
Θεξαπεπηηθά 

πξωηόθνιια: 

 

Αλαγθαία θαζνδήγεζε ή πεξηνξηζκνί 

ηεο θιηληθήο πξαθηηθήο ? 



Λόγνη ύπαξμεο ζεξαπεπηηθώλ 

πξωηνθόιιωλ  

 Πξνζαξκνγή ζηηο λέεο νηθνλνκηθέο απαηηήζεηο ηεο επνρήο 

 

 Οξζνινγηθή θαη βαζηζκέλε ζε απνδείμεηο ρξήζε ησλ 

παιαηώλ θαη λέσλ θαξκάθσλ 

 

 Δπηζηεκνληθή θάιπςε 

 Ννκηθή (?) θάιπςε  

 

 Αζπκθσλία κεηαμύ γηαηξώλ, ζρνιώλ εηδηθώλ θ.ι.π 



EULAR Recommendations, 2010 



Ann Rheum Dis. 2010 June 1; 69(6): 964–975 

 Treatment of RA may differ among rheumatologists 

 

 Currently, clear and consensual international 
recommendations on RA treatment are not available 

 

 These recommendations are intended to inform 
 Rheumatologists and 

 patients  

 about a European consensus 
 on the management of RA with DMARDs and GCs 

• as well as 

 strategies to reach optimal outcomes of RA, 
 based on evidence and expert opinion 

 
Josef S Smolen et al 



Ρεπκαηηθά Ννζήκαηα 

 ΡΑ 

 Νόζνο Still ελειίθσλ 

 Οξναξλεηηθέο 
ζπνλδπιαξζξίηηδεο 
 Α΢ 

 ΦΑ 

 ΦΝΔ 

 Αληηδξαζηηθή αξζξίηηδα 

 ΢ΔΛ 

 ΢ύλδξνκν Sjögren 

 ΢πζηεκαηηθό 
ζθιεξόδεξκα 

 Αγγεηίηηδεο 
 Μεγάισλ αγγείσλ 

 Takayasu 

 Κξνηαθηθή 

 Μηθξώλ θαη κεζαίσλ αγγείσλ 
• Ρεπκαηηθή πνιπκπαιγία 

• Νόζνο Αδακαληηάδε Behcet 

 Οπξηθή αξζξίηηδα 

 Οζηεναξζξίηηδα 

 Ιλνκπαιγία 

 Οζηενπόξσζε 
 



Θεξαπεπηηθά πξωηόθνιια 

ζπληαγνγξάθεζεο 

Ή κήπωο….. 

….Θεξαπεπηηθόο Αιγόξηζκνο ??? 



Θεξαπεπηηθά πξωηόθνιια 

 Βηνινγηθνί 

παξάγνληεο 

 Ρεπκαηνεηδήο 

αξζξίηηδα 

 Αγθπινπνηεηηθή 

ζπνλδπιαξζξίηηδα 

 Φσξηαζηθή αξζξίηηδα 



Θεξαπεπηηθά πξωηόθνιια ζπληαγνγξάθεζεο 

ξεπκαηηθώλ λνζεκάηωλ 

 ΢πλήζσο βαζίδνληαη ζε νδεγίεο Γηεζλείο ή Δζληθέο  

 

 Γηακνξθώζεθαλ από: 

 Σελ Δπηζηεκνληθή Οκάδα ηνπ ΔΟΦ 

 Με ηηο παξαηεξήζεηο ηεο Διιεληθήο Ρεπκαηνινγηθήο Δηαηξείαο 

 

 Έγηλαλ νκόθσλα απνδεθηά από ην ΚΔ΢Τ 



΢ηξαηεγηθή αληηκεηώπηζεο ηεο λόζνπ 

 Πξώηκε δηάγλσζε ηεο λόζνπ 

 Καηαζηνιή ελεξγόηεηαο ηεο λόζνπ 

 Δπίηεπμε ηεο ύθεζεο 

 Άκεζε ζεξαπεπηηθή αγσγή 

 ΢ηελή παξαθνινύζεζε 

 Γλώζε ηεο ζπλλνζεξόηεηαο 

 Γλώζε αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ 

 Δπίγλσζε ελδερνκέλεο ζνβαξήο απώηεξεο ηνμηθόηεηαο 

 Αιιαγή θαξκάθσλ επί απνηπρίαο 

 Γηα βίνπ θαξκαθεπηηθή αγσγή 



Πξνβιεκαηηζκνί επί ηωλ πξωηνθόιιωλ 

 Πσο δηακνξθώλνληαη ? 

