμένους 
χειρουργούς, στα πλαίσια οργανω-
μένων διεπιστημονικών μονάδων 
και ογκολογικών συμβουλίων. Αντί-
θετα ο προσυμπτωματικός τακτικός 
έλεγχος (screening), που αφορά 
στην μεγάλη μάζα των γυναικών που 
προσέρχονται στα εξωτερικά ιατρεία 
των νοσοκομείων, αποτελεί διεθνώς 
αντικείμενο της ακτινοδιαγνωστικής 
του μαστού και της πρωτοβάθμιας 
ιατρικής
Η ογκολογική ασφάλεια και η αισθη-

τική ανωτερότητα της ογκοπλαστι-
κής σε σύγκριση με την «συμβατική» 
χειρουργική έχουν επιβεβαιωθεί 
από κλινικές μελέτες περισσότερες 
εκ των οποίων είναι μονοκεντρι-
κές και ελάχιστες τυχαιοποιημένες. 
Λόγω της εξέλιξης ιδίως την τελευ-
ταία δεκαετία, της ποικιλομορφίας 
και συχνά της πολυπλοκότητας των 
τεχνικών, εξακολουθεί να αποτελεί 
αντικείμενο προβληματισμού για 
τους χειρουργούς μαστού σε επί-
πεδο εκπαίδευσης και εφαρμογής, 
πολύ περισσότερο στην βάση της 
απουσίας δομημένου εκπαιδευτι-
κού προγράμματος για ειδικευόμε-
νους και ειδικευμένους ιατρούς στην 
χώρα μας. 
Μια σημαντική πρόκληση λοιπόν, 
αποτελεί η κατάρτιση ενός πλαισίου 
«εκπαιδευτικής συμφωνίας» με κορ-
μό το χειρουργικό logbook δηλαδή 
έναν ετήσιο μίνιμουμ αριθμό εκπαι-
δευτικών επεμβάσεων, που σε συν-
δυασμό με διαδικασίες εκμάθησης 

του γνωστικού αντικειμένου (μελέ-
τη, εκπαιδευτικά σεμινάρια, έρευνα, 
συνέδρια κ.α.) θα αποτελέσουν την 
βάση της εξειδίκευσης ή και μετα-
πήδησής του ιατρού σε μια μονάδα 
του εξωτερικού. Για τον σκοπό της 
εξειδίκευσης και πιστοποίησης στην 
χειρουργική του μαστού, έχει ανα-
πτυχθεί σταδιακά σε Ευρωπαικό επί-
πεδο από το 2010, από τους σχετι-
κούς επιστημονικούς φορείς (ESSO, 
EUSOMA, UEMS, ESO, G.Re.T.A, 
EUBREAST, CEEBCSC) επίσημη διαδι-
κασία (UEMS & BRESO certificates). 
Μία επιπλέον σημαντική πρόκλη-
ση της κλινικής πρακτικής στην χει-
ρουργική του μαστού, είναι η εισα-
γωγή στην καθ’ ημέρα πράξη νέων 
τεχνικών και επεμβάσεων ογκοπλα-
στικής και αποκατάστασης, γεγονός 
που απαιτεί συνήθως σχεδιασμό με 
εφαρμογή υπόθεσης εργασίας, ει-
σαγωγή αλγορίθμων ενεργειών, και 
κυρίως σωστή επικοινωνία με όλους 
τους εμπλεκόμενους, με στόχο την 
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ασφάλεια και την ικανοποίηση των 
ασθενών. 
Στα πιο πρόσφατα consensus ιατρών 
και εκπροσώπων ασθενών (1, 2) δι-
απιστώθηκε ευρεία ανομοιομορφία 
στην διεθνή χειρουργική πρακτική 
και ανάγκη δημιουργίας ενός μη-
τρώου ογκοπλαστικών επεμβάσεων 
που θα χρησιμεύσει ως βάση δεδο-
μένων για εξαγωγή συμπερασμάτων 
και σχεδιασμό κλινικών μελετών. 
Επιπλέον διατυπώθηκαν συστάσεις  
προτεραιότητας που αφορούν σε 
σημαντικά κενά γνώσεων για την 
ογκοπλαστική χειρουργική και περι-
λαμβάνουν μεταξύ άλλων τα εξής:
• Σχεδιασμός προοπτικών μελετών 
για την διευκρίνιση του βέλτιστου 
τύπου και χρόνου αποκατάστασης 
μετά από μαστεκτομή με διατήρηση 
του δέρματος ή και των θηλών όταν 

υπάρχει προγραμματισμένη ακτινο-
θεραπεία 
• Σχεδιασμός τυχαιοποιημένων με-
λετών για την διευκρίνιση του ρόλου 
του πλέγματος (βιολογικού ή συν-
θετικού) καθώς και της θέσης τοπο-
θέτησης των ενθεμάτων (pre η sub-
pectoral) στην άμεση αποκατάσταση  
• Σχεδιασμός μελετών για την μελέ-
τη της επίδρασης της ογκοπλαστικής 
χειρουργικής διατήρησης του μα-
στού στην ποιότητα ζωής με επικέ-
ντρωση στην άποψη των ασθενών 
και άλλους ποιοτικούς δείκτες.  
Στο παρόν τεύχος, ο γράφων και 
μια εξαιρετική πρώην εξειδικευό-
μενη και νυν ειδικευμένη ιατρός η 
κα Αικατερίνη Κώστογλου  Χειρουρ-
γός, Senior Oncoplastic Fellow στο 
University College London Hospital 
θα αναπτύξουμε  συνήθεις ογκοπλα-

στικές τεχνικές level 1 kai 2 που αφο-
ρούν στην διατήρηση του μαστού 
επισημαίνοντας ενδείξεις, και “tips 
and tricks” από την διεθνή πρακτι-
κή και την προσωπική μας εμπειρία. 
Επιπλέον θα αναπτύξουμε την τεχνι-
κή αποκατάστασης με ενθέματα και 
dermal sling με κλινικά περιστατικά 
από την πρακτική μας.  
Βιβλιογραφία
1. W P Weber, M Morrow, J de Boniface, 
et al. Knowledge gaps in oncoplastic 
breast surgery Lancet Oncol. 2020 
Aug;21(8):e375-e385. DOI: 10.1016/
S1470-2045(20)30084-X
2. Oncoplastic Breast Consortium 
consensus conference on nipple-
sparing mastectomy. Breast Cancer 
Res Treat. 2018 Dec;172(3):523-537. 
doi: 10.1007/s10549-018-4937-1.
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Αποκατάσταση Μαστού με Χρήση Πλεγμάτων. 
Ανασκόπηση Βιβλιογραφίας και Συμπεράσματα από την 

Αρχική Προσωπική Εμπειρία Τριετίας.

ΕΙΣΑΓΩΓΗ.
Η εξέλιξη από την ακρωτηριαστική μα-
στεκτομή Halsted στις σύγχρονες επεμ-
βάσεις με διατήρηση της θηλής-θηλαί-
ας άλω σαν θεραπεία στον καρκίνο του 
μαστού επέβαλε και την κατά το δυνα-
τόν καλύτερη αισθητική αποκατάσταση 
του μαστού. Την τελευταία δεκαετία 
κερδίζει συνεχώς έδαφος η άμεση απο-
κατάσταση στο ίδιο χειρουργείο με την 
μαστεκτομή, όπου φυσικά ενδείκνυται. 
Σε αυτή την περίπτωση σημαντικό ρόλο 
έχει η χρήση των πλεγμάτων. Στην δη-
μοσίευση αυτή γίνεται μία ανασκόπηση 

της βιβλιογραφίας στην αποκατάσταση 
μαστού μετά μαστεκτομή σε έναν ή δύο 
χρόνους, με χρήση πλεγμάτων διαφορε-
τικών τύπων, η συσχέτιση με την αρχική 
προσωπική τριετή εμπειρία του συγγρα-
φέα και η εξαγωγή συμπερασμάτων για 
την ασφαλή χρήση της μεθόδου.

Η αποκατάσταση μαστού με την χρήση 
ενθεμάτων σιλικόνης ή φυσιολογικού 
ορού αποτελεί σαφώς την συχνότερα 
χρησιμοποιούμενη μέθοδο παγκόσμια. 
Στις ΗΠΑ, 80% των αποκαταστάσεων γί-
νεται με ενθέματα και μόνον το 20% με 

αυτόλογους ιστούς(1). Ιστορικά η αποκα-
τάσταση μαστού γίνεται σε δύο στάδια 
με την είσοδο του διατατήρα στην πρώτη 
επέμβαση της μαστεκτομής και την επα-
κόλουθη αλλαγή σε 4-6-8 μήνες με το μό-
νιμο ένθεμα σιλικόνης ή φυσιολογικού 
ορού(2). Η μέθοδος είναι δοκιμασμένη και 
ασφαλής με κάλυψη του διατατήρα από 
μυοπεριτονιακή στρώση του μείζονα 
θωρακικού μυός και της περιτονίας των 
πρόσθιου οδοντωτού και ορθού κοιλια-
κού μυών. Τα προβλήματα εμφανίζονται 
όταν η ασθενής πρόκειται να ακτινοβο-
ληθεί ή να πάρει χημειοθεραπεία και 
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το χρονικό παράθυρο είναι μικρό. Έχουν 
δημοσιευτεί συγκεκριμένοι αλγόριθμοι 
που προτείνουν πολύ γρήγορη διάταση 
εντός σύντομου χρονικού διαστήματος 
κατά την χημειοθεραπεία και αλλαγή σε 
μόνιμο ένθεμα 4 εβδομάδες μετά την χη-
μειοθεραπεία με αρχή ακτινοθεραπείας 
4 εβδομάδες μετά την αλλαγή σε μόνιμο 
ένθεμα(3). Εξάλλου είναι γνωστά τα προ-
βλήματα εμφάνισης κάψας, αλλαγής 
σχήματος μαστού, ακόμη και έκθεσης 
του ενθέματος με επακόλουθη αποτυχία 
της αποκατάστασης λόγω της ακτινο-
βολίας. Σε μία μετα-ανάλυση από 1105 
ασθενείς που έλαβαν ακτινοβολία μετά 
από προσθετική αποκατάσταση του 
μαστού, φάνηκε ότι ο κίνδυνος εμφάνι-
σης επιπλοκών είναι περισσότερο από 
τετραπλάσιος σε σχέση με αυτούς τους  
ασθενείς που δεν ακτινοβολήθηκαν, με 
συνηθέστερες επιπλοκές την φλεγμονή, 
την εμφάνιση κάψας και την νέκρωση 
του δέρματος της μαστεκτομής(4).
Γενικά όμως, η ασφάλεια της μεθόδου 
αποκατάστασης σε δύο στάδια με χρήση 
διατατήρων του δέρματος και επακό-
λουθη αλλαγή σε ένθεμα έχει επιβεβαι-
ωθεί. Σε ένα αριθμό 1170 ασθενών που 
ακολουθήθηκε η μέθοδος, οι συνολικές 
επιπλοκές έφτασαν το 17,6% με συχνό-
τερη την νέκρωση του δέρματος 8,7%, 
την φλεγμονή χωρίς ανάγκη αφαίρεσης 
του διατατήρα στο 3,7% και τέλος το 
αιμάτωμα και το ύγρωμα (seroma) στο 
3,2%. Ανάγκη αφαίρεσης του διατατήρα 
λόγω επιπλοκής καταγράφηκε στο 4% 
των αποκαταστάσεων. Παράγοντες κιν-
δύνου για την εμφάνιση των επιπλοκών 
ορίστηκαν η μεγάλη ηλικία, το κάπνισμα, 
η υπέρταση και η παχυσαρκία(5).
Επομένως αφού η αξιοπιστία της μεθό-
δου είναι δεδομένη αναρωτιέται κανείς 
γιατί περνάμε στην αποκατάσταση με 
χρήση πλεγμάτων και γιατί περνάμε και 
στην αποκατάσταση σε ένα στάδιο αντί 
για δύο και μάλιστα στην τοποθέτηση 
του ενθέματος πάνω από τον μείζονα 
θωρακικό μυ.
Πριν απαντήσουμε σε αυτά τα ερωτή-
ματα θα πρέπει να δούμε την τάση στη 
σύγχρονη χειρουργική του μαστού. Οι 
επεμβάσεις αφαίρεσης των όγκων του 
μαστού, με διατήρηση της θηλής-θηλαί-
ας άλω, δηλαδή με πλήρη διατήρηση 
της θηλής (nipple sparing mastectomy), 

