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Εςσαπιζηίερ 

Γηα ηελ νινθιήξσζε ηεο παξνύζαο εξγαζίαο αηζζάλνκαη ηελ αλάγθε λα επραξηζηήζσ 

πνιιά θαη ζεκαληηθά άηνκα. Με ηε ρξνλνινγηθή ζεηξά, πνπ ζπλέβαιαλ κε νπνηαδήπνηε ηξόπν ζηελ 

νινθιήξσζε ηεο, ζέισ λα επραξηζηήζσ ηελ αγαπεηή κνπ θίιε Παλαγηώηνπ Ειίδα, πνπ κε ηελ 

επηκνλή ηεο κε ώζεζε  θαη κε πξνέηξεςε λα δειώζσ ζπκκεηνρή ζην κεηαπηπρηαθό πξόγξακκα.  

Τελ επίθνπξε θαζεγήηξηα Δξ. Παηειάξνπ Αζελά, πνπ κνπ εκπηζηεύηεθε ην ζέκα θαη κε 

αγάπε θαη ακέξηζηε ζπκπαξάζηαζε, κε θαζνδεγνύζε θαζ΄ όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζπγγξαθήο. Τν 

θαξκαθνπνηό Δξ. Σπαλάθε Μάξην, γηα ηελ απεξηόξηζηε ππνκνλή ηνπ  θαη ηελ πνιύηηκε 

θαζνδήγεζε ηνπ ζε όιεο ηηο θάζεηο πινπνίεζεο ηεο εξγαζίαο, όινπο ηνπο θαζεγεηέο ηνπ 

πξνγξάκκαηνο θαη ηδηαίηεξα ην Δξ. Ζσγξαθάθε Μηράιε πνπ ζπκκεηείρε ζηε ηξηκειή ζπκβνπιεπηηθή 

επηηξνπή. 

Τα παηδηά κνπ, Γηώξγν θαη Άζπα πνπ κε βνήζεζαλ θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο ζπγγξαθήο ησλ 

θύιισλ Excel. Τε ζύδπγν κνπ Νίηζα, πνπ κε ειάθξπλε από πνιιά νηθνγελεηαθά βάξε, ώζηε λα 

αθηεξώλσ πεξηζζόηεξν ρξόλν ζηε ζπγγξαθή ηεο εξγαζία.     
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Πάνη’ εζηίν εξεςπείν, αν μη ηον πόνον θεύγη ηιρ. 

Όια γίλνληαη, αλ δελ απνθεχγεη θαλείο 

λα θνπηάζεη. 
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Περίληψη 
Η ανάγκη για προςφορά υπηρεςιϊν υψηλήσ ποιότητασ και αςφάλειασ προσ τον αςθενή, με 

οδήγηςε ςτη ςυγγραφή τησ παροφςασ εργαςίασ. Η θαηαγξαθή θαη ε αλάιπζε ησλ αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ ζα βνεζήζεη ζηε κείσζε ηνπο θαη ζα απνηειέζεη έλα ηζρπξφ εξγαιείν ζηα ρέξηα ησλ 

επαγγεικαηηψλ πγείαο. 

θνπφο ηεο εξγαζίαο είλαη λα νκαδνπνηήζεη θαη λα αλαιχζεη ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

ζην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ έρνπλ εγθξηζεί απφ ηνλ ΔΟΦ θαη 

θπθινθνξνχλ επηζήκσο ζηελ ειιεληθή αγνξά. 

ην ζεσξεηηθφ πιαίζην ηεο εξγαζίαο απνηππψλνληαη θάπνηα βαζηθά εηζαγσγηθά ζηνηρεία 

θαξκαθνινγίαο θαη αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαξκάθσλ (ΑΔΦ) καδί κε θάπνηα ζπλαθή ηζηνξηθά 

ζηνηρεία φζνλ αθνξά ηελ εκθάληζε ΑΔΦ. Δηδηθφηεξα γίλεηαη εθηελήο πεξηγξαθή θαη 

θαηεγνξηνπνίεζε ηνπ θαξκάθνπ, πξνζδηνξίδνληαη νη φξνη ηεο θαξκαθνινγίαο θαη ηεο 

ηνμηθνινγίαο, αλαθέξνληαη νη ηξφπνη δξάζεο ησλ θαξκάθσλ,  νη δπληηηθνί κεραληζκνί 

αιιειεπηδξάζεσλ, νη θαξκαθνθηλεηηθνί παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηε ζπλέξγεηα θαη ηνλ 

αληαγσληζκφ ησλ θαξκάθσλ. ηε ζπλέρεηα παξνπζηάδνληαη νη ΑΔΦ θαη ε ηαμηλφκεζε ηνπο αλά 

ζπρλφηεηα εκθάληζεο, αλά ζχζηεκα δξάζεο θαη αλά ζχζηεκα επηξξνήο.  

 

Γηα ηε ζπγγξαθή ηνπ εξεπλεηηθνχ κέξνπο ηεο εξγαζίαο πξαγκαηνπνηήζεθε δηεμνδηθή 

κειέηε θαη θαηαγξαθή φισλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ, νη νπνίεο θαηεγνξηνπνηήζεθαλ αλά 

δξαζηηθή νπζία, αλά εκπνξηθή νλνκαζία ζθεπάζκαηνο, αλά ζχζηεκα θαη παζήζεηο ζηηο νπνίεο 

δξνπλ, αλά ζχζηεκα ην νπνίν επεξεάδνπλ κε ηελ εκθάληζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, θαζψο θαη 

αλά ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ ΑΔΦ. Δπηπιένλ αλαιχζεθαλ νη ηηκέο θαη ηα απνηειέζκαηα ηεο 

έξεπλαο θαη απνηππψζεθαλ ηα αλάινγα ζπκπεξάζκαηα. ηε παξνχζα αλάιπζε δηαπηζηψζεθε 

φηη φιεο αλεμαηξέησο νη θαηεγνξίεο θαξκάθσλ εκθαλίδνπλ κηθξφηεξνπ ή κεγαιχηεξνπ βαζκνχ 

ΑΔΦ ζηνλ αλζξψπηλν νξγαληζκφ. Δπίζεο παξαηεξήζεθε φηη αξθεηέο ΑΔΦ ζρεηίδνληαη κε ην ίδην 

ζχζηεκα πνπ κηα θαξκαθεπηηθή έλσζε δξα. Δπίζεο απφ ηελ αλάιπζε ησλ απνηειεζκάησλ 

ζρεηηθά κε ηηο ΑΔΦ θαη ηα ζπζηήκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ είλαη εκθαλέο φηη θάπνηα 

είλαη πην επάισηα, φπσο γηα παξάδεηγκα ην ΓΔ ή ην θπθινθνξηθφ θαη θάπνηα άιια θαίλεηαη λα 

θαηαγξάθνπλ ιηγφηεξεο ΑΔΦ.  

 

Σα απνηειέζκαηα ηεο παξνχζαο δηπισκαηηθήο είλαη αξθεηά ζεκαληηθά γηα ην 

λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ. Ο ξφινο ηνπ είλαη αξθεηά ζεκαληηθφο ζηελ θαηαγξαθή - αλάιπζε θαη 

δηαρείξηζε ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ησλ θαξκάθσλ. Η εμεηδηθεπκέλε γλψζε πάλσ ζηε 

ζπζρέηηζε παξαηεξνχκελσλ ζπκπησκάησλ ζε θάπνην ζχζηεκα ελφο αζζελνχο θαη ε ζπζρέηηζε 

ηνπ κε πηζαλή ΑΔΦ ή λφζν ζα βνεζήζεη ην ηαηξηθφ θαη λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ λα πξνάγεη ηηο 

θιηληθέο πξαθηηθέο πνπ αθνινπζνχληαη ζηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε.  

 

Λέμεηο θιεηδηά: εζληθφ ζπληαγνιφγην, αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, αιιειεπηδξάζεηο 

θαξκάθσλ 

 



8 
 

Abstract 
The need to provide high quality and safe patient services led me to write this paper. 

Recording and analyzing side effects will help reduce them and become a powerful tool in the 

hands of health professionals.  

 

The purpose of this work is to group and analyze the adverse reactions in all 

pharmaceutical products approved by the Government Institute in charge, known as E.O.F., and 

thus officially marketed in the Greek market.  

 

In the theoretical context of this work, some basic introductory elements of 

pharmacology and adverse drug reactions (ADRs) are illustrated and some relevant historical 

data on the appearance of ADRs are presented. Specifically, each drug is extensively described 

and categorized, the related terms of pharmacology and toxicology are specified, as well as the 

modes of action of the drug, the potential mechanisms of interaction with other drugs, and least 

but not last, the pharmacokinetic factors that influence the synergy and competition of the drugs. 

Moreover, the ADRs and their classification by frequency of occurrence, by body system of 

action and by system of ADR influence are presented. 

 

In the research part of the thesis, a thorough study and listing of all drugs was performed 

where they were categorized by active substance, by brand name, by the system and pathological 

conditions in which they act, by the system they affect upon the occurrence of ADRs, as well as 

per the frequency of ADR occurrence. In addition, the prices and the results of the survey were 

critically presented, and the relevant conclusions were drawn. In the present analysis, it was 

found that all classes of drugs have a lower or greater degree of ADRs in the human body. It was 

also observed that several ADRs are related to the same system, in which a drug compound acts 

on to exert its pharmacological action. It is also evident from the analysis of the results on ADRs 

and the human body systems which are affected by them, that some of the systems are more 

vulnerable, such as the Gastrointestinal (GIS) or circulatory system, while other systems appear 

to record less ADRs.  