 Πνηα είλαη ηα θξηηήξηα ? 

 Τπάξρεη δέζκεπζε ?  

 Γηαθνξέο κεηαμύ θαηεπζπληεξίσλ νδεγηώλ θαη 
πξσηνθόιισλ 

 Δθηίκεζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ζηελ πξάμε ? 

 Πσο γίλεηαη ε 2ε επηινγή όηαλ ππάξρνπλ πνιιά 
θάξκαθα πρ. ΡΑ (ζηελ θξίζε ηνπ ηαηξνύ ?) 

 ΢εκεξηλέο Δπξσπατθέο ηάζεηο (ΔΜΑ*) 

 

*European Medicines Agency 

 



Κξηηήξηα ? 

Απνηειεζκαηηθόηεηα / αζθάιεηα ? 

 

Κόζηνο ? 

 Απόιπηε ηηκή θαξκάθνπ ? – ππνινγηζκόο 

θόζηνπο νθέινπο ρξεκαηννηθνλνκηθά ? 



΢εκαληηθό ! 

 Η ηαθηηθή ηνπ FDA θαη ηνπ EMA δελ ηαπηίδνληαη 

 

 Πνιιέο επηινγέο FDA / EMA βαζίδνληαη ζε 
θξηηήξηα πεξηζζόηεξν νηθνλνκηθά θαη πνιηηηθήο 
θαη ιηγόηεξν επηζηεκνληθά 

 

 ΢ηνλ Δπξσπατθό ρώξν κόλνλ νη απνθάζεηο ηνπ 
ΔΜΑ έρνπλ λνκηθό θύξνο θαη όρη ην FDA 

 

 Απνθάζεηο ηνπ ΔΟΦ πνπ δελ ζπληνλίδνληαη κε 
ηνλ ΔΜΑ είλαη κεηέσξεο θαη επηζθαιείο 



Ση πξνζθέξνπλ ? 

 Σα Θεξαπεπηηθά Πξσηόθνιια 

΢πληαγνγξάθεζεο (ΘΠ΢) 

 

 Δθηόο από επηζηεκνληθό βνήζεκα πξνο ηνπο 

ηαηξνύο, 

 Απνηεινύλ ηαπηόρξνλα θαη πιαίζην αλαθνξάο 

θαη ειέγρνπ  



Πνηνο είλαη ν ζθνπόο ηωλ ΘΠ΢ ? 

 Η πξναγσγή ηεο ηαηξηθήο πνπ βαζίδεηαη ζε ηεθκεξίσζε θαη 

 Η αζθάιεηα ησλ αζζελώλ από ηε ιαλζαζκέλε 
ζπληαγνγξάθεζε  

 Απνηεινύλ εξγαιείν αληηκεηώπηζεο ηεο ππέξκεηξεο 
ζπληαγνγξάθεζεο και 

 Σνπ πςεινύ θόζηνπο πνπ απηή πξνθαιεί 

 

 Γιατί ? 

 Γηα λα επηηεπρζεί ε κείσζε ηεο θαξκαθεπηηθήο δαπάλεο, πνπ 
απνηειεί βαζηθό ζηόρν ηεο δεκνζηννηθνλνκηθήο εμπγίαλζεο 
ηεο ρώξαο  

 

 Πξέπεη όκσο λα δίλνπλ δπλαηόηεηα επηινγήο ζηνλ ηαηξό θαη 
λα κελ ηνλ πεξηνξίδνπλ 



Πνηόο ν θεληξηθόο ππξήλαο θάζε ΘΠ΢ ? 

 Δίλαη έλαο αιγόξηζκνο πνπ 

ζπκπεξηιακβάλεη: 

 ΢ρήκα αξρηθήο επηινγήο 

 ΢ρήκα – θάξκαθα δεπηέξαο επηινγήο 

 Κξηηήξηα θαηαθπγήο ζηε 2ε επηινγή 

 Δλαιιαθηηθό ηξόπν ζεξαπείαο 

 Άιιεο (ζπάληεο) πεξηπηώζεηο 



Πνπ ζα πξέπεη λα δνζεί ηδηαίηεξε 

πξνζνρή ? 