αυξάνονται παγκόσμια. Ο λόγος είναι 
μία σειρά μελετών που δεν βρίσκει δι-
αφορές στην υποτροπή του όγκου, σε 
συγκεκριμένους ασθενείς, είτε υποβάλ-
λονται σε μαστεκτομή με διατήρηση της 
θηλής, είτε σε ριζικότερες μεγαλύτερες 
εκτομές με αφαίρεση θηλής και δέρμα-
τος ή σε ολικές μαστεκτομές (skin spare 
mastectomy or total mastectomy)(6,7). 
Λογικό είναι λοιπόν και η πλαστική χει-
ρουργική να στραφεί σε επεμβάσεις ενός 
σταδίου ταυτόχρονα με την μαστεκτομή, 
ώστε να παραμείνει το ψυχολογικό και 
αισθητικό πλεονέκτημα που εξασφαλί-
ζει η διατήρηση του συμπλέγματος της 
θηλής-θηλαίας άλω για την ασθενή.  Το 
ίδιο φυσικά ισχύει και για τις επεμβάσεις 
προφυλακτικής μαστεκτομής.
Τα επόμενα ερωτήματα είναι τι τύπος 
πλέγματος θα χρησιμοποιηθεί στην άμε-
ση αποκατάσταση ταυτόχρονα με την 
μαστεκτομή και που θα τοποθετηθεί το 
ένθεμα πάνω ή κάτω από τον μείζονα 
θωρακικό μυ. Όταν το ένθεμα τοποθε-
τηθεί σε θήκη μυός, η θήκη στο κάτω 
τμήμα της συρράπτεται με το πλέγμα 
(χοριακό ή συνθετικό, μόνιμο ή απορ-
ροφήσιμο) και με την υπομάστιο πτυχή 
και έτσι έχουμε πλήρη κάλυψη του εν-
θέματος. Η χρήση του πλέγματος λοιπόν 
«συμπληρώνει» τον μείζονα θωρακικό 
μυ, καλύπτοντας συνολικά το μόνιμο 
ένθεμα ή τον διατατήρα αν επιλεχθεί τε-
χνική 2 σταδίων. Πλεονεκτήματα επίσης 
αποτελεί ο καλύτερος έλεγχος του «κάτω 
πόλου» του μαστού και της υπομάστιας 
πτυχής, ειδικά σε επέμβαση ενός σταδί-
ου, καθώς και οι λιγότερες πιθανότητες 
σχηματισμού «κάψας»(8). Σε ότι αφορά 
τον τύπο του πλέγματος που χρησιμοποι-
είται, αυτό εξαρτάται από πολλούς πα-
ράγοντες. Γενικά υπάρχουν 2 κατηγορίες 
πλεγμάτων. Τα βιολογικά (ακυτταρικό 
χοριακό πλέγμα-acellular dermal matrix- 
ADM) και τα συνθετικά απορροφήσιμα 
η μη απορροφήσιμα (absorbable or non 
absorbable). Πολλές μελέτες έχουν δημο-
σιευθεί τονίζοντας τα υπέρ και κατά κάθε 
τύπου πλέγματος(9,10,11,12). Το αξιοσημείω-
το είναι ότι όπως σε κάθε νέα μέθοδο, το 
πρώτο διάστημα εφαρμογής εξάγονται 
συγκεχυμένα συμπεράσματα, ενδεικτικά 
της έλλειψης εμπειρίας αλλά και άμεσα 
εξαρτώμενα από τα κριτήρια επιλογής 
ασθενών, που είναι  και ο σημαντικότε-

ρος παράγοντας.
Παρόλα αυτά υπάρχουν κάποια συγκε-
κριμένα αδιαμφισβήτητα στοιχεία για 
κάθε τύπο πλέγματος. Αρχικά το θέμα 
κόστος. Αυτό αφορά τόσο στα συστήμα-
τα υγείας όσο και στον ιδιωτικό τομέα. 
Τα ακυτταρικά χοριακά ή αλλοχοριακά 
πλέγματα κοστίζουν σαφώς περισσότε-
ρο. Ειδικά αυτά που έρχονται σε μορφή 
¨έτοιμης θήκης  ̈είναι σημαντικά ακριβό-
τερα (φωτο 1).

Τα ADM πλέγματα κατ’ αρχήν διαφέρουν 
στο θέμα παρασκευής τους. Ανεξάρτητα 
λοιπόν από την πηγή προέλευσης του 
χορίου τους, οι ιστοί περνούν από μία 
διαδικασία αφαίρεσης των κυττάρων 
τους και απομόνωσης του εξωκυττά-
ριου στρώματος (extracellular matrix). 
Οι μέθοδοι απομόνωσης χωρίζονται σε 
μηχανικές και συνηθέστερα σε χημικές ή 
βιολογικές. Η αφαίρεση των κυττάρων γί-
νεται για να μειωθεί η ανοσολογική από-
κριση του πλέγματος και να είναι ευκο-
λότερα «φιλοξενούμενο-αποδεκτό» σαν 
ξένο σώμα(13). Η συνηθέστερη μέθοδος, 
όπως προαναφέρθηκε, είναι η χημική-βι-
ολογική χρησιμοποιώντας ουσίες όπως 
η τρυψίνη, το NaOH etc.(14,15). Μετά από 
την αφαίρεση των κυττάρων, τα χορια-
κά πλέγματα περνούν στην διαδικασία 
αποστείρωσης με μεθόδους όπως UVA 
ακτινοβολία, Gamma ακτινοβολία κ.α.(16). 
Κατόπιν τα πλέγματα είναι έτοιμα προς 
χρήση με εμβάπτιση ή όχι σε ορό πριν τη 
χρήση τους.

φωτο 1. συρραφή του πλέγματος ADM σε 
θήκη για τοποθέτηση πάνω από τον μυ 
(DTI prepectoral ADM reconstruction). Το 
πλέγμα κατόπιν με το ένθεμα στην “τσέ-
πη” καθηλώνεται σε 3-4 σημεία συνήθως 
12, 3, 9 ώρες με ράμματα βραδείας απορ-
ρόφησης.
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Μία πρόσφατη μελέτη και συγκεκριμένα 
μία μετα-ανάλυση στο περιοδικό Plastic 
Reconstructive Surgery Journal (PRS) εξά-
γει ιδιαίτερα χρήσιμα συμπεράσματα 
αφού συνδυάζει
συγκρίνει και αναλύει στατιστικά 21 δη-
μοσιεύσεις με συμμετοχή 1659, 999 και 
912 αποκαταστάσεων μαστού με δια-
φορετικά ADM όπως Alloderm, Strattice 
και Surgimend(17). Αναφέρονται και ανα-
λύονται λεπτομερώς συγκεκριμένες συ-
νήθεις επιπλοκές με την χρήση των ADM 
πλεγμάτων.
Σε αυτές περιλαμβάνονται σοβαρή φλεγ-
μονή που χρειάστηκε επανεισαγωγή στο 
Νοσοκομείο με ή χωρίς επανεπέμβαση, 
συλλογή ορώδους υγρού (seroma), αι-
μάτωμα, απώλεια ενθέματος και τοπι-
κή ερυθρότητα αλλά χωρίς κυτταρίτιδα 
ή ερυσίπελας. Αναλύοντας τον κάθε 
τύπο πλέγματος η συχνότερη επιπλοκή 
στο Alloderm ήταν η σοβαρή φλεγμονή 
3,80%, ενώ στα άλλα δύο ήταν η ορώδης 
συλλογή στο Surgimend 4,61% και στο 
Strattice 8,61%. Η απώλεια του ενθέμα-
τος ήταν συχνότερη στο Strattice 5.60%. 
Δυστυχώς στην μελέτη δεν διερευνήθη-
κε η νέκρωση του δέρματος και η πιθανό-
τητα αυτή να προήλθε από κακή αιμάτω-
ση των κρημνών της μαστεκτομής αλλά 
και της επακόλουθης κακής αιμάτωσης 
του πλέγματος χορίου και κατά πόσον 
αυτή πυροδοτεί άλλη αντίδραση που 
οδηγεί σε μεγαλύτερη έκταση νεκρωτι-
κού ιστού. (φωτο 2).

Ένα όμως από τα σοβαρά πλεονεκτήμα-
τα του ADM είναι η μείωση της «κάψας» 
που μπορεί να είναι και 20πλάσια, σε 
σχέση με τις περιπτώσεις που δεν χρησι-
μοποιείται (18). Αυτό οφείλεται προφανώς 
στη μικρότερη αντίδραση ξένου σώμα-
τος σε σχέση με το τοίχωμα του ενθέμα-
τος. Ενδιαφέρον είναι ότι σε ένα μοντέλο 
κουνελιού in vivo, που χρησιμοποιήθηκε 
χοριακό πλέγμα για διόρθωση κήλης, 
δεν παρατηρήθηκε διαφορά στον βαθμό 
φλεγμονής, όταν χρησιμοποιήθηκε αν-
θρώπινο ή χοίρειο ADM(19).
Όμως μία πολύ πρόσφατη μελέτη στοχο-
ποιεί τα ADM και αναιρεί την θεωρία της 
μη δημιουργίας κάψας(20). Ουσιαστικά οι 
συγγραφείς, αναλύοντας 92 μαστούς, 
που αποκαταστάθηκαν με ADM σε βά-
θος 7 ετών, διαπίστωσαν φαινόμενο 
«κάψας» σε 19 μαστούς. Αυτό είναι ένα 
νέο στοιχείο που ουσιαστικά καταρρίπτει 
την θεωρία του μη σχηματισμού κάψας 
όταν χρησιμοποιείται ακυτταρικό χορι-
ακό πλέγμα. Μάλιστα ενοχοποιούνται 
περισσότερο οι άμεσες σε ένα χρόνο 
αποκαταστάσεις DTI ( Direct To Implant). 
Η εξήγηση που δίνεται από τους συγγρα-
φείς είναι προφανώς ότι αυτό οφείλεται 
σε μη καλή αγγείωση των πλεγμάτων 
από τους κρημνούς της μαστεκτομής 
καθώς και στη πιθανή ύπαρξη νεκρού 
χώρου μεταξύ του ADM και του υπερκεί-
μενου δέρματος. Όποια και αν είναι η αι-
τία επιβεβαιώνεται ότι ακόμη είναι νωρίς 
να εξαχθούν οριστικά συμπεράσματα και 
αυτό φαίνεται από την πληθώρα εργασι-
ών που δημοσιεύονται την τελευταία 
διετία με συνεχώς μεγαλύτερο follow up  
ασθενών.
Πρόσφατα δημοσιεύτηκε μία άλλη 
εργασία στο BJS(21) που αφορά σε μία 
προσπάθεια που ονομάζεται BRIOS 
(Breast Reconstruction In One Stage) και 
αφορά σε πολυκεντρική- multicenter 
randomized trial- μελέτη από διάφο-
ρα νοσοκομεία στην Ευρώπη. Το υλικό 
αφορά σε ασθενείς που έλαβαν DTI-
ADM αποκατάσταση μαστού. Σε σύνολο 
91 μαστών, οι 35 ανέπτυξαν επιπλοκή 
(32%), με την ανάγκη αφαίρεσης του εν-
θέματος στους 22 μαστούς (24%). Αυτό 
αποτελεί ένα μεγάλο ποσοστό επιπλο-
κών και η διερεύνηση έδειξε ως κυριό-
τερο ενοχοποιητικό παράγοντα το βάρος 
του μαστού που αφαιρέθηκε, δηλαδή 

