
Ση δελ μέξνπκε γηα ηα θάξκαθα  

θαη δελ καο έκαζαλ πνηέ! 

 

 

 
Γεκήηξηνο Κνύβειαο MD, BPharm, FRCGP, PhD 

Καθηγηηής Φαρμακολογίας – Κλινικής Φαρμακολογίας 

 Διεσθσνηής Εργαζηηρίοσ Φαρμακολογίας, Τμήμα Ιαηρικής, ΑΠΘ 

Εθνικός Ανηιπρόζωπος CHMP, EMA 

Πρόεδρος Επιηροπής Θεηικής Λίζηας κλπ 



Μία θπξία νδεγεί γξήγνξα ζε θάπνην 

επαξρηαθό δξόκν! 



Σαπηνρξόλσο έλαο θύξηνο νδεγεί ζην ίδην δξόκν, 

πξνο ζηελ αληίζεηε θαηεύζπλζε! 



Σε ζηηγκή πνπ δηαζηαπξώλνληαη ν θύξηνο 

ηεο θσλάδεη από ην παξάζπξν: 

- Μνπιάξη!!! 
 

Υσξίο θακία θαζπζηέξεζε ε εηνηκόινγε 

θπξία ηνπ απαληάεη νπξιηάδνληαο:: 

- Μ…α !!! 





Άκεζν ΢πκπέξαζκα::  

“Οη γπλαίθεο δελ είλαη ζε ζέζε λα 

αθνύζνπλ θαη λα θαηαιάβνπλ ηη ελλνεί 

έλαο άλδξαο!”  
 

Αλαγσγή: 

“νπδείο είλαη ζε ζέζε λα αθνύζεη θαη 

λα θαηαιάβεη ηη ελλνεί o άιινο!” 

Ο ιόγνο πεξηιακβάλεη ΠΑΡΑΓΟΥΔ΢  
 



Γελ είλαη ηόζν απηά πνπ δελ γλσξίδνπκε ηα νπνία 

καο δεκηνπξγνύλ πξνβιήκαηα… 

 

 όζν θπξίσο απηά πνπ λνκίδνπκε όηη μέξνπκε,  

αιιά δελ είλαη έηζη! 



Δγώ ≠ Πεξηβάιινλ 



WARNING!!!  
Sometimes what is shown is 
not what it seems! 



Εγώ? …  Ποτέ !!! 
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• Κνπηνπξνύ !!! 

• Όπσο δπλάκεζα 

• Όπσο πξέπεη … 

 

Σξόπνη άζθεζεο ηεο Ιαηξηθήο Σέρλεο 



Έξεπλα, Δπηζηήκε θαη Φηινζνθία  

   

•  Όινο ν ζεκεξηλόο πνιηηηζκόο, ηερληθόο θαη κε, βαζίδεηαη 

ζηε ΢σθξαηηθή Φηινζνθία - Γηαιεθηηθή.  Πξώην Βήκα !!! 

 

• Η επηζηήκε θαη ε ηερλνινγία κπόξεζαλ λα αλαπηπρζνύλ 

από ηε ζηηγκή πνπ ν άλζξσπνο έζεζε εξσηήκαηα θαη 

θαηόπηλ κε ινγηθή ζπλέπεηα αλαδήηεζε ηελ αιεζηλή 

απάληεζε. 

 



Έξεπλα, Δπηζηήκε θαη Φηινζνθία  

   
 Γεύηεξν Βήκα !!! 

• Η λεσηεξηθόηεηα  (κνληεξληζκόο) ηνπ Υξηζηηαληζκνύ 

•  Η Θεόηεηα ζπζηάδεη ηελ πιηθή ππόζηαζή ηεο θαη δηαηεξεί 

κηα ππεξβαηηθή κνξθή  

• Ο άλζξσπνο απειεπζεξώλεηαη αθόκε θαη από ηα δεζκά 

ηνπ δεκηνπξγνύ ηνπ θαη κπνξεί πιένλ λα ζηνράδεηαη θαη 

λα δεκηνπξγεί ειεύζεξα.  