 

The results of the present thesis are very significant for the nursing staff. Its role is quite 

important in the recording - analysis and management of ADRs. Specialized knowledge of the 

association of the observed symptoms in a patient's system and its association with a potential 

ADR or disease will help medical and nursing staff to advance clinical practice in healthcare. 

 

Key- words: national recap, adverse drug reactions, drug interactions 
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ΤΝΣΟΜΟΓΡΑΦΗΔ 

ΑΔ: Αλεπηζχκεηεο Δλέξγεηεο 

ΔΔ: Δπξσπατθή Έλσζε 

ΔΟΦ: Δζληθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ  

ΔΤΚ: Δκβαδφλ Τπφ ηελ Κακπχιε 

ΔΦ: Δλδνθιέβηα 

ΔΜ: Δλδνκπτθή 

ΤΓ: Τπνδφξηα 

ΠΟΤ: Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο 

ADR: Adverse Drug Reaction 

AERS: Adverse Event Reporting System 

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical 

FDA: Foodand Drug Administration 

WHO: World Health Orgonisation 

DES: Γηεζπιζηηιβεζηξφιε 

DNA: Deoxyribonuceic Acid 

            EMA: European Medicines Agency 
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1. Εισαγωγή 

Α. ΕΙΑΓΩΓΙΚΑ ΣΟΙΦΕΙΑ ΣΗ ΥΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΑ 

Η επηζηήκε ηεο Φαξκαθνινγίαο κπνξεί λα ζεσξεζεί ε «κειέηε ησλ 

επηδξάζεσλ/αιιειεπηδξάζεσλ ησλ ρεκηθψλ νπζηψλ ζηε ιεηηνπξγία ησλ δσληαλψλ 

ζπζηεκάησλ». Οη ελ ιφγσ νπζίεο, γλσζηέο σο θάξκαθα, κπνξεί λα ρνξεγνχληαη γηα ηελ 

επίηεπμε κηαο σθέιηκεο ζεξαπεπηηθήο ελέξγεηαο ή γηα λα αζθήζνπλ ηνμηθή δξάζε ζε παξάζηηα 

πνπ έρνπλ κνιχλεη ηνλ αζζελή. 

Η Σνμηθνινγία είλαη έλαο θιάδνο ηεο επηζηήκεο ηεο Φαξκαθνινγίαο, ν νπνίνο 

αζρνιείηαη ζπγθεθξηκέλα κε ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ κπνξεί λα πξνθιεζνχλ απφ ηε 

ρνξήγεζε ρεκηθψλ νπζηψλ ζηα δψληα ζπζηήκαηα, απφ ηα κεκνλσκέλα θχηηαξα σο ηα ζχλζεηα 

νηθνζπζηήκαηα. 

Ο φξνο «Φάξκαθν» (ή θαξκαθεπηηθφ πξντφλ) κπνξεί λα νξηζηεί σο ε έλσζε ή ρεκηθή 

νπζία, ηεο νπνίαο ε ρεκηθή δνκή είλαη γλσζηή θαη έρεη απνδεηρζεί φηη δηαζέηεη βηνινγηθέο 

δξάζεηο, κε παξνπζία ή ρσξίο έθδνρσλ ελψζεσλ. πλήζσο ε ελεξγή (ή δξαζηηθή) νπζία πνπ 

εκπεξηέρεηαη ζην πξντφλ κπνξεί λα είλαη θάπνην πξνθάξκαθν ή θάξκαθν, αιιά ζα κπνξνχζε λα 

είλαη θαη θάπνην θπηηαξηθφ ζηνηρείν. Η ρξήζε ή ρνξήγεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ζε 

αλζξψπνπο ή δψα πξννξίδεηαη γηα ηε ρξήζε ηνπο σο placebo, γηα ηελ πξφιεςε αζζελεηψλ, γηα 

δηάγλσζε, γηα ηελ έλδεημε πηζαλψλ παξελεξγεηψλ, γηα ηξνπνπνίεζε θπζηνινγηθήο, βηνρεκηθήο ή 

αλαηνκηθήο ιεηηνπξγίαο ή άιισλ αλσκαιηψλ, γηα ηελ αληηθαηάζηαζε ελφο παξάγνληα πνπ 

απνπζηάδεη, γηα ηε βειηίσζε ελφο ζπκπηψκαηνο, γηα ηε ζεξαπεία λνζεκάησλ θαη/ή γηα ηελ 

επαγσγή αλαηζζεζίαο. Γχν πην γεληθνί νξηζκνί πνπ ζα κπνξνχζαλ λα εξκελεχζνπλ ηνλ φξν 

«θάξκαθν» είλαη νη αθφινπζνη: i) ε νπζία (αλζξώπηλεο, δσηθήο, θπηηθήο ή ρεκηθήο πξνέιεπζεο) 

ή ν ζπλδπαζκφο νπζηψλ, κε θαηάιιειεο ηδηφηεηεο γηα ηε ζεξαπεία ή ηελ πξφιεςε αλζξψπηλσλ 

αζζελεηψλ ή ii) ε νπζία ή ν ζπλδπαζκφο νπζηψλ πνπ κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ηφζν γηα ηε 

ρνξήγεζε ηνπο ζε αζζελείο κε ηελ πξννπηηθή ηεο απνθαηάζηαζεο, ηεο βειηίσζεο ή ηεο 

ηξνπνπνίεζεο ησλ θπζηνινγηθψλ ιεηηνπξγηψλ κέζσ θαξκαθνινγηθήο, αλνζνινγηθήο ή 

κεηαβνιηθήο δξάζεο αιιά θαη γηα ηαηξηθή δηάγλσζε. Η θαηεγνξηνπνίεζε ησλ κνξθψλ ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεζεί ζχκθσλα κε ην ρξφλν πνπ απαηηείηαη, 

έηζη ψζηε ε ελεξγή νπζία λα είλαη δηαζέζηκε ζην ζψκα. Έηζη, ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

κπνξνχλ λα δηαθξηζνχλ ζε δχν γεληθέο θαηεγνξίεο: (α) άκεζεο απνδέζκεπζεο θαη (β) 
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ξπζκηδφκελεο απνδέζκεπζεο πνπ ζπκπεξηιακβάλεη ηελ αξγή, καθξνπξφζεζκε, ειεγρφκελε θ.α. 

κνξθέο απνδέζκεπζεο πνπ επηιέγνληαη κε βάζε ηηο αλάγθεο ηνπ αζζελή (Aronson & Ferner, 

2005). 

Οη θαξκαθνινγηθέο (ή αιιηψο δνζνινγηθέο) κνξθέο πνπ κπνξεί λα έρεη έλα 

θαξκαθεπηηθφ πξντφλ είλαη νη εμήο: ηακπιέηα, θάςνπια, δηάιπκα, έλεζε, δηαδεξκηθφ έκπιαζηξν, 

θξέκα ή αινηθή θηιπ. Οη θχξηνη νδνί ρνξήγεζεο είλαη νη παξαθάησ: 

1. Απφ ηνπ ζηφκαηνο (oral, peros, PO) 

2. Τπνγιψζζηα  

3. Απφ ην νξζφ (π.ρ. ππφζεηα) 

4. Με εθαξκνγή ζε άιιεο επηζειηαθέο επηθάλεηεο (π.ρ. δέξκα, θεξαηνεηδήο, θφιπνο 

θαη ξηληθφο βιελλνγφλνο) 

5. Δηζπλνή ή αεξφζνιεο 

6. Έλεζε: ππνδφξηα, ελδνκπτθή, ελδνθιέβηα, ελδνζεθηθή θαη ελδνυαιψδεο.  

 

 
Εικόνα 1 Οι κφριοι οδοί χοριγθςθσ και απομάκρυνςθσ φαρμάκων (Rang, Dale, Ritter, Flower and Henderson, 2013) 

I. χέςη μεταξύ ςυγκέντρωςησ και αποτελέςματοσ φαρμάκου 

H θαξκαθνινγηθή δξάζε ησλ θαξκάθσλ κπνξεί λα επηηεπρζεί κε ηέζζεξηο 

δηαθνξεηηθνχο ηξφπνπο: 1) αληίδξαζε κε εηδηθνχο ππνδνρείο, 2) αλαζηνιή θπζηνινγηθψλ 

ελδπκηθψλ δηεξγαζηψλ, 3) ελζσκάησζή ηνπο ζε ζπλζεηηθέο δηεξγαζίεο, 4) κέζσ θπζηθήο άκεζεο 

δξάζεο.  

Σν ελδηαθέξνλ καο ζρεηηθά κε έλα θάξκαθν ζπλήζσο επηθεληξψλεηαη ζηε βηνινγηθή 

απφθξηζε πνπ πξνθαιεί θαη φρη ηφζν ζηελ δπλαηφηεηα ηνπ λα δεζκεχεηαη ζηνλ επηζπκεηφ ζηφρν. 

Έηζη, ε απφθξηζε απηή κπνξεί λα παξνπζηαζηεί κε ηε κνξθή θακπχιεο ηεο ζπγθέληξσζεο 
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ζπλαξηήζεη ηνπ απνηειέζκαηνο (invitro).  Ο ζρεδηαζκφο ηεο θακπχιεο απηήο καο παξέρεη ηε 

δπλαηφηεηα εθηίκεζεο ηεο κέγηζηεο απφθξηζεο πνπ κπνξεί λα επηηχρεη ην θάξκαθν (Δmax), 

θαζψο θαη ηε ζπγθέληξσζε ή ηε δφζε πνπ απαηηείηαη γηα λα ζεκεησζεί ην 50% ηεο κέγηζηεο 

απφθξηζεο (EC50 ή ED50). Με βάζε ηνπο δχν απηνχο παξάγνληεο κπνξεί λα ζπγθξηζεί ε ηζρχο 

δηαθνξεηηθψλ θαξκάθσλ, ηα νπνία πξνθαινχλ πνηνηηθψο παξφκνηεο επηδξάζεηο.  

