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ΙΚΑ-ΕΤΑΜ 
Γενική ∆ιεύθυνση Υπηρεσιών Υγείας 
∆ιεύθυνση Φαρµακευτική 
Τµήµα Συνταγογραφίας και Φαρµακευτικής Ενηµέρωσης  
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Θέµα: Ενδείξεις χρήσης ραδιοφαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος 
OCTREOSCAN 
Σχ. το µε αρ. πρωτ. 11076/21-2-2008 έγγραφο του τµήµα έκδοσης αδειών και 
κωδ. Αποφάσεων ΕΟΦ 
 
 
Στις 22 Ιανουαρίου 2008 κατατέθηκε στον Συνήγορο του Πολίτη αναφορά από 
τον κ.***, στην οποία δόθηκε αρ. πρωτ. 1040. Σύµφωνα µε τα 
διαλαµβανόµενα στην αναφορά, ο πατέρας του κ. *** πάσχει από 
νευροενδοκρινή όγκο του παγκρέατος µετά συνοδών ηπατικών µεταστατικών 
εστιών, για τη θεραπευτική αποκατάσταση της υγείας του οποίου συστήθηκε 
από τους θεράποντες ιατρούς του νοσοκοµείου η χορήγηση θεραπευτικού 
OCTREOSCAN. Τον Νοέµβριο 2007 εγκρίθηκε από την αρµόδια Ειδική 
Επιτροπή φαρµάκων του ΙΚΑ-ΕΤΑΜ η χορήγηση της πρώτης δόσης, η οποία 
βελτίωσε θεαµατικά την κλινική εικόνα του ασθενούς. Περί τα τέλη ∆εκεµβρίου 
2007 κατατέθηκαν στο Τµήµα Συνταγογραφίας και Φαρµακευτικής 
Ενηµέρωσης τα δικαιολογητικά για την εκ νέου έγκριση του OCTREOSCAN 
προς συνέχιση της θεραπείας, η οποία ωστόσο δεν δόθηκε. Στη µε αρ. πρωτ. 
Γ55/603/14.1.2008 Φαρµακευτική Ενηµέρωση της Φαρµακευτικής ∆ιεύθυνσης 
ΙΚΑ-ΕΤΑΜ µε θέµα «Σχετικά µε τα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα που 
εξετάζονται από την Ειδική Επιτροπή Φαρµάκων του ΙΚΑ-ΕΤΑΜ» αναφέρεται 
ότι «η Ειδική Επιτροπή φαρµάκων εξωτερικού και υψηλού κόστους δεν θα 
εγκρίνει και δεν θα δέχεται αιτήσεις ασφαλισµένων για χορήγηση του 
ραδιοφαρµακευτικού ιδιοσκευάσµατος OCTREOSCAN καθώς ο ΕΟΦ δεν έχει 
δώσει έγκριση για θεραπευτική χρήση του εν λόγω ιδιοσκευάσµατος».  
 
Ο Συνήγορος του Πολίτη ζήτησε µε το από 1.2.2008 έγγραφό του προς το 
Τµήµα Έκδοσης Αδειών και Κωδ. Αποφάσεων του ΕΟΦ να αποσαφηνιστούν 
οι ενδείξεις, για τις οποίες έχει εγκριθεί το εν λόγω ιδιοσκεύασµα από τον 
ΕΟΦ. Με το µε αρ. πρωτ. 11076/21-2-2008 έγγραφο του εν λόγω τµήµατος 
µας απεστάλη η περίληψη των χαρακτηριστικών του εν λόγω φαρµάκου, την 
οποία και σας επισυνάπτουµε. Σύµφωνα µε τα αναφερόµενα υπό αρ. 4.1. 
«Ενδείξεις» «Το OCTREOSCAN» ενδείκνυται για χρήση σαν συµπλήρωµα 
στη διάγνωση και την αγωγή των γαστροεντεροπαγκρεατικών 
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νευροενδοκρινικών όγκων που φέρουν υποδοχείς και των καρκινοειδών, 
βοηθώντας στον εντοπισµό τους».  
 
Σύµφωνα µε τα παραπάνω και σε αντίθεση µε τα διαλαµβανόµενα στο µε αρ. 
πρωτ. Γ55/603 έγγραφο της Φαρµακευτικής ∆ιεύθυνσης- Τµήµα 
Συνταγογραφίας και Φαρµακευτικής Ενηµέρωσης ΙΚΑ-ΕΤΑΜ το φαρµακευτικό 
ιδιοσκεύασµα OCTREOSCAN ενδείκνυται κι έχει εγκριθεί όχι µόνο για 
διάγνωση, αλλά εξίσου και για την αγωγή των αναφερόµενων συµπτωµάτων.  
 
Όπως ενηµερωθήκαµε από το Τµήµα Συνταγογραφίας και Φαρµακευτικής 
Ενηµέρωσης ΙΚΑ-ΕΤΑΜ και επιβεβαιώσαµε από τον ενδιαφερόµενο, η Ειδική 
Επιτροπή Φαρµάκου ενέκρινε την περαιτέρω χορήγηση OCTREOSCAN 
στους ασθενείς-ασφαλισµένους που ήδη είχαν ξεκινήσει αγωγή και οι αιτήσεις 
τους εκκρεµούσαν. Έτσι τόσο ο πατέρας του ενδιαφερόµενου όσο και οι 
υπόλοιποι ασθενείς-ασφαλισµένοι που είχαν αρχίσει θεραπεία µε το εν λόγω 
ιδιοσκεύασµα µπορούν να τη συνεχίσουν. Το πρόβληµα ωστόσο παραµένει 
για τους ασφαλισµένους που θα υποβάλουν στο µέλλον αιτήσεις για έγκριση 
της έναρξης χρήσης του εν λόγω ιδιοσκευάσµατος για θεραπευτικούς 
σκοπούς, οι οποίες σύµφωνα µε την προαναφερθείσα Φαρµακευτική 
Ενηµέρωση δεν θα γίνονται δεκτές από την Ειδική Επιτροπή Φαρµάκων 
εξωτερικού και υψηλού κόστους.  
 
Κατά συνέπεια ο Συνήγορος του Πολίτη θεωρεί ότι πρέπει να αναθεωρηθεί 
το ανωτέρω έγγραφο σε συµφωνία µε τις εγκεκριµένες από τον ΕΟΦ 
ενδείξεις του OCTREOSCAN, όπως αναγράφονται στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος. Συγκεκριµένα ζητούµε να ανακαλέσετε 
τη σύσταση µη αποδοχής αιτήσεων για έγκριση της χορήγησης του εν 
λόγω ιδιοσκευάσµατος από την αρµόδια Επιτροπή για θεραπευτικούς 
σκοπούς, λαµβάνοντας υπόψη ότι στις εγκεκριµένες από τον ΕΟΦ 
ενδείξεις περιλαµβάνεται και η αγωγή.  
 
Επειδή πρόκειται για ένα κρίσιµο για την υγεία των ασθενών-ασφαλισµένων 
του ΙΚΑ-ΕΤΑΜ που χρήζουν θεραπευτικής αγωγής µε το εν λόγω 
ιδιοσκεύασµα, παρακαλούµε για τις ταχείες ενέργειές σας.  
 
Ευχαριστούµε εκ των προτέρων για τη συνεργασία και παραµένουµε στη 
διάθεσή σας για κάθε περαιτέρω διευκρίνιση. 
 
 

Με εκτίµηση, 

Γεώργιος Β. Καµίνης 

 
Συνήγορος του Πολίτη 

 
Κοιν. 
**** 
 