 

 



Κύξηα βήκαηα ηεο ζπζηεκαηηθήο 

γλώζεο  

   
•  πξνζσθξαηηθνί θπζηθνί  

•  θιαζζηθνί θηιόζνθνη  

•  θπζηθνί ζενιόγνη 

•  έλζενη επηζηήκνλεο  

•  ζεκεξηλή θαηάζηαζε 



Ιαηξηθή θαη Δπηζηήκε  

   • Η Ιαηξηθή δελ είλαη επηζηήκε 

 

• είλαη όκσο ζαθώο επηζηεκνληθή  

 

• ρσξίο όκσο ηηο δεζκεύζεηο θαη πεξηνξηζηηθέο 

αξρέο ηεο θαζαξήο επηζηήκεο, αθνύ ν ζηόρνο δελ 

είλαη ε αλαδήηεζε ηεο αιήζεηαο, αιιά ε βνήζεηα 

ζηνλ πάζρνληα άλζξσπν. 



Ιαηξηθή θαη Δπηζηήκε  

   
Λόγνη επηζηεκνπνίεζεο ηεο Ιαηξηθήο 

 

Ιαηξηθή = Δπηζηήκε  

 

Δπηζηήκε =  απόιπηε γλώζε = λενζξεζθεία 

 

Ιαηξηθή = απόιπηε γλώζε δσήο = Νεντεξαηείν 

 



MY 

 EXPERT 

 OPINION 



Ιαηξηθή θαη Δπηζηήκε  

   

 ΢ύγρξνλα πξνβιήκαηα από ηελ άζθεζε ηεο Ιαηξηθήο 

 

Τπεξβνιηθή Πξνζδνθία από ηνλ άλζξσπν 

 

Απνγνήηεπζε (δνμαζίεο…) 

 

Νενπαγαληζκόο (ελαιιαθηηθή ηαηξηθή…) 

 



Φηινζνθία ηεο Δπηζηήκεο  

   
•Καλη: ππνθεηκεληθή αληηθεηκεληθόηεηα –  

   Αλαδήηεζε «Καζαξνύ Λόγνπ» 

 

•΢ρνιή ηνπ Βεξνιίλνπ:  Η εξεπλεηηθή ππόζεζε 

νθείιεη λα επαιεζεύεηαη 

 

•Κάξνινο Πόπεξ: Η επηζηεκνληθή αιήζεηα δελ 

πξέπεη λα δηαζέηεη σο εγγελή ηδηόηεηα ηελ 

επαιεζεπζηκόηεηα, αιιά δπλεηηθώο ηε 

δηαςεπζηκόηεηα !  



Φηινζνθία ηεο έξεπλαο  

   

Γηαθσηηζκόο – Αλζξσπηζκόο - Νηετζκόο:  

   Πξώηε «θαζαξή» επηζηήκε 

 

΢ήκεξα: 

•Η κέζνδνο αθξηβή  - πξόβιεκα ρξεκαηνδόηεζεο 

•Καλόλεο ρξεκαηνδόηεζεο 

•Κξηηήξηα ρξεκαηνδόηεζεο 

•Αγνξά (ή δεκηνπξγία αγνξάο θαη αγνξαζηηθή ηζρύο) 

•Αληαγσληζκόο (εξεπλεηηθή πίεζε) 

 



Φηινζνθία ηεο Ιαηξηθήο  

   

•΢ηελ Ιαηξηθή είκαζηε ππνρξεσκέλνη λα 

ρξεζηκνπνηνύκε αλάινγα επηζηεκνληθά πξόηππα, 

πνπ ζπλήζσο απέρνπλ από ηελ αληηθεηκεληθή 

αιήζεηα.  

 

•Δγγελέο πξόβιεκα ηεο επηζηεκνληθήο ηαηξηθήο 

αληίιεςήο καο 

 

•΢πλερήο επαλεθηίκεζε ηεο ήδε ππό δηάςεπζε 

γλώζεο καο  



Φηινζνθία ηεο Ιαηξηθήο έξεπλαο  

   

Πξνθιηληθέο Μειέηεο – Βαζηθή έξεπλα  

•   Πίεζε ησλ εξεπλεηώλ ή εκπνξεπκαηνπνίεζε ηεο έξεπλαο   

        (ππνζρέζεηο πγείαο) 