ε κία θακπχιε ζε ζρήκα ππεξβνιήο (ΔΙΚΟΝΑ 2) κπνξεί λα απεηθνληζηεί ε ζρέζε 

κεηαμχ ζπγθέληξσζεο θαη ελέξγεηαο θαξκάθνπ ζε ηδαληθά ζπζηήκαηα ή invitro ζπζηήκαηα θαη 

πεξηγξάθεηαη ζχκθσλα κε ηελ εμίζσζε (1): 

Δ = 
       

      
  (εμίζσζε 1),  

φπνπ Δ είλαη ε παξαηεξνχκελε αληαπφθξηζε ζε κία ζπγθέληξσζε C, Emax είλαη ε κέγηζηε 

αληαπφθξηζε πνπ πξνθαιείηαη απφ ην θάξκαθν θαη EC50 είλαη ε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ 

πνπ πξνθαιεί ην 50% ηεο κέγηζηεο αληαπφθξηζεο. Αλ ν άμνλαο ησλ ρ απνηειεί ην ινγάξηζκν ηεο 

δφζεο ή ζπγθέληξσζεο, ε γξαθηθή παξάζηαζε βειηηψλεηαη θαη έηζη ε ππεξβνιηθή θακπχιε 

ηξνπνπνηείηαη ζε ζηγκνεηδή πνπ πεξηέρεη έλα γξακκηθφ ηκήκα. Με ηνλ ηξφπν απηφ ε ζχγθξηζε 

κεηαμχ ησλ θακπχισλ γίλεηαη επθνιφηεξα. 

 
Εικόνα 2 Γραφικι παράςταςθ τθσ ςχζςθσ που ςυνδζει τθ ςυγκζντρωςθ του φαρμάκου με τθ δράςθ του (Howland & Mycek, 

2007). 

ε πεξίπησζε αλάγθεο ζεξαπείαο ελφο αζζελή, ν ζπληαγνγξάθνο ζα πξέπεη λα επηιέμεη 

κεηαμχ κίαο πνηθηιίαο θαξκάθσλ, έηζη ψζηε λα πξνηείλεη ην πην θαηάιιειν δνζνινγηθφ ζρήκα, 

ην νπνίν ζα εθαξκφζεη νχησο ψζηε λα κπνξέζεη λα απνδνζεί ην κέγηζην ζεξαπεπηηθφ 

απνηέιεζκα ρσξίο λα παξνπζηαζηεί ε ειάρηζηε δπλαηή ηνμηθφηεηα. ηελ επίηεπμε νξζνινγηθψλ 

ζεξαπεπηηθψλ απνθάζεσλ, ζα πξέπεη λα είλαη γλσζηά: ν ηξφπνο αιιειεπίδξαζεο ησλ θαξκάθσλ 

κε ππνδνρείο, νη θαλφλεο πνπ δηέπνπλ ηε ζρέζε δφζεο-αληαπφθξηζεο ζηνπο αζζελείο, θαζψο θαη 

ε ζρεηηθή θαξκαθνινγηθή ηζρύ, αιιά θαη ε κέγηζηε απνηειεζκαηηθόηεηα ησλ θαξκάθσλ ζε ζρέζε 
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κε ηελ επηζπκνχκελε ζεξαπεπηηθή ζεξαπεία. Όζν αθνξά ηελ θιηληθή ρξήζε, είλαη ζεκαληηθή ε 

δηάθξηζε ησλ δχν απηψλ ελλνηψλ. 

Η ζπγθέληξσζε (EC50 ) ή ε δφζε (ED50) πνπ απαηηείηαη γηα ηελ πξφθιεζε ηνπ 50% ηεο 

κέγηζηεο ελέξγεηαο ελφο θαξκάθνπ αλαθέξεηαη σο ηζρύο θαξκάθνπ θαη κε βάζε απηή 

θαζνξίδεηαη ε ρνξεγνχκελε δφζε ηνπ επηιεγκέλνπ θαξκάθνπ. Δπηπξφζζεηα, ε κέγηζηε 

απνηειεζκαηηθόηεηα θαζνξίδεηαη βάζεη ηνπ ηξφπνπ αιιειεπίδξαζεο ηνπ θαξκάθνπ κε 

ππνδνρείο – ζηφρνπο, ελψ ζηε γξαθηθή παξάζηαζε ηεο ζρέζεο δφζεο-αληαπφθξηζεο 

αληηπξνζσπεχεη ηε κεγαιχηεξε ηηκή ηεο. Η ηθαλφηεηα ηνπ απηή εμαξηάηαη απφ ηελ νδφ 

ρνξήγεζεο, ηελ απνξξφθεζε, ηελ θαηαλνκή ηνπ ζε νιφθιεξν ην ζψκα θαη ηελ θάζαξζε απφ ην 

αίκα ή απφ ηε ζέζε δξάζεο ηνπ. ε κηθξφηεξεο ηηκέο θαηά κήθνο ηνπ άμνλα ζπγθέληξσζεο 

βξίζθνληαη νη θακπχιεο πνπ αλαθέξνληαη ζε πην ηζρπξά θάξκαθα.  

 

 
Εικόνα 3: (1) Καμπφλεσ δόςεωσ-ςυγκζντρωςθσ τεςςάρων φαρμάκων διαφορετικισ φαρμακολογικισ ιςχφοσ και 

αποτελεςματικότθτασ (Katzung, 2005). (2) Καμπφλεσ δόςεωσ-αποτελζςματοσ για: (α) φάρμακο αγωνιςτι, (β) ίδιο φάρμακο 

αγωνιςτι παρουςία ςυναγωνιςτικοφ ανταγωνιςτοφ κ και (γ) ο αγωνιςτισ παρουςία ενόσ μθ ςυναγωνιςτικοφ 

ανταγωνιςτοφ(Turner, Richens, and Roytledge, 1991). 

  

Καηά ηελ ρνξήγεζε ελφο θαξκάθνπ κε ελδνθιέβηα έγρπζε ζε ζπλζήθεο «1
εο

 ηάμεσο», ε 

ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ παξνπζηάδεη κείσζε κε κφλν – εθζεηηθφ ηξφπν(ΔΙΚΟΝΑ 4.A.) θαη 

ν ρξφλνο πνπ ρξεηάδεηαη ψζηε ε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ λα πέζεη απφ νπνηαδήπνηε ηηκή ζην 

ήκηζπ απηήο ηεο ηηκήο είλαη ζηαζεξφο.  

Ο ρξφλνο απηφο αλαθέξεηαη σο ρξφλνο εκηδσήο (  

 

). Η πεξηνρή θάησ απφ ηελ θακπχιε 

πνπ ζρεκαηίδεηαη απφ ηε ζπγθέληξσζε ζην πιάζκα πξνο ην ρξφλν απφ 0 έσο άπεηξν αλαθέξεηαη 

σο AUC.  
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Εικόνα  4 (A) Σχζςθ μεταξφ ςυγκζντρωςθσ φαρμάκου ςτο πλάςμα ςυναρτιςει του χρόνου που υπόκεινται ςε κινθτικι 1θσ 

τάξεωσ και (B) θ χρονικι πορεία τθσ ςυγκζντρωςθσ φαρμάκου ςτο πλάςμα μετά από επαναλαμβανόμενθ κακθμερινι 

χοριγθςθ από το ςτόμα (Turner et al.,1991). 

  

Μεηά απφ ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ απφ ην ζηφκα παξαηεξείηαη κηα αξρηθή θάζε 

απνξξφθεζεο ΔΙΚΟΝΑ 4:B πξηλ λα αξρίζεη ε κείσζε ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ θαξκάθνπ φπσο 

ζπκβαίλεη θαη ζηελ ελέζηκε ρνξήγεζε. Μεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο δφζεηο, ν κέζνο φξνο ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ θαξκάθνπ ζα ζπλερίζεη λα απμάλεηαη κέρξη λα επηηεπρζεί ζηαζεξή 

θαηάζηαζε, δειαδή ε πνζφηεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ απνκαθξχλεηαη απφ ην ζψκα λα ηζνχηαη κε 

ηε ζπγθέληξσζε ηεο ρνξεγνχκελεο δφζεο.    

Η ζπγθέληξσζε ζηαζεξήο θαηάζηαζεο (Css) κπνξεί λα ππνινγηζηεί κε βάζε ηελ εμίζσζε 

2 θαη αλαθέξεηαη ζην κέζν φξν ηεο ζπγθέληξσζεο θαξκάθνπ δηαξθνχληνο ησλ δνζνινγηθψλ 

δηαιεηκκάησλ ζηελ ζηαζεξή θαηάζηαζε, πξνζδηνξηδφκελε απφ ηελ αθφινπζε εμίζσζε: 

Css = Γφζε * 
           ό        

 ά        
 - η απφζηαζε (εμίζσζε 2),  

Ο φξνο «η» είλαη ν ρξφλνο κεηαμχ ησλ δφζεσλ, ελψ ν φξνο «F» ην θιάζκα ηεο 

ρνξεγεζείζαο δφζεσο πνπ θζάλεη ζηε ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία άλεπ κεηαβνιηζκνχ (ή ε 

βηνδηαζεζηκφηεηα).Παξαηεξψληαο ηελ ΔΗΚΟΝΑ: 5, ζπκπεξαίλεηαη φηη ζα πξέπεη λα παξέιζνπλ 

ηνπιάρηζηνλ 3 έσο θαη 4 ή 5 ρξφλνη εκηδσήο κεηαμχ έλαξμεο ηνπ θαξκάθνπ ή αιιαγή ηεο 

δνζνινγίαο πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ζπγθέληξσζε ζηαζεξήο θαηάζηαζεο. 