το μέγεθος του μαστού. Οι συγγραφείς 
συστήνουν την εφαρμογή της τεχνικής 
DTI-ADM σε ασθενείς με μικρού ή μέ-
τριου μεγέθους μαστούς. Τα ευρήματά 
τους είναι συμβατά με τις συστάσεις των 
εταιριών Association of Breast Surgery 
και British Association of Plastic Rec & 
Aesthetic Surgery που συνιστούν χρήση 
του ADM σε μικρούς έως μέτριους μα-
στούς(22) όπως ορίζουν οι Dundas et al. 
έως C cup μέγεθος(23).
Σε ότι τώρα αφορά τα συνθετικά πλέγ-
ματα, αυτά αρχικά αφορούσαν σε πλέγ-
ματα που είχαν σχεδιαστεί για διόρθω-
ση κηλών και κοιλιακού τοιχώματος. Τα 
συνθετικά πλέγματα τύπου Vicryl χρησι-
μοποιούνται χρόνια στην αποκατάστα-
ση κηλών του κοιλιακού τοιχώματος με 
πολύ χαμηλά ποσοστά επιπλοκών. Μά-
λιστα τα ποσοστά συμφύσεων και αντι-
δράσεων τύπου “ξένου σώματος” είναι 
χαμηλότερα από τα πλέγματα πολυπρο-
πυλενίου (polypropylene)(24,25). Ίσως μάλι-
στα αυτή η ιδιότητά του Vicryl να το κάνει 
κατάλληλο για χρήση στην αποκατάστα-
ση του μαστού. Σε μία πρόσφατη μελέτη 
που αφορά σε DTI-subpectoral (άμεση με 
τοποθέτηση του ενθέματος κάτω από τον 
μείζονα θωρακικό μυ) αποκατάσταση με 
χρήση Vicryl που δημοσιεύτηκε στο PRS 
Journal, οι συγγραφείς αναφέρουν πολύ 
καλά αποτελέσματα χρησιμοποιώντας 
την μέθοδο αυτή(26).
Το θέμα με τα συνθετικά πλέγματα είναι 
αν συνδυάζεται η δύναμη υποστήριξης, 
η αντίσταση στην φλεγμονή, η απορρο-
φητικότητα με σχηματισμό συμπαγούς 
ουλώδους ιστού και η “πλαστικότητα” 
δηλαδή να μην είναι άκαμπτα και δύ-
σκολα στη χρήση μαζί με το ένθεμα. Θε-
ωρητικά τα μονόκλωνα πλέγματα έχουν 
μικρότερη πιθανότητα φλεγμονής από 
τα πολύκλωνα, κάτι που ισχύει και για τα 
απλά ράμματα. Τα δημοφιλή μονόκλω-
να πλέγματα είναι το Tiloop (Titanium-
coated polypropylene) & το Restorelle 
(Ultrafine polypropylene), αμφότερα 
όμως μόνιμα. Λειτουργικά δίνουν υπο-
στήριξη αλλά δεν είναι εύπλαστα. Επίσης 
υπάρχει πάντοτε η ανησυχία ότι έχουμε 
ένα μόνιμο υλικό μέσα στο στήθος.
Έτσι ακολούθησαν τα απορροφήσιμα 
μονόκλωνα πλέγματα όπως το Phasix 
& Galaflex (poly-4- hydroxybutyrate)(27). 
Αυτά τα πλέγματα εφαρμόζονται στην 

φωτο 2. Η επιπλοκή με την εικόνα των 
λευκών στιγμάτων στους δερματικούς 
κρημνούς. Χρησιμοποιήθηκε αλλοχο-
ριακό πλέγμα ADM σε DTI prepectoral 
θήκη σε συνδυασμό με Wise pattern 
mastectomy.
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επανορθωτική και αισθητική χειρουρ-
γική του μαστού, αν και ειδικά στην πε-
ρίπτωση της άμεσης αποκατάστασης 
πάνω από τον μυ (DTI- prepectoral breast 
reconstruction), έχουν δεχτεί κριτική ότι 
είναι σχετικά άκαμπτα.(28). Στις ΗΠΑ εί-
ναι σε εξέλιξη η αξιολόγηση ενός νέου 
πλέγματος Durasorb (polydioxanone) 
που είναι μονόκλωνο βραδείας απορρό-
φησης και έχει σχεδιαστεί ειδικά για την 
χειρουργική του μαστού(29).
Η προσωπική εμπειρία του συγγραφέα 
αφού αναλύθηκαν τα πρώτα 10 περι-
στατικά αποκατάστασης μαστού με την 
χρήση πλέγματος, με διάστημα follow 
up σε όλα, άνω του έτους συμβαδίζει 
με την παγκόσμια βιβλιογραφία. Πιο 
συγκεκριμένα σε 5 ασθενείς χρησιμοποι-
ήθηκε ADM, σε 3 χρησιμοποιήθηκε χοί-
ρειο ακυτταρικό αλλοχοριακό πλέγμα σε 
θέση κάτω από τον μυ, σε 1 ασθενή χρη-
σιμοποιήθηκε το ίδιο πλέγμα σε τεχνική 
wrap-around και σε θέση πάνω απο τον 
μυ DTI (direct to implant), ταυτόχρονα με 
Wise-pattern design προφυλακτική μα-
στεκτομή και σε ένα ασθενή χρησιμοποι-
ήθηκε έτοιμη θήκη ADM σε DTI  nipple-
sparing mastectomy.
Στα υπόλοιπα 5 περιστατικά χρησιμοποι-
ήθηκε σε 3 πλέγμα Vicryl και σε 2 και τα 
οποία ήταν άμφω άρα 4 μαστοί , χρησιμο-
ποιήθηκε πλέγμα Poly-4-hydroxybutyrate, 
άρα και οι 7 μαστοί αποκαταστάθηκαν άμε-
σα σε θήκη κάτω από τον μείζονα θωρα-
κικό μυ (subpectoral, DTI reconstruction). 
Σε 1 από τις 5 περιπτώσεις που χρησι-

μοποιήθηκε το αλλοχοριακό πλέγμα σε 
συνδυασμό με προφυλακτική μαστεκτο-
μή Wise-pattern, το πλέγμα τυλίχτηκε 
γύρω από το ένθεμα και τοποθετήθηκε 
πάνω απο τον μείζονα θωρακικό μυ. Η 
επιπλοκή που ακολούθησε οφειλόταν 
κατά την άποψη του συγγραφέα στην 
προβληματική μεν αιμάτωση του συ-
μπλέγματος θηλής- άλω από τον κάτω 
μίσχο, στην προβληματική ίσως αιμάτω-
ση των κρημνών του δέρματος αλλά και 
σε μία εντεινόμενη επέκταση της προ-
βληματικής περιοχής με λευκά στίγματα 
στον υπερκείμενο του χορίου δερματικό 
κρημνό που παρατηρήθηκε πρώτη φορά 
και ίσως να οφείλεται σε αντίδραση του 
πλέγματος από την μη ικανή επαναγγεί-
ωση στην περιοχή (φωτο 3).
Η θεραπεία έγινε με ευρύ χειρουργικό 
καθαρισμό αφαίρεση του ενθέματος και 
του πλέγματος και πλάνο για αποκατά-
σταση με χρήση διατατήρα. Αυτή ήταν 
και η μοναδική επιπλοκή της σειράς. Σε 
όλα τα υπόλοιπα περιστατικά η μετεγ-
χειρητική πορεία ήταν ανεπίπλεκτη. Σε 
κανένα περιστατικό δεν παρατηρήθηκε 
seroma (ύγρωμα), ή φλεγμονή. Ολοι οι 
ασθενείς είχαν δύο παροχετεύσεις που 
αφαιρέθηκαν όταν για δύο συνεχόμενες 
μέρες είχαν κάτω απο 30 ml. Στα περιστα-
τικά που το ένθεμα τοποθετήθηκε πάνω 
απο τον μυ (DTI immediate prepectoral 
reconstruction) είναι εμφανής η ανά-
γκη για λιπομεταφορά τουλάχιστον 
σε μία συνεδρία.(φωτο 3,4). Κανένας 
ασθενής δεν εμφάνισε RBS (Red Breast 

Syndrome), μία κατάσταση που παρου-
σιάζεται με ερυθρότητα στον μαστό και 
είναι πολυπαραγοντικής αιτιολογίας. 
Παράγοντες που έχουν ενοχοποιηθεί 
είναι η διαταραχή των λεμφαγγείων και 
η δημιουργία νέων καθώς και η μη επα-
φή του πλέγματος με τον υπερκείμενο 
κρημνό της μαστεκτομής και μπορεί να 
εμφανιστεί σε πλέγματα συνθετικά και 
σε πλέγματα ADM, καθώς και σε απο-
κατάσταση χωρίς χρήση πλέγματος (30). 
Η θεραπεία που προτείνεται είναι απλή 
παρακολούθηση έως την αποδρομή του 
φαινομένου(31).
Στην μικρή εμπειρία του συγγραφέα η 
χρήση των πλεγμάτων είναι μία ασφα-
λής μέθοδος που έχει εφαρμογή στην 
αποκατάσταση του μαστού. Η προσεκτι-
κή επιλογή των ασθενών και η εφαρμογή 
κριτηρίων όπως το μέγεθος του μαστού, 
η αποφυγή καπνιστών, παχύσαρκων 
και ασθενών με υπέρταση, ο μη συν-
δυασμός με Wise-pattern μαστεκτομή 
ειδικά σε θέση πάνω από τον μυ του-
λάχιστον στο αρχικό στάδιο απόκτησης 
εμπειρίας, θα μειώσουν τα ανεπιθύμη-
τα αποτελέσματα και τις επιπλοκές. Θα 
χρειαστούν αρκετές ακόμη μελέτες κατά 
προτίμηση πολυκεντρικές, με ικανό αριθ-
μό ασθενών, για να εξαχθούν ασφαλή 
συμπεράσματα και σαφείς ενδείξεις για 
την εφαρμογή της μεθόδου ειδικά σε 
ότι αφορά την άμεση αποκατάσταση σε 
θέση πάνω από τον μυ (DTI prepectoral 
reconstruction).

φωτο 3,4. Εικόνα ασθενούς πριν (3) και μετά (4) από nipple spare mastectomy και DTI prepectoral αποκατάστα-
ση. Είναι εμφανής η ανάγκη λιπομεταφοράς ειδικά στο έσω τεταρτημόριο.

φωτο 3 φωτο 4
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Μαστεκτομή και αποκατάσταση με χρήση ενθέματος
και αποεπιθηλιοποιημένου δερματικού

κρημνού - Ιnferior Dermal Sling (DS).