•   Μεηξεηηθή Θεσξία 

•   Νηόκηλν (απόδεημε – ππόζεζε) 

Κιηληθέο Μειέηεο 

Δγγελή πξνβιήκαηα 

•Αληηθεηκελνπνίεζε 

•Αλαγσγηζκόο 

Δμσηεξηθά πξνβιήκαηα 

•Καηεύζπλζε 

•Κνηλσληθή πξνζδνθία 

•Ννκνζεζία 

 

 





Φάξκαθν 

• Αγαζό  (εξγαιείν ζηα ρέξηα ηνπ Ιαηξνύ) 

• Δηπκνινγία 

  Φέξσλ + Άθνο (ζεξαπεία) 

• ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΑ 

  Η επηζηήκε πνπ αζρνιείηαη κε ηελ αιιειεπίδξαζε  

 ρεκηθώλ κνξίσλ θαη έκβησλ όλησλ (ππνζηξώκαηα) 

• ΚΛΙΝΙΚΗ ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΑ 

  Η κεηαθξαζηηθή ηέρλε (Ιαηξηθή εηδηθόηεηα)  γηα ηε κεηαθνξά ησλ 

αξρώλ ηεο Φαξκαθνινγίαο ζηελ θαζεκέξα ζεξαπεπηηθή 

πξαθηηθή (ζεηξά γλώζεσλ θαη δεμηνηήησλ) 

 



Σππηθέο Παξάκεηξνη ηνπ Φαξκάθνπ 

• Απνηειεζκαηηθόηεηα (Efficacy [0,5]) 

• Αζθάιεηα (Safety – Tolerance [0,3]) 

• Καηαιιειόηεηα  - βνιή (Convenience [0,1]) 

• Σηκή (Price [0,1])  

 

• Κξηηήξηα Parish 



ΗΘΙΚΕΣ, ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΕΣ ΚΑΙ ΝΟΜΙΚΕΣ   
ΣΥΜΒΑΣΕΙΣ 

 

1.  Γηαθήξπμε ηνπ Διζίλθη 

2. Οδεγίεο δηεμαγσγήο θιηληθώλ κειεηώλ ηνπ ICH  

     (ICH Guidelines) 

3. Ιζρύνπζα λνκνζεζία  (ΔΟΦ) 

 

(4.  Σππνπνηεκέλεο  Οδεγίεο  ηνπ  ρνξεγνύ) 



1947   Nuremberg Code 

1964   Declaration of Helsinki 

1977-81 Sponsor/Monitor, Informed Consent,    

                    IRB Regulations (US) 

1984  Law in Greece 

1987  Bonne Practiques Cliniques 

1989  Nordic and Japanese Guidelines 

1991  European CPMP Guidelines 

1996  ICH Guidelines 

2000  EU Law 

2003  Law in Greece 

Ι΢ΣΟΡΙΚΟ ΓΔΟΝΣΟΛΟΓΙΑ΢ ΚΑΙ ΝΟΜΟΘΔ΢ΙΑ΢ 



ΓΙΑΚΗΡΤΞΗ ΣΟΤ ΔΛ΢ΙΝΚΙ - ΔΙ΢ΑΓΩΓΗ 

• Απνζηνιή ηνπ ηαηξνύ είλαη ε δηαζθάιηζε ηεο 

πγείαο ησλ αλζξώπσλ   

• Η γλώζε θαη ε ζπλείδεζε ηνπ ηαηξνύ πξέπεη λα 

ππεξεηνύλ απηή ηελ απνζηνιή 



ΓΙΑΚΗΡΤΞΗ ΣΟΤ ΔΛ΢ΙΝΚΙ –  

ΒΑ΢ΙΚΔ΢ ΑΡΥΔ΢ 

•  Η θιηληθή έξεπλα – επηζηεκνληθά ηεθκεξησκέλε 

•  Πιήξεο θαη πεξηιεπηηθό πξσηόθνιιν ην νπνίν λα  

   έρεη πξνεγνπκέλσο εγθξηζεί από κηα αλεμάξηεηε  

   επηηξνπή δενληνινγίαο 

•  Σελ επζύλε γηα ηε ζσζηή δηεμαγσγή θαη ηνλ  

   έιεγρν θέξεη έλαο θαηάιιεια εθπαηδεπκέλνο θαη  

   έκπεηξνο ηαηξόο. Έζησ θαη αλ ν αζζελήο έρεη       

   δώζεη ηε ζπγθαηάζεζή ηνπ, ε ηειηθή επζύλε, γηα  

   θάζε επί  κέξνπο πξάμε, βαξύλεη ηνλ ηαηξό 

 