 



17 
 

 
Εικόνα 5 Διαγράμματα τθσ ταχφτθτασ επίτευξθσ τθσ ςυγκζντρωςθσ ςτακερισ κατάςταςθσ του φαρμάκου ςτο πλάςμα (Howland 

and Mycek, 2007). 

 O ξπζκφο κε ηνλ νπνίν πξαγκαηνπνηείηαη ε απνξξφθεζε ελφο θαξκάθνπ εμαξηάηαη απφ 

αξθεηνχο παξάγνληεο. Γηα ην ιφγν απηφ, ε ειάρηζηε ζπγθέληξσζε (Cmin) ζρεηίδεηαη θαιχηεξα 

σο πξνο ηε ζπγθέληξσζε ζηαζεξήο θαηάζηαζεο πξηλ απφ ηελ επφκελε δφζε. 

πγθεθξηκέλα, ε ζπγθέληξσζε ζηαζεξήο θαηάζηαζεο ζα παξακέλεη ζηαζεξή θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο εκέξαο φηαλ ε νιηθή δφζε ηνπ θαξκάθνπ δελ κεηαβάιιεηαη. Όκσο ζε πεξίπησζε 

πνπ ε ρνξήγεζε πξαγκαηνπνηεζεί ζε κεγαιχηεξεο δφζεηο θαη ζε πην αξαηά δηαζηήκαηα ε 

δηαθνξά κεηαμχ ηεο αηρκήο θαη ηεο ειάρηζηεο ζπγθέληξσζεο, ζα παξνπζηάζεη αχμεζε. Η 

εξίζωζη (2)απνδεηθλχεη ηελ εμάξηεζε ηεο εκεξήζηαο δφζεο θαξκάθνπ κε ηε ζπγθέληξσζε 

ζηαζεξήο θαηάζηαζεο, αιιά κφλν κε ηελ πξνυπφζεζε φηη ε βηνδηαζεζηκφηεηα παξακέλεη 

ζηαζεξή (Donald, 2005). 

Γεληθά, ηα θάξκαθα κπνξεί λα είλαη μελνβηνηηθέο ρεκηθέο νπζίεο, δειαδή λα κελ 

ζπληίζεληαη ζην αλζξψπηλν ζψκα ή λα ζπληίζεληαη απφ ηνλ νξγαληζκφ θαη λα απνηεινχλ 

ελδνγελή ζπζηαηηθά ηνπ ζψκαηνο (πρ. νξκφλεο). ηε πιεηνςεθία ησλ πεξηπηψζεσλ, ην 

θαξκαθεπηηθφ κφξην αιιειεπηδξά κε έλα κφξην ςποδοσέα, δειαδή έλα εηδηθφ κφξην ηνπ 

βηνινγηθνχ ζπζηήκαηνο, ην νπνίν παίδεη έλα ξπζκηζηηθφ ξφιν. Η έλλνηα ηνπ ππνδνρέα έρεη 

ζεκαληηθέο πξαθηηθέο ζπλέπεηεο ζηελ αλάπηπμε ελφο θαξκάθνπ θαη ηε ιήςε ζεξαπεπηηθψλ 

απνθάζεσλ ζηελ θιηληθή πξάμε. Οη ελ ιφγσ ζπλέπεηεο απνηεινχλ ηε βάζε γηα ηελ θαηαλφεζε 

ησλ δξάζεσλ θαη ησλ θιηληθψλ ρξήζεσλ θαη κπνξνχλ λα ζπλνςηζηνχλ σο: 

1. Οη πνζνηηθέο ζρέζεηο κεηαμύ ηεο δόζεο ηνπ θαξκάθνπ ή ηεο ζπγθέληξσζεο 

ηνπ θαζνξίδνληαη θπξίσο από ηηο θαξκαθνινγηθέο ελέξγεηεο ησλ ππνδνρέσλ. 
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Η ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ πνπ απαηηείηαη γηα ην ζρεκαηηζκφ ζπκπιεγκάησλ 

θαξκάθνπ–ππνδνρέα θαζνξίδεηαη απφ ηε ζπγγέλεηα ηνπ ππνδνρέα κε έλα θάξκαθν. 

Δπηπξφζζεηα, ε κέγηζηε ελέξγεηα ελφο θαξκάθνπ κπνξεί λα εκθαλίζεη πεξηνξηζκνχο, ιφγσ ηνπ 

ζπλνιηθνχ αξηζκνχ ησλ ππνδνρέσλ. 

2. Γηα ηελ εθιεθηηθόηεηα ηεο δξάζεο ελόο θαξκάθνπ είλαη ππεύζπλνη νη 

ππνδνρείο. 

Η πνζφηεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ ζα ζπλδεζεί ζε έλαλ ζπγθεθξηκέλν ππνδνρέα - αιιά θαη 

ν βαζκφο ζπγγέλεηαο ηνπ κε δηάθνξεο ζέζεηο ζχλδεζεο πνπ κπνξεί λα ππάξρνπλ ζε έλα θχηηαξν 

ηζηφ ή αζζελή εμαξηψληαη απφ δηάθνξα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ θαξκάθνπ φπσο είλαη ην κνξηαθφ 

κέγεζνο, ην ζρήκα θαη ην ειεθηξηθφ ηνπ θνξηίν. Καηά ζπλέπεηα, κπνξεί λα πξνθιεζεί 

ζεκαληηθή αχμεζε ή κείσζε ηεο ζπγγέλεηαο ηνπ θαξκάθνπ γηα δηάθνξεο θαηεγνξίεο ππνδνρέσλ 

κέζσ κεηαβνιήο ηεο ρεκηθήο δνκήο ηνπ. Απηφ έρεη σο απνηέιεζκα ζηε κεηαβνιή, ηφζν ησλ 

ζεξαπεπηηθψλ φζν θαη ησλ ηνμηθψλ ελεξγεηψλ ηνπ. 

3. Οη δξάζεηο ησλ θαξκαθνινγηθώλ αγσληζηώλ θαη αληαγσληζηώλ 

δηακνξθώλνληαη κέζσ ησλ ππνδνρέσλ.  

Μεξηθά θάξκαθα θαη πνιιά θπζηθά πξνζδέκαηα κέζσ ηεο ξχζκηζεο ηεο ιεηηνπξγίαο ησλ 

καθξνκνξίσλ ηνπ ππνδνρέα, δξψληαο σο αγσληζηέο, ελεξγνπνηνχλ ηνλ ππνδνρέα πξνο έλα ζήκα, 

ζαλ έλα άκεζν απνηέιεζκα ηεο ζχλδεζεο ηνπο κε απηφλ.  

Αληίζεηα, άιια θάξκαθα ζπλδένληαη κε ηνπο ππνδνρείο αιιά δελ ελεξγνπνηνχλ ηε 

δεκηνπξγία ελφο ζήκαηνο θαη ιεηηνπξγνχλ σο θαξκαθνινγηθνί αληαγσληζηέο. Καηά ζπλέπεηα, 

επεξεάδνπλ ηελ ηθαλφηεηα ελφο αγσληζηή πξνο ελεξγνπνίεζε ηνπ ππνδνρέα. πκπεξαίλεηαη φηη 

ε δξάζε ελφο ″πξαγκαηηθνχ″ αληαγσληζηή ζε έλα θχηηαξν ή ζε έλαλ αζζελή, εμαξηάηαη 

απνθιεηζηηθά απφ ηελ παξεκπφδηζε ηεο ζχλδεζεο ησλ κνξίσλ ηνπ αγσληζηή, απνθιείνληαο κε 

ηνλ ηξφπν απηφ ηελ εθδήισζε βηνινγηθψλ δξάζεσλ (Μαξζέινο, 2006). 

Οη θαξκαθεπηηθέο νπζίεο πνπ πξνζδέλνληαη ζηνπο ππνδνρείο θαη απνηξέπνπλ ηε 

ζχλδεζε άιισλ κνξίσλ νλνκάδνληαη αλαζηξέςηκνη αληαγσληζηέο (reversible antagonists) θαη 

θάπνηνη απφ ηα είδε απηψλ αλαθέξνληαη παξαθάησ: 

α)  πλαγσληζηηθνί (competitive): Οπζίεο πνπ έρνπλ ηελ ηθαλφηεηα λα αιιειεπηδξνχλ κε 

ππνδνρείο ζηελ ίδηα ζέζε φπνπ ζπλδέεηαη θαη ν αγσληζηήο. Καηά ζπλέπεηα, ζπλαγσλίδνληαη κε 

ηνλ αγσληζηή γηα ηελ πξφζδεζε ζηνλ ππνδνρέα. Σν θάξκαθν ζπκπεξηθέξεηαη ζαλ λα είρε 
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κηθξφηεξε ηζρχ. Η θακπχιε δφζεο –απνηειέζκαηνο κεηαηνπίδεηαη πξνο ηα δεμηά ρσξίο φκσο λα 

κεηαβάιιεηαη ε θιίζε ή ην κέγηζηφ ηεο. (βι. ΔΙΚΟΝΑ 3.2.β). 

β) Με ζπλαγσληζηηθνί (noncompetitive): Οπζίεο πνπ παξεκπνδίδνπλ ηε ζχλδεζε ηνπ 

αγσληζηή ζηνλ ππνδνρέα ή δελ επηηξέπνπλ ζηνλ αγσληζηή λα ελεξγνπνηήζεη ηνλ ππνδνρέα. Έηζη, 

ε κέγηζηε βηνινγηθή απφθξηζε κεηψλεηαη θαη απηφ παξαηεξείηαη ζηε κείσζε ηφζν ζηελ θιίζε 

φζν θαη ζην κέγηζην ηεο θακπχιεο ινγαξηζκηθήο ζπγθέληξσζεο/απνηειέζκαηνο ηνπ αγσληζηή, 

θαζψο θαη ζηε κεηαηφπηζε ηεο πξνο ηα δεμηά (βι. ΔΙΚΟΝΑ 3.2.γ). 