Πρόκειται για τεχνική αποκατάστα-
σης που μπορεί να εφαρμοστεί 
κατά προτίμηση σε γυναίκες με 

μαστούς μεγαλύτερους από full B-cup 
και/ή πτωτικούς (grade3) και μεγαλύ-
τερο BMI. Ο σκοπός της τεχνικής είναι 
η χρήση από-επιθηλιοποιημένου δέρ-
ματος του κάτω πόλου  του μαστού ως 
«φυσικό πλέγμα» για την δημιουργία 
επαρκούς θήκης (pocket) ενθέματος χω-
ρίς τάση. Ο σχεδιασμός της επέμβασης 
και οι μετρήσεις γίνονται προεγχειρητι-
κά με την ασθενή σε όρθια θέση (φωτ 
1). Είμαστε ιδιαίτερα επιφυλακτικοί για 
την εφαρμογή της τεχνικής όταν υπάρχει 
όγκος η εκτεταμένες αποτιτανώσεις σε 
εγγύτητα με την περιοχή του σχεδιαζό-
μενου κρημνού, κάτι που δεν επιτρέπει 
επαρκές ογκολογικό πλάνο (συνήθως 
απαιτούμενο ακτινολογικό όριο τουλά-
χιστο 5mm). Στο χειρουργείο χαράζουμε 
το περίγραμμα της wise pattern τομής 
και από-επιθηλιοποιούμε την περιοχή 
που αντιστοιχεί στον προσχεδιασμένο 
δερματικό κρημνό (φωτ 2,3). Στην αρχή 
της επέμβασης παρασκευάζουμε τον 
κρημνό σε ογκολογικό πλάνο (επιπολής 
περιτονία – σύνδεσμοι cooper) ώστε να 
έχουμε αρκετό χρόνο για να αξιολογή-
σουμε την αιμάτωση του στην συνέχεια 
(φωτ 4). Η παρασκευή μπορεί να γίνει με 
μονοπολική διαθερμία σε χαμηλή έντα-
ση, διπολικό ψαλίδι, νυστέρι η ψαλίδι 
ιστών ανάλογα με το πάχος του κρημνού 
και την ποιότητα των ιστών, μεριμνώντας 
για την διατήρηση της ανατομίας της 
υπομάστιας πτυχής.  Ολοκληρώνουμε 
την  μαστεκτομή με διατήρηση των σχε-
διασμένων δερματικών κρημνών (φωτ 5, 
6). Στην συνέχεια αποκολλάται ο μείζων 

θωρακικός μυς στο έξω χείλος του και 
ανασηκώνεται χρησιμοποιώντας προτι-
μότερα διπολική διαθερμία για αιμόστα-
ση των διατιτραινόντων κλάδων επί της 
οπίσθιας επιφάνειας αυτού καθώς και 
των μυικών δεσμίδων που καταφύονται 
επί του θωρακικού τοιχώματος (φωτ 7,8). 
Στην φάση αυτή μπορούμε επιπλέον να 
αξιολογήσουμε αντιδιαμετρικά την πε-
ριτονία του πρόσθιου οδοντωτού μυός 
ώστε να χρησιμοποιηθεί ως επιπλέον 
ενίσχυση στο έξω όριο του pocket αν 
χρειαστεί. Το σύμπλεγμα της θηλής – θη-
λαίας άλω συνήθως αφαιρείται μαζί με 
τον μαστό αλλά μπορεί και να διατηρηθεί 
είτε ως split thickness flap ή ως pedicled 
flap καθώς θα πρέπει να μεταφερθεί σε 
νέα θέση υψηλότερα. Στο σημείο αυτό 
πραγματοποιείται η σταδιοποίηση των 
μασχαλιαίων λεμφαδενων (φωτ 9). Στην 
συνέχεια και αφού μετρήσουμε τις δι-
αστάσεις της κοιλότητας σε πλάτος και 
ύψος επιλέγουμε το κατάλληλο ένθεμα 
το οποίο μπορεί να είναι διατατήρας ή 
μόνιμο ένθεμα σιλικόνης. Στο σημείο 
αυτό αν το dermal sling ισχαιμεί τμηματι-
κά (συνήθως στην ελεύθερη περιφερεια 
του) σε άλλοτε άλλη έκταση, το «τριμά-
ρουμε» έως ότου ματώνει ικανοποιητι-
κά, η αλλάζουμε πλάνο επέμβασης αν 
δεν επαρκεί για τον σχεδιασμό μας, προ-
σθέτοντας βιολογικό ή συνθετικό πλέγ-
μα. Ακολουθεί συρραφή του έξω ορίου 
του dermal sling  με το πλάγιο τοίχωμα 
του ΜΘ μυός και το πλάγιο θωρακικό τοί-
χωμα (ή και την περιτονία του πρόσθιου 
οδοντωτού μυός) ώστε να σχηματιστεί 
το έξω όριο του pocket. Τοποθετούμε 
δύο παροχετεύσεις κενού, μία κάτω από 
το ένθεμα και μία ύποδερματικά (φωτ 

10). Αφού επιβεβαιώσουμε την ακεραι-
ότητά του (φωτ 11) τοποθετούμε το έν-
θεμα στο pocket και συμπλησιάζουμε με 
μεμονωμένες απορροφήσιμες ραφές το  
χείλος του dermal sling με το χείλος του 
αποκομμένου ΜΘ μυός έως το στέρνο. 
Προτιμούμε ραφές οριζόντιες mattress 
με επικάλυψη του χείλους του μυός από 
το χείλος του δερματικού κρημνού φρο-
ντίζοντας να μην υπάρχει ιδιαίτερο πε-
ρίσσευμα ιστού στην γραμμή συρραφής 
για να μην δημιουργείται ορατή ακρολο-
φία (φωτ 12). Ακολουθεί συρραφή του 
δέρματος ως ανάποδο Τ (φωτ 13). Στην 
περίπτωση που έχουμε τοποθετήσει δια-
τατήρα μπορούμε ανάλογα με τις συνθή-
κες να κάνουμε την πρώτη έγχυση φυσι-
ολογικού ορού διεγχειρητικά όπως στην 
περίπτωση της ασθενούς Α όπου έγινε 
έγχυση 100ml ορού σε ανατομικό διατα-
τήρα 400ml με ενσωματωμένη βαλβίδα. 
Οι επόμενες εγχύσεις ξεκινούν σε 3 εβδο-
μάδες περίπου σε εβδομαδιαία βάση μέ-
χρι την πλήρωση του διατατήρα στον επι-
θυμητό όγκο όπως στην ασθενή Β (φωτ 
14-19). Η αντικατάσταση με μόνιμο έν-
θεμα σιλικόνης γίνεται περίπου 3 μήνες 
αργότερα ταυτόχρονα με οποιαδήποτε 
απαραίτητη αισθητική διόρθωση ή και 
σε συνδυασμό με ετερόπλευρη επέμβα-
ση όπως στην περίπτωση της ασθενούς Γ 
(φωτ 20-25)  
Αν και δεν υπάρχουν τυχαιοποιημένες 
μελέτες για την τεχνική DS αυτή  φαίνε-
ται να έχει ισάξια βραχυπρόθεσμα και 
ανώτερα μακροπρόθεσμα αισθητικά 
αποτελέσματα συγκριτικά με την συνή-
θη τεχνική ADM. Επιπλέον φαίνεται να 
υπερτερεί σε χειρουργικό χρόνο και κό-
στος λόγω της μη χρήσης πλέγματος και 
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Ασθενής Α (φωτ 1-13) 52 ετών με πολυεστιακό DCIS στο άνω έξω 4μόρι
 του αριστερού μαστού

1 Σχεδιασμός επέμβασης. 2,3 Αποεπιθηλιοποίηση του DS. 4 Παρασκευή κρημνού. Δι-
ακρίνεται το αγγειακό δίκτυο. 5,6 Μαστεκτομή με διατήρηση δερματικών κρημνών 
και παρασκεύασμα. 7,8 Παρασκευή μείζωνος θωρακικού μυός. Σημειώνεται ο ασυ-
νήθιστα ανεπτυγμένος ελάσσονα θωρακικός μυ. 9 Βιοψία φρουρού λεμφαδένα. 10 
τοποθέτηση παροχετεύσεων κενού. 11 Έλεγχος διατατήρα. 12. Τοποθέτηση διατατή-
ρα με 100ml και συρραφή DS και ΜΘ. 13 Τελικό αποτέλεσμα με άριστη αιμάτωση 
δερματικών κρημνών.

φωτο 1

φωτο 4

φωτο 7

φωτο 10

φωτο 13

φωτο 2

φωτο 5

φωτο 8

φωτο 11

φωτο 3

φωτο 6

φωτο 9

φωτο 12
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της αποφυγής των πιθανών επιπλοκών 
αυτού(1). Ο κρημνός DS αφενός προσφέ-
ρει καλύτερο υπόστρωμα αιμάτωσης 
και επούλωσης στο υπερκείμενο δέρμα 
σε σύγκριση με το βιολογικό πλέγμα και 
αφετέρου καλύτερη στεγανοποίηση για 
το ένθεμα αν συμβεί η συνήθης περιορι-
σμένη ισχαιμία - νέκρωση στο T junction. 
Επιπλέον, οι παροχετεύσεις αφαιρού-
νται πιο σύντομα σε σχέση με το βιολο-
γικό πλέγμα ενώ απαιτείται αντιβίωση 

για λιγότερες ημέρες. Όταν είναι απα-
ραίτητο, λόγω πολύ μεγάλου μαστού και 
κοιλότητας μαστεκτομής, ο συνδυασμός 
DS με ADM μπορεί να εξασφαλίσει την 
απαιτούμενη προστασία και στήριξη για 
τα ενθέματα. Όταν οι διαστάσεις και η 
σύσταση του μαστού και του DS το επι-
τρέπουν μπορεί αυτό να χρησιμοποιηθεί 
μόνο του ή σε συνδυασμό με ADM για 
immediate prepectoral reconstruction(2). 
Οι  δημοσιευμένες τροποποιήσεις της 

κλασσικής τεχνικής, περιγράφονται σε 
πρόσφατη βιβλιογραφική ανασκόπηση 
(1990-2020) και περιλαμβάνουν μεταξύ 
άλλων, μη wise-pattern μαστεκτομή, DS 
με διατήρηση του συμπλέγματος θηλής, 
συνδυασμούς DS με βιολογικό ή συνθε-
τικό πλέγμα, χρήση DS για προστασία της 
γραμμής συρραφής, DS χωρίς ενθέματα, 
και άλλα(3).

Ασθενής Β( φωτ 14-19) 44 ετών με πολυεστιακό DCIS δεξιά, φορέας γονιδίου CHEK 2.
Αρχική επέμβαση: ευρεία τοπική εκτομή αλλαχού.

14,15,16 Προεγχειρητικός σχεδιασμός κλασσικού DS 
17,18,19 Τελικό αποτέλεσμα με πλήρωση στρογγυλού διατατήρα με απομακρυσμένη βαλβίδα 400ml. Σχεδιασμός για αντικατάσταση 
διατατήρα με μόνιμο ένθεμα σιλικόνης και ταυτόχρονη ετερόπλευρη μαστεκτομή και direct to implant αποκατάσταση prepectoral  
subpectoral με ενθεμα σιλικόνης DS +/- ADM

φωτο 14

φωτο 20

φωτο 17

φωτο 15

φωτο 21

φωτο 18

φωτο 16

φωτο 22

φωτο 19
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Ασθενής Γ (φωτ 20-25) 46 ετών με πολυεστικό occult DCIS δεξιά

20,21 Προεγχειρητική εικόνα
22 Τελικό αποτέλεσμα DS, αρχικά με διατατήρα και σε 2ο χρόνο σιλικόνη. Σχεδιασμός για ετερόπλευρη προφυλακτική μαστεκτομή 
με DS και direct to implant αποκατάσταση
23 Άμεσο ΜΤΧ αποτέλεσμα με ασυμμετρία η οποία σταδιακά αποκαταστάθηκε με την σταδιακή κάθοδο του ενθέματος, χωρίς άλλη παρέμβαση
24 Τελικό αποτέλεσμα με αποκατάσταση θηλών (CV flap και tatoo). 

φωτο 23 φωτο 24 φωτο 25
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ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ

Αικατερίνη Κώστογλου MD MSc
Χειρουργός, Oncoplastic Breast Fellow, 
University College London Hospitals NHS Foundation Trust

Οι δύο κύριοι περιορισμοί των 
«συμβατικών» χειρουργικών 
τεχνικών, είναι η αδυναμία επί-

τευξης ικανοποιητικού αισθητικού απο-
τελέσματος ακόμη και σε περίπτωση μι-
κρών όγκων και η δυσκολία διατήρησης 
του μαστού στην περίπτωση μεγάλων ή 
πολευεστιακών όγκων. Ιδιαίτερα απαι-
τητικές αισθητικά, είναι οι περιπτώσεις 
στις οποίες ο όγκος εντοπίζεται στο κάτω 
ήμισυ του μαστού, όπου είναι συχνή η 

παραμόρφωση τύπου ράμφους πουλιού 
(bird beak) και στο άνω έσω τεταρτημό-
ριο όπου οι ουλές είναι ορατές  και η πο-
σότητα του πέριξ ιστού μικρή. 

Οι ογκοπλαστικές τεχνικές είναι ογκολο-
γικά ασφαλείς(1), καταλήγουν σε μικρό-
τερα ποσοστά επανεκτομής και επιτρέ-
πουν την διατήρηση του μαστού ακόμα 
και σε μεγάλους όγκους(2). Οι επιπλοκές 
τους περιλαμβάνουν εκτός των συνηθι-

σμένων (αιμάτωμα, σερόμα, λοίμωξη 
τραύματος), λιπονέκρωση σε πιο μεγάλη 
έκταση λόγω ευρύτερης κινητοποίησης 
των ιστών και σπανιότερα ισχαιμία και 
νέκρωση σε άλλοτε άλλο βαθμό των 
δερματικών κρημνών ή του συμπλέγματος 
θηλής-θηλαίας άλω. Όταν εξαιρείται μεγά-
λη ποσότητα ιστού δημιουργείται ασυμμε-
τρία με τον ετερόπλευρο μαστό η οποία 
συχνά απαιτεί επεμβάσεις συμμετροποίη-
σης στον ίδιο η σε δεύτερο χρόνο. 