΢ηελ επηινγή ησλ εθπξνζώπσλ λεόηεξεο 

ζεξαπεπηηθήο θαηεγνξίαο, ε νπνία ζα 

πξέπεη λα γίλεηαη ΜΟΝΟΝ αθνύ: 

 έρεη εμαληιεζεί ε ρξήζε ησλ παιαηόηεξσλ θαη 

δνθηκαζκέλσλ θαξκάθσλ και 

 ππάξρεη αληέλδεημε ή δπζαλεμία 

 

 

 



Ση πξνϋπνζέηεη ε αμηνπνίεζε ηωλ ΘΠ΢ 

θαη ε απνηειεζκαηηθή εθαξκνγή ηνπο ? 

 

 Σελ νπζηαζηηθή ηεθκεξίσζή ηνπο 

 Σελ θαζηέξσζή ηνπο ζηε ζπλείδεζε ησλ  

ηαηξώλ 

 Σε ζπλερή έγθαηξε επηθαηξνπνίεζή ηνπο  



Πξνβιεκαηηζκνί Ι 

Οη Διιεληθέο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

δηαθέξνπλ ή είλαη ίδηεο κε ηηο παγθόζκηεο ? 

 

Οη ηπρόλ θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο ησλ 

Δπξσπατθώλ ρσξώλ είλαη ή πξέπεη λα 

είλαη κεηαμύ ηνπο ίδηεο ? 

 



Πξνβιεκαηηζκνί ΙΙ 

 Ση εμππεξεηνύλ ? 

 Σνλ ηαηξό 

 Σνλ αζζελή 

 Σνλ έιεγρν ησλ δαπαλώλ 

 

Πόζν καο νδεγνύλ ζε απηό νη ζεκεξηλέο 

νηθνλνκηθέο ζπλζήθεο ?  



Πξνβιεκαηηζκνί ΙΙΙ 

 Πνηόο απνθαζίδεη 
 Δπηζηεκνληθή εηαηξεία / ηαηξνί ? – ππάιιεινη αζθαιηζηηθνύ 

ηακείνπ / ππνπξγείνπ ?  

 Δπηθίλδπλν ?? 

 

 Καθή ζεξαπεία αζζελώλ 

 Καζπζηέξεζε – κε ιήςε θαιύηεξσλ / λεώηεξσλ / 
αθξηβώλ ζεξαπεηώλ – ακπληηθή ηαηξηθή? 

 

 Ννκηθά πξνβιήκαηα ? 

 Ση γίλεηαη αλ θάπνηνο θαζπζηεξήζεη ή δελ δώζεη ηε 
ζεξαπεία πνπ ππαγνξεύεη ην πξσηόθνιιν 
  αγσγέο από αζζελείο ? 

  πίεζε από θξάηνο/αζθαιηζηηθνί θνξείο ? 



Πξνζδνθίεο 

 Δίλαη πξαθηηθή δηαδεδνκέλε ζην εμσηεξηθό 

 Διπίδνπκε: 

 λα πξνάγεη ηελ ηαηξνθαξκαθεπηηθή πεξίζαιςε 

ησλ αζζελώλ και 

 λα πεξηνξίζεη ηηο πηζαλόηεηεο κηαο 

ιαλζαζκέλεο ζπληαγνγξάθεζεο  



΢πκπεξάζκαηα Ι 

 Η αλαγθαηόηεηα πξνέθπςε από ην θόζηνο 

 Αλάγθε ζπλερνύο επαλαπξνζδηνξηζκνύ 

 Υξήζηκα σο γεληθή νδεγία ζην ζεξάπνληα 

 Όια ηα πξσηόθνιια είλαη ζπγθξίζηκα 

 Θα πξέπεη λα βαζίδνληαη ζε ηεθκεξησκέλεο 

κειέηεο 

 Γελ ζα πξέπεη λα είλαη απαξάβαηνο θαλόλαο 

 Γελ ζα πξέπεη λα βαζίδνληαη απνθιεηζηηθά ζε 

θαξκαθν-νηθνλνκηθνύο όξνπο θαη δεδνκέλα  

 



΢πκπεξάζκαηα ΙΙ 

 ΢ηε ζύληαμε απηώλ ζα πξέπεη ηνλ θύξην 

ιόγν λα ηνλ έρνπλ έκπεηξνη θιηληθνί 

 ΢ηελ εθαξκνγή ησλ λα εθηηκώληαη νη 

ηδηαίηεξεο αλάγθεο ηνπ θάζε αζζελνύο  

Να ππάξρεη ζπκθσλία ηαηξνύ – αζζελνύο 

Να ππάξρεη ζπλαίλεζε ηνπ Αζθαιηζηηθνύ 

θνξέα 

Να βαζίδνληαη θαη ζηα ηδηαίηεξα 

ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πιεζπζκνύ ηεο ρώξαο 

 