γ) Μεξηθφο αγσληζηήο (partialagonist):Οη νπζίεο πνπ κπινθάξνπλ ηε ζέζε πξφζδεζεο 

ηνπ αγσληζηή, αιιά πξνθαινχλ κηθξφηεξε βηνινγηθή απάληεζε απφ φ,ηη έλαο πιήξεο αγσληζηήο. 

ε ζχγθξηζε κε ηνλ αγσληζηή κπνξεί φκσο λα δηαζέηνπλ κεγαιχηεξε, κηθξφηεξε, ή ίζε 

ζπγγέλεηα σο πξνο ηνλ ππνδνρέα. 

 

II. Ανταγωνιςμόσ και ςυνέργεια φαρμάκων 

Η επίδξαζε ελφο θαξκάθνπ απμάλεηαη ή κεηψλεηαη απφ ηελ παξνπζία ελφο δεχηεξνπ. Οη 

αλαζηαιηηθέο ή εληζρπηηθέο αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ ησλ θαξκάθσλ κπνξνχλ λα εξκελεπζνχλ 

κέζσ κίαο κεγάιεο πνηθηιίαο κεραληζκψλ. Κάπνηνη απφ ηνπο ζεκαληηθφηεξνπο κεραληζκνχο 

αλαθέξνληαη: 

 πλαγσληζηηθφο αληαγσληζκφο: δέζκεπζε δχν θαξκάθσλ ζηνπο ίδηνπο ππνδνρείο. 

 Υεκηθφο αληαγσληζκφο: έλσζε δχν αληαγσληζηηθψλ νπζηψλ εθφζνλ βξεζνχλ ζηε 

δηαιπκέλε κνξθή ηνπο, κε απνηέιεζκα απψιεηαο ηεο δξάζεο ηνπ δξαζηηθνχ θαξκάθνπ. 

 Φαξκαθνθηλεηηθφο αληαγσληζκφο: Η πεξίπησζε κείσζεο ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ 

δξαζηηθνχ θαξκάθνπ ζηε ζέζε δξάζεο ιφγσ παξνπζίαο ηνπ αληαγσληζηή. Απηφ κπνξεί λα 

επηηεπρζεί κε ηνπο εμήο ηξφπνπο: αχμεζε ηνπ ξπζκνχ κεηαβνιηθήο απνδφκεζεο, κείσζε ηνπ 

ξπζκνχ απνξξφθεζεο απφ ηε γαζηξεληεξηθή νδφ ή κε ηελ αχμεζε ηνπ ξπζκνχ λεθξηθήο 

απέθθξηζεο ηνπ δξαζηηθνχ θαξκάθνπ. 

 Απνθιεηζκφο ζχλδεζεο ππνδνρέα/ελδνγελνχο δηακεζνιαβεηή (ή κε 

ζπλαγσληζηφο αληαγσληζκφο): πεξηγξάθεη ηελ θαηάζηαζε ζηελ νπνία ν αληαγσληζηήο δηαθφπηεη 

ζε θάπνην επίπεδν κεηά ηνλ ππνδνρέα, ηελ αιπζίδα ησλ ζπκβάλησλ πνπ νδεγεί ζηελ παξαγσγή 

ηεο απφθξηζεο απφ ηνλ αγσληζηή. 
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 Φπζηνινγηθφο αληαγσληζκφο: ν φξνο απηφο κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί αφξηζηα 

γηα ηελ πεξηγξαθή ηεο αιιειεπίδξαζεο δχν θαξκάθσλ πνπ έρνπλ αληίζεηεο δξάζεηο ζηνλ 

νξγαληζκφ, ηα νπνία φκσο εμνπδεηεξψλνπλ ην έλα ην άιιν.  

Οη αιιειεπηδξάζεηο ελφο θαξκάθνπ θαη ηνπ ζψκαηνο κπνξνχλ λα θαηεγνξηνπνηεζνχλ ζε 

δχν νκάδεο: (α) ηηο δξάζεηο πνπ αζθεί ην θάξκαθν ζην ζψκα θαη (β) ηηο δξάζεηο πνπ αζθεί ην 

ζψκα ζην θάξκαθν. Η Φαπμακοδςναμική έρεη σο αληηθείκελν ηε κειέηε ησλ κεραληζκψλ 

κέζσλ ησλ νπνίσλ ην θάξκαθν δηεθπεξαηψλεη ηηο θαξκαθνινγηθέο ηνπ δξάζεηο. Δλψ, νη δξάζεηο 

πνπ αζθεί ην ζψκα πάλσ ζην θάξκαθν απνηεινχλ αληηθείκελν ηεο Φαπμακοκινηηικήρ θαη ε 

απνξξφθεζε, ε θαηαλνκή θαη ε απνκάθξπλζε ηνπ θαξκάθνπ απνηεινχλ ηξείο θχξηεο δηεξγαζίεο 

ηεο (Rang et al., 2013). Με άιια ιφγηα, ε ζρέζε κεηαμχ ηεο δφζεο θαη ηεο δξάζεο ελφο 

θαξκάθνπ κπνξεί λα δηαρσξηζηεί ζηε Φαξκαθνθηλεηηθή (δφζε-ζπγθέληξσζε ζην αίκα) θαη ηε 

Φαξκαθνδπλακηθή (ζπγθέληξσζε ζην αίκα-δξάζε).  Γηα ην ιφγν απηφ, ν ζπλδεηηθφο θξίθνο ησλ 

δχν απηψλ ελλνηψλ ζα κπνξνχζε λα ζεσξεζεί ε ζπγθέληξσζε θαη επίζεο απνηειεί ην επίθεληξν 

ηεο νξζνινγηθήο επηινγήο ηεο επηζπκεηήο ζπγθέληξσζεο (ή ζπγθέληξσζεο-ζηφρνπ) ηνπ 

θαξκάθνπ.   

 

 
Εικόνα 6 Διάκριςθ των διεργαςιϊν/δράςεων των φαρμάκων που μελετάει θ Φαρμακοκινθτικι και θ Φαρμοκοδυναμικι (Rang 

et al., 2013). 

 

III. Υαρμακοκινητική  

Με ηνλ φξν «Φαπμακοκινηηική» (pharmacokinetic) ελφο θαξκάθνπ νξίδεηαη ν ξπζκφο 

απνξξφθεζεο, ε θαηαλνκή ηνπ ζε δηάθνξα δηακεξίζκαηα ηνπ ζψκαηνο, ε δέζκεπζή ηνπ απφ 



21 
 

ηνπο ηζηνχο θαη ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο θαζψο θαη ν ξπζκφο ηνπ κεηαβνιηζκνχ θαη ηεο 

απέθθξηζεο ηνπ. Δπηπξφζζεηα, θαζνξίδεη ηε ζρέζε κεηαμχ ηεο δφζεο ηνπ θαξκάθνπ θαη ηεο 

ζπγθέληξσζεο ηνπ ζηα δηάθνξα βηνινγηθά πγξά. Γεληθφηεξα, κπνξνχκε λα νξίζνπκε ηε δξάζε 

ηνπ θαξκάθνπ ζην αλζξψπηλν ζψκα σο θαξκαθνθηλεηηθή. 

Η Φαξκαθνθηλεηηθή εμεηάδεη ηε ζρέζε κεηαμχ ηεο ρνξεγνχκελεο δφζεο θαη ηεο 

ζπγθέληξσζεο πνπ εληνπίδεηαη ζην πιάζκα ή ζηνλ ππνδνρέα. Οη θαξκαθνθηλεηηθέο δηαδηθαζίεο 

ηεο απνξξφθεζεο, θαηαλνκήο θαη απνκάθξπλζεο θαζνξίδνπλ ηελ ηαρχηεηα κε ηελ νπνία 

εκθαλίδεηαη ην θάξκαθν ζην φξγαλν-ζηφρν θαη ηε δηάξθεηα πνπ αιιειεπηδξά κε απηφ (Donald, 

2005). 

 

Φαξκαθνθηλεηηθέο παξάκεηξνη 

Η δηαρείξηζε ησλ κνξίσλ ελφο θαξκάθνπ απφ ηνλ νξγαληζκφ αθνξά ην πεδίν ηεο 

θαξκαθνθηλεηηθήο θαη ρσξίδεηαη ζε ηέζζεξα ζηάδηα: 

(i) Απνξξφθεζε απφ ην ζεκείν ρνξήγεζεο 

(ii) Καηαλνκή ζηνλ νξγαληζκφ 

(iii)  Μεηαβνιηζκφο 

(iv)  Απέθθξηζε 

 

 Απνξξόθεζε 

Η απνξξφθεζε κπνξεί λα νξηζηεί σο ηε δίνδν ελφο θαξκάθνπ απφ ηε ζέζε ρνξήγεζεο 

ηνπ πξνο ην πιάζκα. Δίλαη ζεκαληηθή γηα φιεο ηηο νδνχο ρνξήγεζεο πνπ πξναλαθέξζεθαλ εθηφο 

απφ ηελ ελδνθιέβηα έγρπζε, ε νπνία είλαη εμ νξηζκνχ πιήξεο. Σα θάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη δηα 

ηνπ ζηφκαηνο ζα πξέπεη λα δηαπεξάζνπλ ην θξάγκα ηνπ εληεξηθνχ ηνηρψκαηνο, ην νπνίν 

απνηειείηαη απφ κηα ζχλζεηε ιηπνεηδηθή κεκβξάλε, ψζηε λα εηζέιζνπλ ζηελ θπθινθνξία ηνπ 

αίκαηνο. Οη νπζίεο απφ ηελ ηξνθή ή απφ θάπνην θάξκαθν κπνξνχλ λα δηέιζνπλ κέζσ ηεο 

κεκβξάλεο απηήο κε έλαλ απφ ηνπο ηέζζεξηο αθφινπζνπο ηξφπνπο (βι. ΔΙΚΟΝΑ 7): 

(1) Παζεηηθή δηάρπζε: ε νπζία πεξλά ηε κεκβξάλε ζε δηάιπζε ή δηάρπζε θαη είλαη 

αλάινγε πξνο ηε δηαθνξά ζπγθεληξψζεσο εθαηέξσζελ ηεο κεκβξάλεο θαη ηε ιηπνδηαιπηφηεηα 

ηνπ θαξκάθνπ. Ο κεραληζκφο απηφο είλαη ν ζεκαληηθφηεξνο θαη ζπνπδαηφηεξνο γηα ηελ 

απνξξφθεζε θαξκάθσλ. 
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(2) Ελεξγεηηθή κεηαθνξά: νη νπζίεο (π.ρ. ακηλνμέα) δηέξρνληαη ηε κεκβξάλε κε 

κεραληζκνχο, πνπ θαηαλαιψλνπλ ελέξγεηα, ζπλήζσο ελαληίνλ ηεο θιίζεσο ζπγθεληξψζεσο. 