Ογκοπλαστική χειρουργική
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Οι επεμβάσεις ταξινομούνται συνήθως 
στις τεχνικές μετατόπισης όγκου (volume 
displacement) και στις τεχνικές αντικα-
τάστασης όγκου (volume replacement). 
Στην πρώτη κατηγορία το έλλειμα ιστού 
αντικαθίσταται με την μετατόπιση άμε-
σα γειτονικών ιστών, ενώ στην δεύτερη 
με την χρήση απομακρυσμένων ιστών  
ή ενθεμάτων ή συνδυασμού αυτών. Οι 
τεχνικές διατήρησης του μαστού διακρί-
νονται σε επιπέδου Ι και ΙΙ (level I & II) 
όταν χρειάζεται να αφαιρέσουμε έως το 
20% του συνολικού όγκου του μαστού ή 
περισσότερο από αυτό αντίστοιχα. Στην 
level II ογκοπλαστική απαιτείται ειδική 
εκπαίδευση. Η επιλογή της κατάλληλης 
τεχνικής γίνεται με βάση την προεγχειρη-
τική εκτίμηση, τη θέση του όγκου και την 
εμπειρία – προτίμηση του χειρουργού(3). 
Στην εικ 1 παρατίθενται οι συνήθεις τε-
χνικές ανάλογα με την θέση του όγκου.

Θα παρουσιάσουμε ορισμένες από τις 
πιο κοινές ογκοπλαστικές τεχνικές, την 
crescent  mastopexy την round block 
mastopexy και την lateral mammaplasty.

Crescent mastopexy

Η τεχνική crescent  επιτρέπει την αφαί-
ρεση της περιοχής ενδιαφέροντος με 
πρόσβαση από μια διευρυσμένη, σχήμα-
τος ημισέληνου, τομή στην περιφέρεια 
του συμπλέγματος θηλής (φωτ 1). Είναι 
χρήσιμη όταν η περιοχή ενδιαφέροντος 
εντοπίζεται στο άνω ήμισυ του μαστού 
στην ζώνη Α και Β. Το δέρμα της σχεδια-
σμένης ημισελήνου αφαιρείται όταν το 
νεόπλασμα είναι εγγύς, ή αποεπιθηλιο-
ποιείται και διανοίγεται στην έξω περιφέ-
ρειά της, επιτρέποντας ευρεία πρόσβαση 
στην περιοχή εξαίρεσης (συγκριτικά με 
την απλή περιθηλαία τομή). Μπορούμε 
να προσαρμόσουμε το πλάτος της σχε-
διασμένης ημισελήνου για να επιτύχου-
με ταυτόχρονα και μια ήπια ανόρθωση 
του συμπλέγματος της θηλής. Αυτό είναι 
ακόμη πιο εύκολο σε μεγάλους μαστούς 
με ευρεία θηλαία άλω, ενώ όταν η τελευ-
ταία είναι πολύ μικρή τότε προτιμούμε 
τεχνικές όπως batwing ή round block 
που εξασφαλίζουν πιο ευρεία πρόσβα-
ση. Η τεχνική χρησιμοποιήθηκε αρχικά 
στην πλαστική χειρουργική για την το-
ποθέτηση ενθεμάτων και ταυτόχρονης 

μικρής ανόρθωσης έως τρία εκατοστά(6). 
Ο σχεδιασμός της τομής γίνεται κατά 
κανόνα στο άνω ημιμόριο μεταξύ 9ης 
και 3ης ώρας μπορεί όμως να επεκτα-
θεί και σε μεγαλύτερη περιθηλαία περι-
φέρεια. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί και 
στον ετερόπλευρο μαστό ως επέμβαση 
συμμετροποίησης με ή χωρίς εξαίρεση 
παρεγχύματος δίκην αντικατοπτρισμού. 
Στο παράδειγμα της ασθενούς μας (εικ 
1-5) η τεχνική επιλέχθηκε για την εξαί-
ρεση περιοχής αποτιτανώσεων – DCIS η 
οποία εντοπίστηκε με οδηγά σύρματα 
και ταυτόχρονα την διόρθωση μιας μι-
κρής προυπάρχουσας ασυμμετρίας με 
μικρή ανόρθωση.

Round Bock technique - Benneli 
mastopexy – Donut mastopexy

Η τεχνική αυτή περιεγράφηκε από τον 
Louis Benneli(7) πριν από τρεις δεκαετίες 
ως αισθητική επέμβαση ανόρθωσης, με 
ή χωρίς τοποθέτηση ενθεμάτων. Από 
ογκολογικής απόψεως η τεχνική επιτρέ-
πει πρόσβαση σε όλα τα τεταρτημόρια 
του μαστού και ενδείκνυται ιδανικά για 
ασθενείς με μικρού ή μεσαίου μεγέθους 
μαστό και όγκους που δεν βρίσκονται 
στην απομακρυσμένη περιφέρεια. Επί-
σης, δίνει τη δυνατότητα  πρόσβασης σε 
διαφορετικά τεταρτημόρια, όταν πρό-
κειται να γίνουν πολλαπλές βιοψίες για 
καλοήθεις όγκους ή πολυκεντρική νόσο 
στην περίπτωση που η ασθενής αρνείται 
την μαστεκτομή.

Ο σχεδιασμός της τομής τύπου «donut» 
περιλαμβάνει περιθηλαία τομή 360 
μοιρών και εξωτερική ομόκεντρα σχε-
διασμένη τομή την οποία διαμορφώ-
νουμε ανάλογα με την θέση και το μέ-
γεθος του όγκου, καθώς και το μέγεθος 
και την πτώση του μαστού (φωτ 13-16). 
Στην συνέχεια αποεπιθηλιοποιούμε το 
δέρμα μεταξύ των ομόκεντρων κύκλων 
(φωτ 17) Η πρόσβαση στην περιοχή εν-
διαφέροντος πραγματοποιείται από την 
διατομή του περιφερικού κύκλου του 
αποεπιθηλιοποιημένου δέρματος σε 
έκταση τουλάχιστον ίση με το ένα τρίτο 
της περιφέρειας του εξωτερικού κύκλου 
(φωτ 18). Μετά την εκτομή του όγκου μέ-
χρι την περιτονία του μείζονος θωραικού 
(ΜΘ) μυός πραγματοποιείται κινητοποί-

ηση, συμπλησίαση και συρραφή των πέ-
ριξ κρημνών. Η συρραφή του εξωτερικού 
κύκλου με την περίμετρο της θηλαίας 
άλω γίνεται σε δύο στρώματα ένα εκ των 
οποίων για την συμπλησίαση των ομόκε-
ντρων κύκλων είτε με την τεχνική που πε-
ριέγραψε ο Benneli(7) είτε με την τεχνική 
του Hammond(8) με απορροφήσιμα ή μη 
ράμματα. Τα συνήθη προβλήματα που 
αντιμετωπίζει ο χειρουργός μετεγχειρη-
τικά είναι η διαπλάτυνση της θηλαίας 
άλω(9)  και η εξωτερίκευση των ραμμάτων 
που μπορεί να χρειαστούν αφαίρεση.

Lateral mammaplasty – Racquet 
type mammaplasty (Πλάγια μαστο-
πλαστική)

Η πλάγια μαστοπλαστική είναι ίσως η πιο 
συχνά χρησιμοποιούμενη τεχνική καθότι 
είναι ιδανική για το έξω ημιμόριο του 
μαστού όπου εντοπίζεται η πλειοψηφία 
των όγκων(10). Μπορεί να εφαρμοσθεί 
πρακτικά για όγκους σε οποιαδήποτε 
απόσταση από την θηλή και είναι ιδιαί-
τερα  χρήσιμη και σε γυναίκες με μικρό 
μέγεθος μαστού. Είναι επίσης κατάλληλη 
και για αφαίρεση en block πολυεστιακής 
νόσου. 

Η κλασσική τεχνική βασίζεται στην ευ-
ρεία εξαίρεση της περιοχής ενδιαφέ-
ροντος μαζί με το υπερκείμενο δέρμα 
και την ταυτόχρονη μετατόπιση αντιδι-
αμετρικά και συνήθως προς τα άνω του 
συμπλέγματος της θηλής, ώστε αυτό να 
παραμείνει μελλοντικά σε κεντρική θέση. 
Αν δεν μετατοπιστεί το σύμπλεγμα της 
θηλής, συνήθως έλκεται μετά από με-
ρικούς μήνες προς την πλευρά της ορι-
ζόντιας ουλής δημιουργώντας ιδιαίτερη 
δυσμορφία. Κατά την πλάγια μαστοπλα-
στική το δέρμα αφαιρείται ώστε να προ-
σαρμοστεί ο υπολειπόμενος δερματικός 
«φάκελος» κατά την σύγκλειση επί του 
μειωμένου υποκείμενου όγκου ιστού κα-
τόπιν της ευρείας εκτομής. Ανάλογα με 
την εντόπιση του όγκου μπορεί η τεχνική 
να τροποποιηθεί ώστε να καταστεί δυνα-
τή η επαρκής μετακίνηση γειτονικών κρη-
μνών για την σύγκλειση του τραύματος. 

Η επέμβαση σχεδιάζεται με την ασθενή 
σε όρθια θέση (φωτ 17). Χαράσσεται το 
περίγραμμα της τομής και διενεργείται 
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περιθηλαία αποεπιθηλιοποίηση σχήμα-
τος donut (φωτ 18). Ακολουθεί η ευρεία 
εκτομή ατρακτοειδούς ή σφηνοειδούς 
σχήματος περιλαμβάνοντας το δέρμα 
και όλο το πάχος του μαζικού αδένα έως 
την περιτονία του ΜΘ μυός (φωτ 19). Οι 
κρημνοί του μαζικού αδένα κινητοποιού-
νται από το δέρμα και από το θωρακικό 
τοίχωμα σε έκταση που θα επιτρέψει την 
ευχερή συμπλησίασή τους. Το σύμπλεγ-
μα της θηλής μπορεί να κινητοποιηθεί 
από τον υποκείμενο ιστό καθώς και σε 

άλλοτε άλλη έκταση στην περιφέρειά 
του (συνήθως 180 μοίρες) ώστε να συρ-
ραφούν ευχερώς οι περιθηλαίοι δακτύ-
λιοι (φωτ 21). Οι κρημνοί του μαζικού 
αδένα συρράπτονται κατά στρώματα 
(συνήθως 2) με τοποθέτηση παροχέτευ-
σης όταν η εκτομή - κινητοποίηση είναι 
σχετικά μεγάλη (φωτ 22,23). Η σταδιο-
ποίηση της μασχάλης μπορεί να γίνει δια 
μέσω του έξω ορίου της κοιλότητας (φωτ 
24), ή σπανιότερα με ξεχωριστή μασχα-
λιαία τομή αν θελουμε να αποφύγουμε 

την επικοινωνία των δύο χώρων όπως σε 
λεμφαδενικό καθαρισμό (φωτ 28).
H τεχνική περιγράφεται επίσης και ως 
racquet type λόγω του σχήματος της εγ-
χειρητικής ουλής ενώ παρόμοιες τεχνικές 
είναι  η b - plasty,  η J - plasty (φωτ 25-31) 
για όγκους στο κάτω έξω τεταρτημόριο 
και η L - plasty για όγκους πλησιέστερους 
στην 6η ώρα λόγω του σχήματος της τελι-
κής γραμμής συρραφής (φωτ 32).