ICH  
International Conference of Harmonization 

•  Δλαξκόληζε ζηελ εξκελεία θαη ζηελ εθαξκνγή ησλ  

   ηερληθώλ νδεγηώλ θαη απαηηήζεσλ γηα ηελ έγθξηζε  

   πξντόλησλ 

•  Απνδνηηθόηεξε ρξήζε αλζξώπηλσλ, δσηθώλ θαη  

   πιηθώλ πόξσλ 

•  Απνθπγή θαζπζηεξήζεσλ θαηά ηελ παγθόζκηα  

   αλάπηπμε θαη δηάζεζε λέσλ θαξκάθσλ, ρσξίο λα  

   δεκηώλεηαη ε πνηόηεηα, ε αζθάιεηα θαη ε  

   απνηειεζκαηηθόηεηα 



 GCP - Ορθή Κλινική Πρακτική (Ε6)  
οριςμόσ του ICH 

 «…έλα ζύλνιν δηεζλώο αλαγλσξηζκέλσλ 

πνηνηηθώλ απαηηήζεσλ δενληνινγηθνύ θαη 

επηζηεκνληθνύ ραξαθηήξα, πνπ πξέπεη λα 

ηεξνύληαη θαηά ηνλ ζρεδηαζκό, ηε δηεμαγσγή, 

ηελ θαηαγξαθή θαη ηελ θνηλνπνίεζε ησλ 

θιηληθώλ δνθηκώλ ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ 

άλζξσπνη… 

 

H GCP ζήκεξα αθνξά θάζε ηαηξηθή πξάμε !!! 



΢ΤΓΥΡΟΝΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΔΓΚΡΙ΢Η΢ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

• ΚΔΝΣΡΙΚΗ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ (ππνβνιή ζηνλ ΔΜΑ) 

• ΔΘΝΙΚΗ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ 

• ΑΜΟΙΒΑΙΑ ΑΝΑΓΝΩΡΙ΢Η (κεηαμύ θξαηώλ ηεο ΔΔ)… 

   



Φάξκαθα 

• Πξσηνπνξηαθά  (innovative) 

  Κιαζζηθά (κηθξνκόξηα) 

  Βηνινγηθά θάξκαθα 

• Αληίγξαθα, γελόζεκα, νπζησδώο όκνηα (generics) 

• Βην-νκoεηδή (biosimilars) 

 

 

   



Καιιηέξγεηα 

Αύμεζε ηεο παξαγσγήο  

ζε κεγάιεο πνζόηεηεο 

Καζνξηζκόο ησλ γελεηηθά 

ηξνπνπνηεκέλσλ θπηηάξσλ πνπ 

παξάγνπλ ην επηζπκεηό πξντόλ 

Κισλνπνίεζε  

ζηνλ θνξέα DNA  

Βαθηεξηαθά  

ή θύηηαξα ζειαζηηθώλ 

παξάγνπλ ηελ πξσηεΐλε 

 
Φνξέαο  

DNA 

 

 

Ανθπώπινο  

γονίδιο 

Γηαδηθαζία κείσζεο  

ηεο παξαγσγήο &  

απνζηείξσζε 

Φαξκαθνκνξθέο 

Η δηαδηθαζία παξαζθεπήο ελόο βην-θαξκάθνπ 

Μεηαθνξά ζην  

θύηηαξν μεληζηή 

αζζελήο 



Πνηνο αλαθαιύπηεη ηα λέα 

θάξκαθα;  
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   ΢ηάδηα Αλάπηπμεο ελόο Φαξκάθνπ  

  