Μεξηθά θάξκαθα ιφγσ ηεο νκνηφηεηαο ηνπο κε νπζίεο πνπ ππάξρνπλ θπζηθψο ρξεζηκνπνηνχλ 

ππάξρνληα κεηαθνξηθά ζπζηήκαηα. 

(3) Δηήζεζε κέζσ πόξσλ: πεξηνξίδεηαη ζε κφξηα κηθξνχ κεγέζνπο (π.ρ. νπξία). 

(4) Πηλνθύησζε: κηθξά κεξίδηα εγθνιπνχληαη ζε θχηηαξα ηνπ εληεξηθνχ ηνηρψκαηνο. 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Μειεηψληαο εθηελέζηεξα ηνπο παξαπάλσ κεραληζκνχο παξαηεξήζεθαλ δηάθνξνη 

παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηελ απνξξφθεζε κεξηθνί απφ ηνπο νπνίνπο είλαη: ε ρεκηθή θχζε 

ηνπ θαξκάθνπ, ε ζχλζεζε θαη ν ηξφπνο παξαζθεπήο ελφο θαξκάθνπ, ην κέγεζνο ησλ 

ζσκαηηδίσλ, ην γαζηξεληεξηθφ pH, ε θηλεηηθφηεηα ηνπ εληέξνπ, ε ηξνθή, επαηηθά θαη εληεξηθά 

έλδπκα θ.α. θαη γεληθφηεξα ε θπζηθνρεκηθή αιιειεπίδξαζε κε ηα πεξηερφκελα ηνπ 

γαζηξεληεξηθνχ. Σα κεγάια ζε κέγεζνο θάξκαθα κε ρακειή ιηπνδηαιπηφηεηα, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ απηψλ πνπ είλαη ηζρπξά νμέα ή βάζεηο, έρνπλ παξνπζηάζεη κεησκέλε 

απνξξφθεζε απφ ην έληεξν. 

Όινη απηνί νη παξάγνληεο επεξεάδνπλ θαη ηε «Βηνδηαζεζηκφηεηα» ηνπ θαξκάθνπ, 

δειαδή ην πνζφ θαη ην ρξφλν πνπ θζάλεη ζηε γεληθή θπθινθνξία (Turner et al., 1991). 

 Βηνδηαζεζηκόηεηα (bioavailability) 

Έλα θάξκαθν ζα πξέπεη λα δηαπεξάζεη ηφζν ηνλ εληεξηθφ βιελλνγφλν, φζν θαη λα 

απνθχγεη ηα έλδπκα πνπ κπνξνχλ λα ην απελεξγνπνηήζνπλ («πξνζπζηεκαηηθφ» ή «πξψηεο 

Εικόνα 7 Σχθματικι απεικόνιςθ φαρμάκων που διαπερνοφν τθν κυτταρικι μεμβράνθ επικθλιακοφ κυττάρου του γαςτρεντερικοφ 
ςωλινα (Howland and Mycek, 2007). 
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δηφδνπ» κεηαβνιηζκφο) ζην ηνίρσκα ηνπ εληέξνπ θαη ζην ήπαξ, ψζηε λα θαηαθέξεη λα πεξάζεη 

απφ ηνλ απιφ ηνπ ιεπηνχ εληέξνπ ζηε ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία. Ο φξνο «Βηνδηαζεζηκφηεηα» 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα δείμεη ην θιάζκα (F) ηνπ ακεηάβιεηνπ θαξκάθνπ πνπ θζάλεη αλέπαθν 

ζηε ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία κεηά ηε ρνξήγεζε ηνπ απφ νπνηνδήπνηε νδφ. Η πεξηνρή θάησ απφ 

ηελ θακπχιε ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ θαξκάθνπ ζην αίκα πξνο ην ρξφλν (εκβαδφλ ππφ ηελ 

θακπχιε, ΔΤΚ) είλαη έλα ζπλεζηζκέλν κέηξν ηεο έθηαζεο ηεο βηνδηαζεζηκφηεηαο γηα έλα 

θάξκαθν πνπ ρνξεγείηαη κέζσ κηαο ζπγθεθξηκέλεο νδνχ (ΔΙΚΟΝΑ 8). Σν θιάζκα Fκπνξεί λα 

ππνινγηζηεί ζε κηα νκάδα αηφκσλ κεηξψληαο ηε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ ζην πιάζκα ζε 

ζρέζε  κε ην ρξφλν κεηά απφ ηε ρνξήγεζε ηνπ.Oη επηθάλεηεο θάησ απφ ηελ θακπχιε (AUC) ή 

αιιηψο ην εκβαδφλ ππφ ηελ θακπχιε (ΔΤΚ) ηεο γξαθηθήο παξάζηαζεο ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ 

θαξκάθνπ ζην πιάζκα ρξεζηκνπνηνχληαη γηα λα ππνινγηζηεί ην θιάζκα F ζχκθσλα κε ηελ 

εμίζσζε 3. 

Βηνδηαζεζηκφηεηα (F)  = 
      ό      ό  

            ί  
 * 100 ή F  =  

        

     
* 100  (εμίζσζε 3) 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Εικόνα 8 Προςδιοριςμόσ τθσ βιοδιακεςιμότθτασ ενόσ φαρμάκου (Howland and Mycek,1991). 

 

ηελ πεξίπησζε ηεο ελδνθιέβηαο ρνξήγεζεο, ε βηνδηαζεζηκφηεηα ζεσξείηαη 100% θαη 

έηζη ην θιάζκα Fηζνχηαη κε 1. Δλψ, γηα έλα θάξκαθν πνπ ρνξεγείηαη απφ ην ζηφκα ε 

βηνδηαζεζηκφηεηα είλαη θάησ απφ 100% ιφγσ αηειήο απνξξφθεζεο ή κεηαβνιηζκνχ θαηά ηελ 

πξψηε δίνδν απφ ην ήπαξ (first pass metabolism). ηελ πεξίπησζε απηή ην θάξκαθν κπνξεί λα 

κεηαβνιίδεηαη ζην ηνίρσκα ηνπ εληέξνπ ή ζην ήπαξ πξηλ θηάζεη ζηελ θπθινθνξία. Η 
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Βηνδηαζεζηκφηεηα ζρεηίδεηαη κφλν κε ην ζπλνιηθφ θιάζκα ηνπ θαξκάθνπ πνπ θζάλεη ζηε 

ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία θαη αγλνεί ην ξπζκφ απνξξφθεζεο.  

Ο φξνο ηνπ κεηαβνιηζκνχ ηεο πξψηεο δηφδνπ απφ ην ήπαξ ρξεζηκνπνηείηαη γηα θάξκαθα 

φπνπ ην πνζνζηφ απηφ μεπεξλά ην 50% ηεο νιηθήο πνζφηεηαο ηνπ θαξκάθνπ πνπ πεξλά γηα 

πξψηε θνξά απφ ην ήπαξ. Όζν κεγαιχηεξνο ν κεηαβνιηζκφο απηφο ηφζν κηθξφηεξε ε 

βηνδηαζεζηκφηεηα θαη αληηζηξφθσο. 

Πίνακασ 1 Πίνακασ με τουσ οδοφσ χοριγθςθσ, τθ βιοδιακεςιμότθτα και τα γενικά χαρακτθριςτικά τουσ (Howland and Mycek, 

2007). 

      ΟΓΟ ΒΗΟΓΗΑΘΔΗΜΟΣΖΣΑ (%) ΥΑΡΑΚΣΖΡΗΣΗΚΑ 

Δλδνθιέβηα (ΔΦ) 100 (εμ νξηζκνχ) Σαρχηεξε έλαξμε 

Δλδνκπτθή (ΔΜ) 

 
75 έσο ≤100 

Μεγάινη φγθνη ζπρλά εθηθηνί.  

Μπνξεί λα είλαη επψδπλε 

Τπνδόξηα(ΤΓ) 

 
75 έσο ≤100 

Μηθξφηεξνη φγθνη απφ ηελ ΔΜ..  

Μπνξεί λα είλαη επψδπλε. 

Από ηνπ ζηόκαηνο 

 
5 έσο <100 

Πεξηζζφηεξν πξαθηηθή.  

Σν θαηλφκελν ηεο πξψηεο δηφδνπ κπνξεί λα είλαη 

ζεκαληηθφ. 

Από ηνλ νξζό 

 
30 έσο <100 

Μηθξφηεξε ελέξγεηα πξψηεο δηφδνπ απφ θείλε ηνπ 

ζηφκαηνο. 