Εικ1. Επιλογή ογκοπλαστικής τεχνικής ανάλογα με την θέση του όγκου.
Fitoussi et al. 1º ed. Berlin Heidelberg: Springer-Verlag; 2009 (4).
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Φωτ 1-5 

Ασθενής 45 ετών με DCIS 1. Προεγ-
χειρητική ασυμμετρία μαστών σχεδι-
ασμός crescent mastopexy για μικρή 
ανόρθωση. 2. Εικόνα παρασκευά-
σματος αποτιτανώσεων με bracketing 
wires. 3. Άμεση μετεγχειρητική εικόνα 
4,5  Εικόνα μετά από 1 έτος, συμμετρία 

φωτο 1

φωτο 6

φωτο 4

φωτο 9

φωτο 12

φωτο 2

φωτο 7

φωτο 5

φωτο 10

φωτο 13

φωτο 11

φωτο 14

φωτο 3

φωτο 8
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Φωτ 6-16 
Ασθενής 42 ετών με αμφοτερόπλευρο καρκίνο μαστού. 6-9 Δεξιά σχεδιασμός round block για εξαίρεση του όγκου με οδηγό σύρμα 
από την 6η ώρα ζώνη Α. Αριστερά σχεδιασμός round block για συμμετρική ανόρθωση συμπλέγματος θηλής και ευρεία εκτομή με 
rotation πλάγιου θωρακικού κρημνού για αποκατάσταση ελλείματος 10 αποεπιθηλιοποίηση του “donut”. 11 Ογκεκτομή δεξιά με 
πρόσβαση από τον περιφερικό δακτύλιο από την 4η ως την 8η ώρα 12,13 Ογκεκτομή αριστερά και παρασκέυασμα. 14-16 Μετεγχει-
ρητική εικόνα σε 2 μήνες 

Φωτ 17-24 
Πλάγια μαστοπλαστική σε ασθενή 64 ετών για όγκο στην 3η ώρα ζώνη Β,Γ. 17, Σχεδιασμός. 18, περιθηλαία αποεπιθηλιοποίηση. 
19,20 εξαίρεση περιοχής ενδιαφέροντος και εντοπισμός φρουρών λεμφαδένων δια της κοιλότητας εκτομής. 22,23 συρραφή τραύ-
ματος κατά στρώματα με παροχέτευση. 24 Μετεγχειρητική εικόνα 3 μήνες μετά.

φωτο 15 φωτο 16

φωτο 17

φωτο 20

φωτο 23

φωτο 18

φωτο 21

φωτο 24

φωτο 19

φωτο 22
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Φωτ 25-31
Τεχνική J – plasty σε Ασθενή 47 ετών με όγκο στην 4η ώρα ζώνη Γ. 25,26 σχεδιασμός 
πλάγιας μαστοπλαστικής J με επέκταση στην πορεία της υπομάστιας πτυχής από 
4η ώς 1η ώρα 27 χειρουργικό παρασκεύασμα, 28 Άμεση ΜΤΧ εικόνα με ξεχωριστή 
τομή για λεμφαδενικό καθαρισμό 29-31 ΜΤΧ εικόνα μετά από ΑΚΘ, μετά από 1 έτος

Φωτ 32
Άμεση μετεγχειρητική εικόνα τεχνικής L -  plasty
σε Ασθενή 55 ετών με όγκο στην 5η ώρα

φωτο 25

φωτο 32

φωτο 28

φωτο 31

φωτο 26

φωτο 29

φωτο 27

φωτο 30



σελ.  18 ΤΕΥΧΟΣ 17

1. Campbell EJ, Romics L. Oncological 
safety and cosmetic outcomes in 
oncoplastic breast conservation surgery, 
areview of the best level of evidence 
literature. Breast Cancer (Dove Med 
Press) 2017; 9: 521-530.
2. Sanchez AM, Franceschini G, D’Archi 
S, et al. Results obtained with level II 
oncoplastic surgery spanning 20 years 
of breast cancer treatment: do we really 
need further demonstration of reliability? 
Breast J. 2020;26:125–132.
3. Patel K, et al. An oncoplastic surgery 
primer: common indications, techniques, 
and complications in level 1 and 2 volume 

displacement oncoplastic surgery. Ann 
Surg Oncol. 2019;26(10):3063–70.
4. Fitoussi A, Berry MG, Couturaud 
B, Salmon RJ. Oncoplastic and 
Reconstructive Surgery for Breast Cancer. 
The Institut Curie Experience. 1º ed. Berlin 
Heidelberg: Springer-Verlag; 2009
5. Holmes D, Schooler Wesley, Smith 
Robina Oncoplastic Approaches to Breast 
Conservation 2011 International journal 
of breast cancer
6. Puckett, Charles L. Meyer, Vaughn H. 
Reinisch, John F. Crescent Mastopexy and 
Augmentation Plastic and Reconstructive 
Surgery: 1985 - Vol 75 - Issue 4 - p 533-539

7. L Benelli A new periareolar 
mammaplasty: the «round block» 
technique Aesthetic Plast Surg Spring 
1990;14(2):93-100.
8. Hammond DC, Khuthaila DK, Kim J. The 
interlocking Gore-Tex suture for control 
of areolar diameter and shape. Plast 
Reconstr Surg 2007;119:804-9
9. Bernardo Righi, Enrico Robott. 
Successfully Exploiting Two Opposing 
Forces: A Rational Explanation for the 
‘‘Interlocking Suture’’ Aesth Plast Surg 
(2011) 35:177–183

ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ



σελ.  19ΤΕΥΧΟΣ 17

ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΤΑΙ
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μελέτες με περισσότερους από 3,200 ασθενείς
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στην καθοδήγηση των θεραπευτικών
επιλογών σε περισσότερους από

50,000 ασθενείςπαγκοσμίως
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Gene Analysis
Πατριάρχου Γρηγορίου Ε’ 2
56123, Θεσσαλονίκη
info@geneanalysis.eu
+30 2311 211686
www.geneanalysis.eu

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

Διαθέσιμο στην Ηλεκτρονική Συνταγογράφηση του Ε.Ο.Π.Υ.Υ.
για Προεμμηνοπαυσιακές & Μετεμμηνοπαυσιακές Γυναίκες, ER-θετικό, ΗER2-αρνητικό, 
Μέγεθος: pT1-3, Στάδιο: 1-3, με Αρνητικούς ή Έως 3 Θετικούς Διηθημένους Λεμφαδένες

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

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

• Γονιδιακή εξέταση 2ης γενεάς για ανώτερη προγνωστική δύναμη

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

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

• Διττό αποτέλεσμα κινδύνου (χαμηλού ή υψηλού)

• Ταχεία αποτελέσματα σε 2 ημέρες όταν εκτελείται σε
τοπικά εργαστήρια

Μία Εξέταση - Τρεις Απαντήσεις

Ανώτερη Προγνωστική και 
Προβλεπτική Ικανότητα
Έμπιστα Εξατομικευμένα 
Αποτελέσματα

To ΝICE του Ηνωμένου Βασιλείου
συστήνει το EndoPredict

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

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

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε:

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ» 

ΜΕΤΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ
ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΟΥ ΑΛΓΟΡΙΘΜΟΥ

ΣΤΟΝ HER2+ eBC1,2  

ΜΕΤΑΜΟΡΦΩΝΕΙ ΤΗ ΣΤΙΓΜΗ

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

ΕΝΔΕΙΞΗ

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

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

Η Επιλογή σου
το Μέλλον της1,2,3

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

ΔΙΑΛΥΜΑ 20mg/ml ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΕΓΧΥΣΗ
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Kadcyla 100 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση.
Kadcyla 160 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς 
έγχυση.
Κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.  Λευκή έως 
υπόλευκη λυοφιλοποιημένη κόνις.  Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: Kadcyla 
100 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση:  
Ένα φιαλίδιο κόνεως για πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση 
περιέχει 100 mg τραστουζουμάμπης εμτασίνης. Μετά την ανασύσταση, ένα 
φιαλίδιο διαλύματος 5 mL περιέχει 20 mg/mL τραστουζουμάμπης εμτανσίνης (βλ. 
παράγραφο 6.6). Kadcyla 160 mg κόνις για πυκνό διάλυμα για παρασκευή 
διαλύματος προς έγχυση:  Ένα φιαλίδιο κόνεως για πυκνό διάλυμα για 
παρασκευή διαλύματος προς έγχυση περιέχει 160 mg τραστουζουμάμπης 
εμτασίνης. Μετά την ανασύσταση ένα φιαλίδιο διαλύματος 8 mL περιέχει 20 mg/mL 
τραστουζουμάμπης εμτανσίνης (βλ. παράγραφο 6.6).  Η τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη είναι ένα συζευγμένο αντίσωμα-φάρμακο, το οποίο περιέχει 
τραστουζουμάμπη, ένα εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1, το 
οποίο παράγεται από καλλιέργεια κυτταρικού εναιωρήματος θηλαστικού (ωοθήκη 
κινεζικού κρικητού), ομοιοπολικά συνδεδεμένο με το DM1, έναν αναστολέα 
μικροσωληνίσκων, μέσω του σταθερού θειοαιθερικού συνδέτη MCC 
(4-[N-maleimidomethyl] cyclohexane-1-carboxylate). Για τον πλήρη κατάλογο των 
εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.  4.3 Αντενδείξεις:  Υπερευαισθησία στη δραστική 
ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.  4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση:  Προκειμένου να 
βελτιωθεί η δυνατότητα εντοπισμού των βιολογικών φαρμακευτικών προϊόντων, η 
εμπορική ονομασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος θα 
πρέπει να καταγράφεται (ή να δηλώνεται) ευκρινώς στον φάκελο του ασθενούς.  
Προκειμένου να αποφευχθεί η λανθασμένη χορήγηση φαρμακευτικού προϊόντος, 
είναι σημαντικό να ελέγξετε τις ετικέτες του φιαλιδίου για να διασφαλίσετε ότι το 
φαρμακευτικό προϊόν που παρασκευάζεται και χορηγείται είναι το Kadcyla 
(τραστουζουμάμπη εμτανσίνη) και όχι το Herceptin (τραστουζουμάμπη).  
Θρομβοπενία:  Θρομβοπενία, ή μειωμένος αριθμός αιμοπεταλίων, αναφέρθηκε 
συχνά με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη και ήταν η πιο συχνή ανεπιθύμητη 
ενέργεια, η οποία οδηγούσε σε διακοπή της θεραπείας, μείωση της δόσης, και 
προσωρινή διακοπή της δόσης (βλ. παράγραφο 4.8). Στις κλινικές μελέτες, η 
συχνότητα και η σοβαρότητα της θρομβοπενίας ήταν υψηλότερες στους Ασιάτες 
ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8).  Συνιστάται η παρακολούθηση του αριθμού των 
αιμοπεταλίων πριν από τη χορήγηση κάθε δόσης τραστουζουμάμπης εμτανσίνης. 
Οι ασθενείς με θρομβοπενία (≤ 100.000/mm3) και οι ασθενείς υπό αντιπηκτική 
θεραπεία (π.χ. βαρφαρίνη, ηπαρίνη, ηπαρίνες χαμηλού μοριακού βάρους) θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με αριθμό αιμοπεταλίων ≤ 100.000/mm3 πριν από την έναρξη της 
θεραπείας. Σε περίπτωση μειωμένου αριθμού αιμοπεταλίων σε 3ου ή μεγαλύτερου 
Βαθμού (< 50.000/mm3), μη χορηγήσετε τραστουζουμάμπη εμτανσίνη μέχρι να 
επανέλθει ο αριθμός των αιμοπεταλίων σε 1ου Βαθμού (≥ 75.000/mm3) (βλ. 
παράγραφο 4.2).   Αιμορραγία:  Περιπτώσεις αιμορραγικών συμβαμάτων, 
συμπεριλαμβανομένης της αιμορραγίας στο κεντρικό νευρικό, το αναπνευστικό και 
το γαστρεντερικό σύστημα, έχουν αναφερθεί κατά τη θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη. Ορισμένα από αυτά τα αιμορραγικά συμβάματα είχαν ως αποτέλεσμα 
θανατηφόρες εκβάσεις. Σε ορισμένες από τις περιπτώσεις που παρατηρήθηκαν, οι 
ασθενείς είχαν θρομβοπενία, ή λάμβαναν επίσης αντιπηκτική ή αντιαιμοπεταλιακή 
θεραπεία˙ σε άλλες περιπτώσεις δεν υπήρχαν γνωστοί επιπρόσθετοι παράγοντες 
κινδύνου. Χρησιμοποιήστε με προσοχή αυτούς τους παράγοντες και εξετάστε το 
ενδεχόμενο επιπρόσθετης παρακολούθησης, όταν η ταυτόχρονη χρήση είναι 
ιατρικά απαραίτητη.  Ηπατοτοξικότητα: Ηπατοτοξικότητα, κυρίως υπό τη μορφή 
ασυμπτωματικών αυξήσεων στις συγκεντρώσεις των τρανσαμινασών ορού 
(τρανσαμινασαιμία 1ου-4ου Βαθμού), έχει παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη σε κλινικές μελέτες (βλ. παράγραφο 4.8). 
Οι αυξήσεις στις τρανσαμινάσες ήταν γενικά παροδικές με μέγιστη αύξηση την 
ημέρα 8 μετά τη χορήγηση της θεραπείας και επακόλουθη επάνοδο σε 1ου Βαθμού 
ή μικρότερου πριν τον επόμενο κύκλο. Έχει επίσης παρατηρηθεί αθροιστική 
επίδραση στις τρανσαμινάσες (το ποσοστό ασθενών με μη φυσιολογικές τιμές ALT/
AST 1ου - 2ου  Βαθμού αυξάνεται με τους διαδοχικούς κύκλους).  Οι ασθενείς με 
αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών βελτιώθηκαν σε 1ου Βαθμού ή φυσιολογικά 
επίπεδα, εντός 30 ημερών από την τελευταία δόση τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, 
στην πλειοψηφία των περιπτώσεων (βλέπε παράγραφο 4.8).  Έχουν παρατηρηθεί 
σοβαρές διαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων, συμπεριλαμβανομένης της 
οζώδους αναγεννητικής υπερπλασίας (NRH) του ήπατος και ορισμένες με 
θανατηφόρα έκβαση, λόγω φαρμακοεπαγόμενης ηπατικής βλάβης, σε ασθενείς 
υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι παρατηρηθείσες περιπτώσεις 
ενδέχεται να περιεπλάκησαν από συννοσηρότητες και/ή συγχορηγούμενα 
φαρμακευτικά προϊόντα, με γνωστή ηπατοτοξική δράση.  Η ηπατική λειτουργία θα 
πρέπει να παρακολουθείται πριν από την έναρξη της θεραπείας και την κάθε δόση. 
Οι ασθενείς με αυξημένες τιμές της ALT κατά έναρξη (π.χ. λόγω ηπατικών 
μεταστάσεων) ενδέχεται να εμφανίζουν προδιάθεση για ηπατική βλάβη με 
υψηλότερο κίνδυνο εμφάνισης ηπατικού συμβάντος 3ου-5ου Βαθμού ή αυξημένες 
τιμές στον έλεγχο ηπατικής λειτουργίας. Οι μειώσεις ή η διακοπή της δόσης λόγω 
αυξημένων επιπέδων τρανσαμινασών και ολικής χολερυθρίνης ορού 
προσδιορίζονται στην παράγραφο 4.2.  Έχουν εντοπιστεί περιπτώσεις οζώδους 
αναγεννητικής υπερπλασίας (NRH) του ήπατος από βιοψίες ήπατος σε ασθενείς 
που έλαβαν θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Η NRH είναι μία σπάνια 
παθολογική κατάσταση του ήπατος, η οποία χαρακτηρίζεται από διάχυτη καλοήθη 
εξαλλαγή του ηπατικού παρεγχύματος σε μικρά αναγεννητικά οζίδια. Η NRH 
ενδέχεται να οδηγήσει σε μη κιρρωτική πυλαία υπέρταση. Η διάγνωση της NRH 
μπορεί να επιβεβαιωθεί μόνο ιστοπαθολογικά. Το ενδεχόμενο της NRH θα πρέπει 
να εξετάζεται σε όλους τους ασθενείς με κλινικά συμπτώματα πυλαίας υπέρτασης 
και/ή σημείων τύπου κίρρωσης στην αξονική τομογραφία (CT) ήπατος αλλά με 
φυσιολογικά επίπεδα τρανσαμινασών και χωρίς άλλες εκδηλώσεις κίρρωσης. Μετά 
τη διάγνωση της NRH, η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη πρέπει να 
διακόπτεται οριστικά.  Η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς με τρανσαμινάσες ορού  > 2,5 x ULN ή ολική χολερυθρίνη > 1.5 x ULN 
πριν από την έναρξη της θεραπείας. Η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά 
σε ασθενείς με τρανσαμινάσες ορού > 3 x ULN και ταυτόχρονα ολική 