Η πνιππινθόηεηα θαη δπζθνιία ηεο 

θαξκαθεπηηθήο έξεπλαο 

Ιδέα Φάπμακο 

~100 Πποζεγγίζειρ Ανακάλςτηρ 

Phase I Phase II Phase III 

0 15 5 10 

Ανακάλςτη Διεπεςνηηική Ανάπηςξη Πλήπηρ Ανάπηςξη 

1000-5000 
 ελέγσονηαι 

250 ζε πποκλινικό  

έλεγσο 

7,000,000 πιθανά μόπια 

 

1 εγθεθξηκέλν θάξκαθν 
5 ζε κλινικό έλεγσο 

Sources: 1) Increased Length and Complexity of the Research and Development Process. Chapter 1 in: PhRMA Pharmaceutical Industry Profile 
2003. 2) DiMasi, JA, Hansen, RW, Grabowski, HG. The Price of Innovation: new estimates of drug development costs. Journal of Health Economics. 
2003; 22:151-185. 



Γηαδηθαζία αλάπηπμεο θαξκάθσλ 

Πξνθιηληθή έξεπλα Κιηληθέο κειέηεο Μεηά ηελ έγθξηζε 

΢ύλζεζε θαη  

παξαζθεπάζκαηα 

Φάζεο ΙΙΙ 

Φάζεο IV 

Αίηεζε γηα λέν 

θάξκαθν (NDA) 

Αίηεζε γηα λέν 

εξεπλεηηθό 

θάξκαθν (IND) 

Φάζεο ΙΙ 
Φάζεο Ι 

Αλαθάιπςε 

Γνθηκέο ζε δώα 

in vitro 
Βξαρππξόζεζκεο 

Μαθξνπξόζεζκεο 

Οξζή Δξγαζηεξηαθή Πξαθηηθή (GLP) Οξζή Κιηληθή Πξαθηηθή (GCP) 

Οξζή Παξαζθεπαζηηθή Πξαθηηθή (GΜP) 
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Πξσηνπνξηαθά 

• Πξν-θιηληθέο κειέηεο 

  GLP, BLP, θαξκαθνινγηθέο, ηνμηθνινγηθέο, 

 γνληδηνηνμηθεο, κεηαιιαμηγόλεο… 

• Πεξηβαιινληηθέο κειέηεο (ERA-2006) 

• Κιηληθέο κειέηεο 

  Φάζεηο Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, ΙV 



ΦΑ΢Η Ι 

 

• Τγηείο  Δζεινληέο (50-100) 

• Βξαρππξόζεζκεο 

• Πξνθαηαξθηηθή εθηίκεζε ηεο αζθάιεηαο 

   ζρέζε δόζεο / αζθάιεηαο 

   θαξκαθνθηλεηηθέο  ηδηόηεηεο 





Λνηπόλ… 

AUC 

Cmax 

T1/2 

Cmax/2 



ΦΑΣΗ ΙΙ 

 

• Μειέηεο – νδεγνί 

• Αζζελείο (100 – 500)(exclusion/inclusion criteria) 

• Αζθάιεηα (βξαρππξόζεζκε) 

• Απνηειεζκαηηθόηεηα 

• Καηάιιειε δόζε / απνηειεζκαηηθόηεηα  κε αζθάιεηα 

• Άιιεο κειέηεο (είδνο θαξκάθνπ ή λόζνπ) 



ΦΑΣΗ ΙΙΙα 

 

• Μεγάιεο νκάδεο αζζελώλ (1000 – 5000) 

•Απόδεημε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ηνπ θαξκάθνπ 

•Βξαρύρξνλε  θαη καθξόρξνλε αζθάιεηα 

•Αλεπηζύκεηεο  ελέξγεηεο 

•΢ύγθξηζε κε θάξκαθα πνπ ήδε ρξεζηκνπνηνύληαη 

•Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα 

•Πνιπθεληξηθέο / Πνιπεζληθέο 



ΤΕΛΟΣ ΦΑΣΗΣ ΙΙΙα 

 

 ΤΠΟΒΟΛΗ ΦΑΚΔΛΟΤ ΓΙΑ ΔΓΚΡΙ΢Η 



ΦΑΣΗ ΙΙΙβ 

 

 Μειέηεο ππνζηήξημεο  - πξνώζεζεο 



ΦΑΣΗ ΙV 

Παξαθνινύζεζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο θαη 

αζθάιεηαο ηνπ θαξκάθνπ ζηηο πξαγκαηηθέο 

ζπλζήθεο ζπληαγνγξάθεζεο   

(απόζπξζε 20-25% ηελ πξώηε 3εηία) 



Mission impossible !!! 