Δηζπλνή 5 έσο <100 πρλά πνιχ ηαρεία έλαξμε. 

Γηαδεξκηθή 80 έσο ≤100 

πλήζσο πνιχ βξαδεία απνξξφθεζε. Υξεζηκνπνηείηαη 

γηα λα απνθεπρζεί ν κεηαβνιηζκφο πνπ νθείιεηαη ζην 

θαηλφκελν ηεο πξψηεο δηφδνπ. Παξαηεηακέλε δηάξθεηα 

δξάζεο. 

 

 Καηαλνκή 

αλ γεληθφο θαλφλαο ηζρχεη φηη εθείλα ηα θάξκαθα πνπ απνξξνθνχληαη ακέζσο απφ ηε 

γαζηξεληεξηθή νδφ θαηαλέκνληαη ειεχζεξα θαη γξήγνξα ζε φια ηα δηακεξίζκαηα ηνπ ζψκαηνο. 

Πνιιά απφ απηά ζπλδένληαη ραιαξά κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο θαη ησλ ηζηψλ θαη ε 

έθηαζε απηή ζα επεξεάζεη ηε θηλεηηθή ηνπ ππφ έξεπλα θαξκάθνπ. Η εθηεηακέλε δέζκεπζε ζα 

απμήζεη ηελ πνζφηεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ πξέπεη λα απνξξνθεζεί, πξνηνχ ηα δξαζηηθά 

ζεξαπεπηηθά επίπεδα ηνπ ειεχζεξνπ θαξκάθνπ θζάζνπλ ζηνλ ηφπν ελέξγεηαο, κε απνηέιεζκα λα 

κπνξεί λα ρξεηαζζεί κηα πεξίνδνο εκεξψλ γηα ηελ εμηζνξξφπεζε πγξψλ ηνπ ζψκαηνο θαη ηνπ 

πιάζκαηνο. Αληίζεηα, γηα έλα θάξκαθν κε ρακειή δέζκεπζε, νη ηζηνί απνηεινχλ έλα πδαηηθφ 

δηακέξηζκα ζην νπνίν είλαη δηαιειπκέλν ην θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα. Έηζη ην θάξκαθν κπνξεί 

λα δηαρπζεί ζηα εξπζξά αηκνζθαίξηα θαη ζε άιινπο ηζηνχο θαη ε νιηθή ζπγθέληξσζε (ειεχζεξν 

+ δεζκεπκέλν) ζα είλαη ρακειφηεξε απφ απηή πνπ αλακελφηαλ γηα έλα δνζέλ θαξκαθνινγηθφ 

απνηέιεζκα.  
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Ο εκθαλήο φγθνο θαηαλνκήο (Vd) νξίδεηαη ν ζεσξεηηθφο φγθνο πγξνχ πνπ ρξεηάδεηαη, 

ψζηε λα ζπγθεληξσζεί ην ζχλνιν ηνπ θαξκάθνπ ζην ζψκα ζε πνζφηεηα ίζε κε ηε ζπγθέληξσζε 

ηνπ πιάζκαηνο. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηνπ φγθνπ θαηαλνκήο (εμίζσζε 4) δηαηξείηαη ε δφζε ηνπ 

δνζέληνο θαξκάθνπ δηα ηεο ζεσξεηηθήο ζπγθέληξσζεο, ακέζσο κεηά ηε ρνξήγεζε ηνπ 

θαξκάθνπ (Co) (βι. ΔΙΚΟΝΑ 4).  

Vd =  
   ό        ά               ό    

  
(εμίζσζε 4) 

Η απνκάθξπλζε ηνπ θαξκάθνπ απφ ηνλ νξγαληζκφ είλαη ε κε αληηζηξεπηή απψιεηα ηνπ 

θαη επηηπγράλεηαη κε δχν δηαδηθαζίεο: ηνλ κεηαβνιηζκφ θαη ηελ απέθθξηζε. Οη θχξηεο νδνί κέζσ 

ησλ νπνίσλ ηα θάξκαθα θαη νη κεηαβνιίηεο απνκαθξχλνληαη απφ ηνλ νξγαληζκφ είλαη νη λεθξνί, 

ην επαηνρνιηθφ ζχζηεκα θαη νη πλεχκνλεο. 

 Μεηαβνιηζκόο 

Σα πεξηζζφηεξα θάξκαθα πνπ ρνξεγνχληαη ζηνλ άλζξσπν κεηαβνιίδνληαη κεηαμχ ηεο 

απνξξφθεζεο ηνπο ζηε γεληθή θπθινθνξία ηνπ αίκαηνο θαη ηεο απνκάθξπλζεο ηνπο απφ ηνπο 

λεθξνχο. πγθεθξηκέλα, ν κεηαβνιηθφο κεηαζρεκαηηζκφο ηνπο πξαγκαηνπνηείηαη θπξίσο ζην 

ήπαξ κέζσ ησλ επαηηθψλ ελδχκσλ, παξφιν πνπ κπνξεί λα ζπκβαίλεη θαη αιινχ (π.ρ ζην 

γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα, πλεχκνλεο θαη αίκα). ην ήπαξ κεηαβνιίδνληαη θπξίσο ηα ιηπνδηαιπηά 

θάξκαθα πνπ εηζέξρνληαη ζε απηφ άκεζα θαη δπζθνιεχνληαη λα απνβιεζνχλ αλαιινίσηα απφ 

ηνπο λεθξνχο. 

Οη νδνί βηνκεηαζρεκαηηζκνχ κπνξεί λα δηαηξεζνχλ ζε δχν θχξηεο νκάδεο: αληηδξάζεηο 

ηεο Φάζεσο Ι θαη Φάζεσο ΙΙ. ηε Φάζε Ι, νη αληηδξάζεηο θαηαιχνληαη απφ ηα έλδπκα 

κνλννμπγελάζεο πνπ βξίζθνληαη ζην ιείν ελδνπιαζκαηηθφ δίθηπν ησλ κηθξνζσκηαθψλ 

ζπζηεκάησλ ηνπ ήπαηνο. πλήζσο κέζσ ησλ αληηδξάζεσλ απηψλ ην κεηξηθφ θάξκαθν 

κεηαηξέπεηαη ζε έλαλ πην πνιηθφ κεηαβνιίηε κέζσ ηεο εηζαγσγήο ή απνθάιπςεο κίαο 

ιεηηνπξγηθήο νκάδαο (-ΟΗ, -NH2, -SH). ηηο αληηδξάζεηο ηεο Φάζεο ΙΙ νη κεηαβνιίηεο απηνί 

ππφθεηληαη ζε πξνζζήθε ελφο άιινπ γεληθψλ πιένλ πδαηνδηαιπηνχ κνξίνπ (ελδνγελέο 

ππφζηξσκα) ζην θάξκαθν θαη λα ζρεκαηηζηεί έλα κεγαιχηεξν, πην πδαηνδηαιπηφ θαη πην εχθνια 

απεθθξηλφκελν κφξην (ζπδεπγκέλν πξντφλ). Οη αληηδξάζεηο απηέο νλνκάδνληαη επίζεο 

ζπδεπθηηθέο ή ζπλζεηηθέο αληηδξάζεηο θαη πεξηιακβάλνπλ γιπθνπξνλίδσζε, ζείσζε, ζχδεπμε κε 

ακηλνμέα θαη αθεηπιν-coA. Οη αληηδξάζεηο θάζεο ΙΙ κπνξεί θαη λα πξνεγνχληαη εθείλσλ ηεο 

θάζεο Ι. 
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Εικόνα 9 Αντιδράςεισ Φάςθσ Ι & ΙΙ που αφοροφν τον βιομεταςχθματιςμό των φαρμάκων (Howland and Mycek, 2007). 

  

Ο ξπζκφο κεηαβνιηζκνχ κπνξεί λα επεξεαζηεί απφ πεξηβαιινληνινγηθνχο παξάγνληεο, 

απφ ηε δηαηξνθή/ζχζηαζε δίαηηαο θ.α. Δπίζεο, ε ρξφληα επαηνπάζεηα κπνξεί λα ζπζρεηίδεηαη κε 

θάπνηα αλσκαιία, βιάβε ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ κεηαβνιηζκνχ ησλ θαξκάθσλ επεξεάδνληαο 

πεξηζζφηεξν ηηο αληηδξάζεηο ηεο Φάζεσο Ι ζε ζρέζε κε απηέο ηεο Φάζεσο ΙΙ. Μία κηθξή αιιαγή 

ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ ήπαηνο λα κεηαβνιίδεη ην θάξκαθν ζα επεξεάζεη αμηνζεκείσηα ην πνζφ πνπ 

ζα θηάζεη ζηε ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία θαη ε βηνδηαζεζηκφηεηα ζα είλαη πνιχ κεγαιχηεξε απφ 

εθείλε θπζηνινγηθψλ αηφκσλ. 