χολερυθρίνη > 2 x ULN. Η θεραπεία ασθενών με ηπατική δυσλειτουργία θα πρέπει 
να γίνεται με προσοχή (βλέπε παραγράφους 4.2 και 5.2).  Νευροτοξικότητα: 
Περιφερική νευροπάθεια, κυρίως 1ου Βαθμού και ως επί το πλείστον αισθητική, έχει 
αναφερθεί στις κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι ασθενείς με 
ΜΚΜ και  ≥ 3ου Βαθμού περιφερική νευροπάθεια και οι ασθενείς με ΠΚΜ και ≥ 2ου 
Βαθμού περιφερική νευροπάθεια κατά την έναρξη της θεραπείας αποκλείστηκαν 
από τις κλινικές μελέτες.  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη θα πρέπει να 
διακόπτεται προσωρινά σε ασθενείς που εμφανίζουν περιφερική νευροπάθεια 3ου ή 
4ου Βαθμού, μέχρι την αποδρομή ή βελτίωση των συμπτωμάτων σε ≤ 2ου Βαθμού. 
Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται κλινικά σε συνεχή βάση για σημεία/
συμπτώματα νευροτοξικότητας.  Δυσλειτουργία αριστερής κοιλίας :  Οι ασθενείς 
υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο 
εμφάνισης δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας. Έχει παρατηρηθεί κλάσμα εξώθησης 
αριστερής κοιλίας (LVEF) < 40% σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη, και επομένως, υπάρχει πιθανός κίνδυνος συμπτωματικής συμφορητικής 
καρδιακής ανεπάρκειας (CHF) (βλ. παράγραφο 4.8). Οι γενικοί παράγοντες 
κινδύνου για ένα καρδιακό σύμβαμα και εκείνοι που εντοπίσθηκαν στις μελέτες της 
επικουρικής θεραπείας του καρκίνου του μαστού με τραστουζουμάμπη 
περιλαμβάνουν προχωρημένη ηλικία (>50 ετών), χαμηλές τιμές LVEF (<55%) κατά 
την αρχική μέτρηση, χαμηλά επίπεδα LVEF πριν ή μετά τη χρήση πακλιταξέλης στο 
πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας, προηγούμενη ή ταυτόχρονη χρήση 
αντιυπερτασικών φαρμακευτικών προϊόντων, προηγούμενη θεραπεία με 
ανθρακυκλίνη και υψηλό Δείκτη Σωματικής Μάζας (ΒΜΙ) (> 25 kg/m2).  Θα πρέπει 
να πραγματοποιηθούν τυπικές εξετάσεις καρδιακής λειτουργίας (υπερηχογράφημα 
καρδιάς  ή ραδιοϊσοτοπική κοιλιογραφία (σάρωση MUGA)) πριν από την έναρξη 
της θεραπείας και επίσης σε τακτά χρονικά διαστήματα (π.χ. κάθε τρεις μήνες) κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας. Η χορήγηση της δόσης θα πρέπει να καθυστερήσει ή θα 
πρέπει να διακοπεί η θεραπεία, εφόσον κρίνεται απαραίτητο, σε περιπτώσεις 
δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (βλ. παράγραφο 4.2).  Στις κλινικές μελέτες, οι 
ασθενείς είχαν LVEF ≥ 50% κατά την αρχική μέτρηση. Οι ασθενείς με ιστορικό 
συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (CHF), σοβαρής καρδιακής αρρυθμίας για 
την αντιμετώπιση της οποίας απαιτείται θεραπεία, ιστορικό εμφράγματος του 
μυοκαρδίου ή ασταθούς στηθάγχης εντός 6 μηνών από την τυχαιοποίηση, ή 
τρέχουσα δύσπνοια κατά την ηρεμία λόγω προχωρημένης κακοήθειας 
αποκλείστηκαν από τις κλινικές μελέτες. Η χορήγηση της δόσης θα πρέπει να 
καθυστερήσει ή θα πρέπει να διακοπεί η θεραπεία, όπως κρίνεται απαραίτητο, σε 
περιπτώσεις δυσλειτουργίας αριστερής κοιλίας (βλ. παράγραφο 4.2).  Συμβάντα 
μείωσης του LVEF κατά >10% από την αρχική μέτρηση και/ ή CHF παρατηρήθηκαν 
σε μια μελέτη παρατήρησης (Β039807) ασθενών με ΜΚΜ με LVEF 40-49% κατά 
την αρχική μέτρηση, υπό πραγματικές συνθήκες. Η απόφαση για τη χορήγηση της 
τραστουζουμάμπης εμτασίνης σε ασθενείς με ΜΚΜ με χαμηλό LVEF θα πρέπει να 
λαμβάνεται μόνο μετά από προσεκτική αξιολόγηση της σχέσης οφέλους κινδύνου 
και η καρδιακή λειτουργία θα πρέπει να παρακολουθείται στενά σε αυτούς τους 
ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.8).  Πνευμονική τοξικότητα:  Στις κλινικές μελέτες με 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη έχουν αναφερθεί περιστατικά διάμεσης 
πνευμονοπάθειας (ILD), συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας, ορισμένα εκ 
των οποίων οδήγησαν σε σύνδρομο οξείας αναπνευστικής δυσχέρειας ή 
θανατηφόρα έκβαση (βλ. παράγραφο 4.8). Τα σημεία και τα συμπτώματα 
περιλαμβάνουν δύσπνοια, βήχα, κόπωση και πνευμονικές διηθήσεις.  Συνιστάται η 
οριστική διακοπή της θεραπείας με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη σε ασθενείς, οι 
οποίοι έχουν διαγνωστεί με διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD) ή πνευμονίτιδα, με την 
εξαίρεση της ακτινικής πνευμονίτιδας, στο πλαίσιο της επικουρικής θεραπείας, 
όπου η τραστουζουμάμπη εμτανσίνη θα πρέπει να διακόπτεται οριστικά για ≥ 3ου 
Βαθμού ή για 2ου Βαθμού που δεν ανταποκρίνεται σε καθιερωμένη θεραπεία (βλ. 
παράγραφο 4.2). Ασθενείς με δύσπνοια κατά την ηρεμία, η οποία οφείλεται σε 
επιπλοκές προχωρημένης κακοήθειας,  συννοσηρότητες και οι οποίοι λαμβάνουν 
ταυτόχρονη θεραπεία με ακτινοβολία στους πνεύμονες μπορεί να διατρέχουν 
αυξημένο κίνδυνο πνευμονικών συμβαμάτων.  Σχετιζόμενες με την έγχυση 
αντιδράσεις:  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί σε 
ασθενείς, οι οποίοι έχουν διακόψει οριστικά την τραστουζουμάμπη λόγω 
σχετιζόμενων με την έγχυση αντιδράσεων (IRR). Η θεραπεία δεν συνιστάται γι’ 
αυτούς τους ασθενείς. Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις, ειδικά κατά τη διάρκεια της πρώτης 
έγχυσης.  Έχουν αναφερθεί σχετιζόμενες με την έγχυση αντιδράσεις (εξαιτίας της 
απελευθέρωσης κυτταροκινών), οι οποίες χαρακτηρίζονται από ένα ή περισσότερα 
από τα ακόλουθα συμπτώματα: εξάψεις, ρίγη, πυρεξία, δύσπνοια, υπόταση, 
συριγμό, βρογχόσπασμο και ταχυκαρδία. Σε γενικές γραμμές, τα συμπτώματα αυτά 
δεν ήταν σοβαρά (βλ. παράγραφο 4.8). Στους περισσότερους ασθενείς, οι 
αντιδράσεις αυτές υποχώρησαν μέσα σε μερικές ώρες έως μία ημέρα μετά από την 
ολοκλήρωση της έγχυσης. Η θεραπεία θα πρέπει να διακοπεί σε ασθενείς με 
σοβαρή σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR) μέχρι την αποδρομή των 
σημείων και των συμπτωμάτων. Η εξέταση του ενδεχομένου επαναθεραπείας θα 
πρέπει να βασίζεται στην κλινική εκτίμηση της σοβαρότητας της αντίδρασης. Η 
θεραπεία πρέπει να διακοπεί οριστικά σε περίπτωση απειλητικής για τη ζωή 
σχετιζόμενης με την έγχυση αντίδραση (βλ. παράγραφο 4.2).  Αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας:  Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν έχει μελετηθεί 
σε ασθενείς, οι οποίοι έχουν διακόψει οριστικά την τραστουζουμάμπη λόγω 
υπερευαισθησίας. Η θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη δεν συνιστάται γι’ 
αυτούς τους ασθενείς.  Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για 
υπερευαισθησία/αλλεργικές αντιδράσεις, οι οποίες μπορεί να εκδηλώνονται κλινικά 
με τον ίδιο τρόπο με τη σχετιζόμενη με την έγχυση αντίδραση (IRR). Σοβαρές, 
αναφυλακτικές αντιδράσεις έχουν παρατηρηθεί στις κλινικές μελέτες με την 
τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Θα πρέπει να είναι διαθέσιμα για άμεση χρήση 
φαρμακευτικά προϊόντα για την αντιμετώπιση αυτών των αντιδράσεων, καθώς και 
εξοπλισμός αντιμετώπισης επείγουσας ανάγκης. Σε περίπτωση πραγματικής 
αντίδρασης υπερευαισθησίας (στην οποία η σοβαρότητα της αντίδρασης αυξάνεται 
με τις επόμενες εγχύσεις), η θεραπεία με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη πρέπει 
να διακοπεί οριστικά. Περιεκτικότητα νατρίου στα έκδοχα:  Το φαρμακευτικό αυτό 
προϊόν περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση, δηλαδή 
ουσιαστικά είναι «ελεύθερο νατρίου».  4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του 
προφίλ ασφάλειας:  Η ασφάλεια της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης έχει 
αξιολογηθεί σε 2.611 ασθενείς με καρκίνο του μαστού σε κλινικές μελέτες. Στον 
συγκεκριμένο πληθυσμό ασθενών: · οι συχνότερες σοβαρές ανεπιθύμητες 
αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) (> 0.5% των ασθενών)  ήταν η αιμορραγία, η 
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πυρεξία, η θρομβοπενία, η δύσπνοια, το κοιλιακό άλγος, το μυοσκελετικό άλγος και 
ο έμετος.  ● οι συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) (≥25%) με 
την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη ήταν η ναυτία, η κόπωση, το μυοσκελετικό άλγος, 
η αιμορραγία, η κεφαλαλγία, οι αυξημένες τρανσαμινάσες η θρομβοπενία και η 
περιφερική νευροπάθεια. Η πλειοψηφία των ανεφερθέντων ανεπιθύμητων 
αντιδράσεων φαρμάκου (ADRs) ήταν 1ου ή 2ου Βαθμού σοβαρότητας.  ● οι 
συχνότερες ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) Βαθμού ≥ 3 κατά NCI-
CTCAE (National Cancer Institute - Common Terminology Criteria for Adverse 
Events)  (> 2%) ήταν η θρομβοπενία, τα αυξημένα επίπεδα τρανσαμινασών, η 
αναιμία, η ουδετεροπενία, η κόπωση και  η υποκαλιαιμία. Κατάλογος 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων υπό μορφή πίνακα:  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
φαρμάκου (ADRs) σε 2.611 ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη 
εμτανσίνη παρουσιάζονται στον Πίνακα 3. Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου 
(ADR) παρατίθενται στη συνέχεια ανά κατηγορία/οργανικό σύστημα (SOC) 
σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA και τις κατηγορίες συχνοτήτων:  Οι 
κατηγορίες συχνοτήτων ορίζονται ως πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως 
< 1/10), όχι συχνές (≥ 1/1.000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000 έως < 1/1.000), 
πολύ σπάνιες (< 1/10.000), μη γνωστές (δεν μπορούν να εκτιμηθούν με βάση τα 
διαθέσιμα δεδομένα). Σε κάθε κατηγορία συχνοτήτων και κατηγορία/οργανικό 
σύστημα (SOC), οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας 
σοβαρότητας.  Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις φαρμάκου (ADRs) αναφέρθηκαν 
χρησιμοποιώντας τα κριτήρια NCI-CTCAE για την εκτίμηση της τοξικότητας.  
Πίνακας 3 Κατάλογος υπό μορφή πίνακα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων 
φαρμάκου (ADR) σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη 
σε κλινικές δοκιμές 