 



Σν θόζηνο ηεο θαξκαθεπηηθήο έξεπλαο 

($ million) 

Πεξίπνπ $ 1 Γηο γηα θάζε λέν θάξκαθν πνπ βγαίλεη ζηελ αγνξά  
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Parexel Pharmaceutical R&D Statistical Sourcebook 2001 

Centerwatch, An Industry in Evolution 2001 

Αξηζκόο θιηληθώλ κειεηώλ αλά λέν κόξην 

68 

60 

36 
30 

1981-84 1985-88 1989-92 1994-95 



Φαξκαθνβηνκεραλίεο πξναγσγήο έξεπλαο* 

Γηάθνξεο άιιεο βηνκεραλίεο+ 

* “Research-Based Pharmaceutical Companies” based on ethical pharmaceuticals sales and ethical pharmaceutical R&D only,  

tabulated by PhRMA. 
+ “Standard and Poor’s Compustat” – 4-digit SIC codes. 

Source: PhRMA.  PhRMA Pharmaceutical Industry Profile 2000: Research for the Millennium.  

17.0% 

10.5% 

8.4% 

7.8% 

4.7% 
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΢πζθεπέο θαη ππνζηήξημε γξαθείνπ 

Πξντόληα ειεύζεξνπ ρξόλνπ 

Απηνθηλνύκελα νρήκαηα 

Μεηαιινπξγία θαη εμώξπμε 

΢ύλνιν ηεο βηνκεραλίαο 
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5.3% Σειεπηθνηλσλίεο 

3.8% Αεξνδηαζηεκηθή θαη άκπλα 

0.7% Χαρτί και δαςικά προϊόντα 

Οη θαξκαθνβηνκεραλίεο επελδύνπλ ζηελ έξεπλα ην  

κεγαιύηεξν πνζνζηό ησλ εζόδσλ ηνπο από πσιήζεηο 
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Πσο ηα κεηξάκε όια απηά? 

• Κάπνηνπο βηνινγηθνύο δείθηεο (Υνιεζηεξόιε, 
ζάθραξν, ΙNR, PT, PTT θιπ) 

• Σελ επηβίσζε ή ηνπο ζαλάηνπο (ζηαηίλεο, 
αΜΔΑ, αζπηξίλε) 

• Σελ ηθαλνπνίεζε ησλ αζζελώλ 
(ππεξδξαζηήξηα θύζηε, ζηπηηθή δπζιεηηνπξγία) 
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Με ηη κειέηεο ? 

• Γηπιέο ηπθιέο ηπραηνπνηεκέλεο, πνιπθεληξηθέο 

• Μειέηεο αζζελώλ/καξηύξσλ, αλνηθηέο 

• Κνόξηεο (Cohort studies) 

 

• ΢ηαηηζηηθή επεμεξγαζία ηεθκεξίσζεο ? 
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ΝΑ ΣΟ ΠΡΟΣΙΜΗ΢Ω? 



Σππηθέο Παξάκεηξνη γηα επηινγή απηνθηλήηνπ 

  ΟΓΗΓΩΝ 

• Ιπνδύλακε 

• Ρνπή 

• Αλάξηεζε - πέδεζε 

• Καύζηκν 

• Service 

• Κόζηνο αληαιαθηηθώλ 

• Αμεζνπάξ 

• Απνηειέζκαηα αγώλσλ, αλαθνξέο πεξηνδηθώλ θ.ι.π. 

 

 



Σππηθέο Παξάκεηξνη γηα επηινγή απηνθηλήηνπ 

  ΓΤΝΑΙΚΩΝ 

• Απόρξσζε 

• Γξακκνύιεο 

• Αλνίγεη εύθνια ? 

• Έρεη σξαίν «θώιν»? 

• Έρεη πνιά θνπκπηά? 

• Μήθνο (γηα ην παξθάξηζκα) 

• Ύςνο (γηα ηελ είζνδν/έμνδν κε θνύζηα θιπ) 



Σππηθέο Παξάκεηξνη γηα επηινγή Φαξκάθνπ? 

 

Σηκή (ηη αθξηβώο θνζηίδεη ηόζν?) 

Marketing (ηη από απηά είλαη θιηληθά ζεκαληηθό?) 

Κιηληθέο κειέηεο (exclusion/inclusion criteria, ζρεδηαζκόο, end-points)  

Μεηα-αλαιύζεηο θιπ (κέζνδνο, affiliation, θύξηνο εξεπλεηήο?) 

Λίζηεο θαξκάθσλ (πξέπεη?) 

      ΓΝΩ΢Η!!! 

 

 

 

 

     



• Απνηειεζκαηηθόηεηα (Efficacy [0,5]) 

• Αζθάιεηα (Safety – Tolerance [0,3]) 

• Καηαιιειόηεηα  - βνιή (Convenience [0,1]) 

• Σηκή (Price [0,1])  

 

• Κξηηήξηα Parish 

Σππηθέο Παξάκεηξνη ηνπ Φαξκάθνπ 



Δπεμεξγαζία πιεξνθνξίαο ζρεηηθήο κε ην 

θάξκαθν 

• Πσο κπνξνύκε λα εξκελεύζνπκε ηα  θαξκαθνθηλεηηθά 

δεδνκέλα; 

• Πσο κπνξνύκε λα εξκελεύζνπκε ηα θαξκαθνδπλακηθά 

δεδνκέλα; 

• Πσο κπνξνύκε λα αμηνινγήζνπκε ηα θιηληθά δεδνκέλα; 



 



Υξήζηκα θαξκαθνθηλεηηθά δεδνκέλα 

• Βηνδηαζεζηκόηεηα (%) 

• Πνζνζηό ζύλδεζεο κε πξσηεΐλεο ηνπ αίκαηνο 

• Μέγηζηε ζπγθέληξσζε ζην αίκα (Cmax) 

• Υξόλνο επίηεπμεο κέγηζηεο ζπγθέληξσζεο ζην αίκα (tmax) 

• Πεξηνρή ππό ηελ θακπύιε (AUC) 

• Όγθνο θαηαλνκήο (Vd) 

• Υξόλνο εκίζεηαο δσήο (t1/2) 

• Κάζαξζε (CL) (CL=0,693 x Vd/ t1/2) 

• Μεηαβνιηζκόο 

• Οδόο απνκάθξπλζεο (% ζε νύξα/ θόπξαλα) 



Πεξηνρή ππό ηελ θακπύιε (AUC) 

Μέγιστη ανεκτή συγκέντρωση 

Ελάχιστη αποτελεσματική συγκέντρωση 



Υξήζηκα θαξκαθνδπλακηθά δεδνκέλα 

• Σύπνο θαη είδνο ππνδνρέα 
• Δπηθάλεηαο/ελδνθπηηάξηνο 

• Καλάιη/κεηαβνηξνπηθόο 

• Τπεξ/ππν-ξπζκηδόκελνο 

• Ύπαξμε πνιπκνξθηζκώλ 

• Ύπαξμε νκνιόγσλ 

• Καηαλνκή ππνδνρέα 

• Υεκηθή ζπγγέλεηα κε ην ππόζηξσκα 

• Γεπηεξεύνληεο κεραληζκνί δξάζεο 

•Αιιά θαη… 

•  θπζηθή θαηάζηαζε, θαξκαθνκνξθή, άιαο, κέγεζνο, πνιηθόηεηα, 
δηαιπηόηεηα, έθδνρα, θιπ 

 





Σν θάξκαθό καο είλαη ΣΟ θόθθηλν απηνθίλεην κε 

ΣΟ αινγάθη ? 



ή ην θόθθηλν απηνθίλεην κε ΣΟ αινγάθη ? 



Δπραξηζηώ γηα ηελ πξνζνρή 



Δξσηήζεηο & Απαληήζεηο 

       

 Αλ δελ γίλνληαη «ειίζηεο» εξσηήζεηο  

    Παξακέλνπκε ειίζηνη!!! 

 

         

      Alban Feinstein 