Kατηγορία/
Οργανικό Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Ουρολοίμωξη

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού 
και του λεμφικού 
συστήματος 

 Θρομβοπενία, 
Αναιμία

Ουδετεροπενία, 
Λευκοπενία

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος 

Υπερευαισθησία στο 
φάρμακο

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και 
της θρέψης 

Υποκαλιαιμία

Ψυχιατρικές 
διαταραχές

Αϋπνία

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Περιφερική 
νευροπάθεια, 
Κεφαλαλγία 

Zάλη, Δυσγευσία, 
Επηρεασμένη μνήμη

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Ξηροφθαλμία, 
Επιπεφυκίτιδα, 
Θαμπή όραση, 
Αυξημένη δακρύρροια

Καρδιακές 
διαταραχές

Δυσλειτουργία 
αριστερής κοιλίας

Αγγειακές 
διαταραχές

Αιμορραγία Υπέρταση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Επίσταξη, 
Βήχας, 
Δύσπνοια

Πνευμονίτιδα 
(ILD, Διάμεση 
πνευμονοπάθεια)

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

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

Δυσπεψία, 
Ουλορραγία

Διαταραχές ήπατος 
και χοληφόρων

Αυξημένες 
τρανσαμινάσες

Αυξημένη αλκαλική 
φωσφατάση αίματος, 
αυξημένη χολερυθρίνη 
αίματος 

Ηπατοτοξικότητα, 
Ηπατική 
ανεπάρκεια, 
Οζώδης 
αναγεννητική 
υπερπλασία, 
Πυλαία υπέρταση

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

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

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού 

Μυοσκελετικός 
πόνος, 
Αρθραλγία, 
Μυαλγία

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης 

Κόπωση, 
Πυρεξία, 
Εξασθένιση

Περιφερικό οίδημα, 
Ρίγη

Εξαγγείωση στη 
θέση της ένεσης

Κακώσεις, 
δηλητηριάσεις 
και επιπλοκές 
θεραπευτικών 
χειρισμών

Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις

Πνευμονίτιδα 
από ακτινοβολία

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



σελ.  26 ΤΕΥΧΟΣ 17

Φάσης Ι και Φάσης ΙΙ, το 6,4% (24/376) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση 
για αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης. Στη μελέτη EMILIA 
(TDM4370g / BO21977), το 5,2% (24/466) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση 
για αντισώματα κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, εκ των οποίων 13 ήταν 
επίσης θετικοί για εξουδετερωτικά αντισώματα. Στη μελέτη KATHERINE (BO27938), 
το 3,7% (15/401) των ασθενών ήταν θετικοί στην εξέταση για αντισώματα κατά 
της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης, εκ των οποίων οι 5 ήταν επίσης θετικοί για 
εξουδετερωτικά αντισώματα. Λόγω της χαμηλής συχνότητας εμφάνισης των 
ADA, δεν μπορούν να εξαχθούν συμπεράσματα σχετικά με την επίδραση των 
αντισωμάτων κατά της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης στη φαρμακοκινητική, την 
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα της τραστουζουμάμπης εμτανσίνης.
Εξαγγείωση: Αντιδράσεις εξαιτίας της εξαγγείωσης  έχουν παρατηρηθεί στις 
κλινικές μελέτες με την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη. Οι εν λόγω αντιδράσεις 
ήταν συνήθως ήπιες ή μέτριες και αποτελούνταν από ερύθημα, ευαισθησία, 
δερματικό ερεθισμό, πόνο ή οίδημα στο σημείο της έγχυσης. Οι αντιδράσεις αυτές 
έχουν παρατηρηθεί συχνότερα σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Η ειδική 
θεραπεία για την εξαγγείωση από την τραστουζουμάμπη εμτανσίνη είναι άγνωστη 
αυτή τη στιγμή. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις:  Οι πίνακες 4 και 5 
παρουσιάζουν τις μη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις που παρατηρήθηκαν 
σε ασθενείς υπό θεραπεία με τραστουζουμάμπη εμτανσίνη στην κλινική μελέτη 
DM4370g/BO21977/EMILIA και στη μελέτη BO27938/KATHERINE.

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

Παράμετρος
Τραστουζουμάμπη εμτανσίνη (Ν=490)
Όλοι οι 

βαθμοί %
3ου βαθμού 

(%) 4ου βαθμού (%)

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

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

Παράμετρος
Τραστουζουμάμπη εμτανσίνη (Ν=740)            
Όλοι οι 

Βαθμοί %
3ου Βαθμού 

(%) 4ου Βαθμού (%)

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

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

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

Με περιορισμενη ιατρικη συνταγή.  Μόνο για νοσοκομειακή χρήση από γιατρό με 
κατάλληλη ειδίκευση και εμπειρίαΤιμές
Kadcyla 100 mg:  Νοσοκομειακή Τιμή: 1.385,17 €  -   Λιανική Τιμή:  1.694,27 €
Kadcyla 160 mg   Νοσοκομειακή Τιμή: 2.207,54 €  -   Λιανική Τιμή:   2.674,13 € 
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H “γυμνή
φωτογραφία” 
που κάθε γυναίκα
πρέπει να έχει.
Αυτή που μπορεί να σε σώσει 
από τον γυναικείο καρκίνο.

Μάθε περισσότερα

ROCHE (Hellas) A.E.
Αλαμάνας 4 & Δελφών 151 25 Μαρούσι, Αττική
Τηλ: 210 616611, fax: 210 6166159
Email: hellas.medinfo@roche.com
Ελλάδα 800 111 93 00 (δω  επικοινωνίας)
Κύπρος 800 92 668 (δωρεάν γραμμή επικοινωνίας)

FHER1 _0621



σελ.  28 ΤΕΥΧΟΣ 17

•karyo.gr  
M P N O S

Πιστοποιητικό διαπίστευσης Αρ.973

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

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

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

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

Βραχεία 
Ορµονοθεραπεία

Προεγχειρητική 
Χηµειοθεραπεία

Προεγχειρητική 
Ορµονοθεραπεία

Χωρίς Συµπληρωµατική 
Χηµειοθεραπεία

Συµπληρωµατική 
Χηµειοθεραπεία

Το MammaPrint και το BluePrint 

παρέχουν αποφασιστικής σηµασίας 

πληροφορίες για τον σχεδιασµό 

του βέλτιστου θεραπευτικού 

πλάνου για κάθε ασθενή µε πρώιµο 

καρκίνο του µαστού.

Βασιστείτε σε ξεκάθαρα  αποτελέσµατα 

µε το πιο ολοκληρωµένο γονιδιακό 

προφίλ στον καρκίνο του µαστού, 

συµπεριλαµβανοµένου του µοριακού 

υπότυπου του καρκίνου. 

Καθοδηγούµενος από ισχυρά δεδοµένα, 

ο θεράπων ιατρός βελτιστοποιεί µε 

βεβαιότητα την προεγχειρητική ή τη 

συµπληρωµατική σας θεραπεία ακόµα 

κι αν συµπεριλαµβάνεστε στις κλινικά 

υψηλού κινδύνου ασθενείς. 

Κάθε Γυναίκα ∆ικαιούται
Ένα Εξατοµικευµένο Θεραπευτικό Πλάνο
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