 Απέθθξηζε 

Σα πεξηζζφηεξα θάξκαθα απνβάιινληαη ζαλ κεηαβνιίηεο ηνπ γνληθνχ παξαγψγνπ ζηα 

νχξα αιιά θαη αλαιινίσηα. Σα ιηπνδηαιπηά θάξκαθα πνπ δελ δεζκεχνληαη ζηηο πξσηεΐλεο ηνπ 

πιάζκαηνο, θαζψο θαη ηα φμηλα θαη βαζηθά θάξκαθα ζπλήζσο μαλαγπξίδνπλ ακέζσο ζην αίκα 

κε παζεηηθή δηάρπζε κέζσ ησλ εγγχο ζσιελαξίσλ. Μφλν φηαλ έρνπλ κεηαβνιηζηεί ζε 

πδαηνδηαιπηνχο κεηαβνιίηεο ζα δπζθνιεπηνχλ λα δηαρπζνχλ πίζσ. Ο ξπζκφο ζσιελαξηαθήο 

ξνήο θαη αιιαγέο ζην pH κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ απνκάθξπλζε ησλ παξαγψγσλ θαζψο 

πξαγκαηνπνηείηαη παζεηηθή επαλαξξφθεζε ησλ θαξκάθσλ απφ ην ζσιελαξηαθφ πγξφ. Δπίζεο, 

νη δηεξγαζίεο απηέο κπνξεί λα επεξεαζζνχλ θαη απφ ηελ ειηθία θαη ηε λφζν ηνπ αζζελή. Κάπνηα 

θάξκαθα απεθθξίλνληαη (είηε αλαιινίσηα αιιά ζπλεζέζηεξα σο ζπδεπγκέλα) ζηε ρνιή θαη ε 

νδφο απηή είλαη ζεκαληηθή γηα άηνκν κε ρακειή λεθξηθή απεθθξηηηθή ηθαλφηεηα. 

Η θάζαξζε ηνπ θαξκάθνπ, δειαδή ν φγθνο ηνπ πιάζκαηνο πνπ θαζάξεηαη πιήξσο απφ 

ην θάξκαθν ζηε κνλάδα ηνπ ρξφλνπ, κπνξεί λα ππνινγηζζεί κε βάζε ηηο  παξαθάησ εμηζψζεηο 

θαη ε ηηκή ηεο θαζάξζεσο εθθξάδεηαη ζε κνλάδεο φγθνπ αλά κνλάδα ρξφλνπ.  
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Κάζαξζε = εκθαλήο φγθνο θαηαλνκήο      
      

  
 

(εμίζσζε 5)  

ή  Κάζαξζε =
 ό   

   
(εμίζσζε 6) 

 

Β. ΑΝΕΠΙΘΤΜΗΣΕ ΕΝΕΡΓΕΙΕ ΥΑΡΜΑΚΩΝ (ΑΕΥ) -Adverse drug 

reactions (ADRs) 

I. Περιγραφή  ΑΕΥ και κατηγοριοποίηςη  

Κάζε νπζία ή ζπζηαηηθφ, ην νπνίν έρεη ηελ ηθαλφηεηα ζεξαπεπηηθήο δξάζεο κπνξεί λα 

επηθέξεη θαη κε επηζπκεηέο δξάζεηο ή παξελέξγεηεο ζηνλ αζζελή. Φάξκαθα πνπ πεξηζζφηεξν 

ελέρνληαη είλαη ηα αληηπεθηηθά, αληηππεξηαζηθά θαη αληηξεπκαηηθά, ηδίσο νη κε ζηεξνεηδηθνί 

αληηθιεγκνλψδεηο παξάγνληεο θ.α. Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (ή αληηδξάζεηο) θαξκάθσλ 

κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ ηα δπζκελή απνηειέζκαηα πνπ απνδίδνληαη κε θάπνην βαζκφ 

βεβαηφηεηαο ή πξνβιεςηκφηεηαο ζηε δξάζε ελφο θαξκάθνπ. Οη ελέξγεηεο απηέο κπνξεί λα 

πεξηγξάθνπλ ζε ζπλάξηεζε κε ηε δφζε, ηε ρξνληθή αιιεινπρία θαη ηελ επαηζζεζία ζε έλα 

θάξκαθν. 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο εμαξηψκελεο εθ ηεο δφζεο (ηχπνπ Α αληηδξάζεηο ή 

«εληζρπκέλεο») κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ απηέο νη νπνίεο ζρεηίδνληαη άκεζα κε ηε δνζνινγία θαη 

ηε θαξκαθνινγηθή δξάζε ηνπ θαξκάθνπ, είλαη πξνβιέςηκεο θαη επζχλνληαη ζηελ ηπρφλ 

επαηζζεζία ηνπ ιήπηε. πλήζσο ζπκβαίλνπλ ιφγσ θαξκαθεπηηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ 

θαξκάθνπ ή θαξκαθνθηλεηηθψλ ή θαξκαθνδπλακηθψλ παξαγφλησλ ζε θάπνην αζζελή. ε 

πνιιέο πεξηπηψζεηο είλαη αλαζηξέςηκεο θαη κεηψλνληαο ηε ρνξεγνχκελε δνζνινγία ζα 

αληηκεησπηζηεί ην πξφβιεκα απηφ. Οη αληηδξάζεηο απηέο ππνινγίδνληαη γηα ηα ¾ φισλ ησλ 

παξελεξγεηψλ θαη παξφιν πνπ κπνξνχλ λα πξνθαιέζνπλ ζεκαληηθή λνζεξφηεηα, δελ 

ζρεηίδνληαη κε πςειή ζλεζηκφηεηα.  

Δλψ αλεπηζύκεηα ζπκβάληα θαξκάθσλ ζεσξνχληαη ηα κε θπζηνινγηθά ζεκάδηα, 

ζπκπηψκαηα, αλεπηζχκεηα ή κε πξνγξακκαηηζκέλα πεξηζηαηηθά (π.ρ. αηχρεκα ή απξφζκελε 

εγθπκνζχλε) ή νπνηαδήπνηε απξνζδφθεηε επηδείλσζε ηεο αζζέλεηαο θαη ζπκβαίλνπλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ρνξήγεζεο ελφο θαξκάθνπ ζε αζζελή ή θάπνηα ζηηγκή κεηά θαη κπνξνχλ λα 

απνδνζνχλ ή φρη ζην ίδην ην θάξκαθν.  
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Σα αλεπηζχκεηα ζπκβάληα θαξκάθσλ/νη παξελέξγεηεο αλεμαξηήησο δφζεο (ηχπνπ Β 

αληηδξάζεηο), είλαη ζπαληφηεξεο θαη εθφζνλ νη δξάζεηο δελ ζρεηίδνληαη κε ηε γλσζηή 

θαξκαθνινγία ηνπ θαξκάθνπ είλαη θαη ιηγφηεξν πξνβιεπφκελεο. Η αδπλακία ηεο πξφβιεςεο 

ηνπο επζχλεηαη γηα ην κεγάιν πνζνζηφ ζλεζηκφηεηαο πνπ παξνπζηάδνπλ. Παξφιν απηά ε 

λνζεξφηεηα είλαη ρακειή εάλ ν πάζρσλ επηβηψζεη ηνπ αξρηθνχ γεγνλφηνο- ζπκβάληνο.  

Η δηάθξηζε κεηαμχ ησλ δχν απηψλ φξσλ είλαη ζεκαληηθή, εηδηθά γηα ην πεδίν ησλ 

θιηληθψλ δνθηκψλ, θαζψο έλα αλεπηζχκεην ζπκβάλ θαξκάθνπ δελ είλαη απαξαίηεην φηη 

πξνθαιείηαη πάληα απφ ηε δξάζε ηνπ θαξκάθνπ πνπ ρνξεγείηαη ζηνλ αζζελή (Σξηαληαθπιιίδεο, 

2000).  

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο κπνξνχλ λα θαηεγνξηνπνηεζνχλ ζε ζρέζε κε ηε ζεξαπεπηηθή 

ζπγθέληξσζε ζηελ νπνία παξνπζηάδνληαη ζε έλα άηνκν. Έηζη πξνθχπηνπλ νη παξαθάησ 

θαηεγνξίεο:  

 Σνμηθέο επηδξάζεηο (Toxic effects): πξνθχπηνπλ ζε ππεξαζεξαπεπηηθέο 

ζπγθεληξψζεηο, δειαδή ζε ζπγθεληξψζεηο κεγαιχηεξεο απφ ηελ πξνηεηλφκελε. 

 Παξελέξγεηεο (Collateral effects): παξνπζηάδνληαη ζηελ πξνηεηλφκελε 

ζεξαπεπηηθή ζπγθέληξσζε. 

(i) Μέζσ ηεο ίδηαο θαξκαθνινγηθήο δξάζεο κε ηεο ζεξαπεπηηθήο δξάζεο.  

(ii) Μέζα απφ κηα δηαθνξεηηθή θαξκαθνινγηθή δξάζε. 

 Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο (Hypersusceptibility reactions): εκθαλίδνληαη 

ζε ππνζεξαπεπηηθέο ζπγθεληξψζεηο ζε επαίζζεηνπο αζζελείο. (Aronson & Ferner, 2005). 

ηελ ΔΙΚΟΝΑ 10 παξνπζηάδνληαη νη ζπγθεληξψζεηο ή ζεξαπεπηηθέο δφζεηο ζηηο νπνίεο 

κπνξνχλ λα πξνθιεζνχλ αληηδξάζεηο ηνμηθφηεηαο, εμαζθάιηζεο θαη ππεξεπαηζζεζίαο. 
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Εικόνα 10 Σχθματικι αναπαράςταςθ τθσ καμπφλθσ τθσ ςυγκζντρωςθσ-απόκριςθσ ςε ςυνάρτθςθ με το λογάρικμο τθσ 

κεραπευτικισ δόςθσ. (Aronson & Ferner, 2005). 

  

ηελ θαηεγνξηνπνίεζε ησλ αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ πξνζηέζεθαλ δχν επηπιένλ 

θαηεγνξίεο, νη νπνίεο ζπκπεξηιακβάλνπλ παξελέξγεηεο πνπ εμαξηψληαη απφ ην ρξφλν θαη απηέο 

νλνκάζηεθαλ «καθξνπξφζεζκεο» (long-term) (ηχπνπ C) θαη «θαζπζηεξεκέλεο» (delayed) 

(ηχπνπ D) αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. ηε ζπλέρεηα πξνηάζεθαλ επηπιένλ θαηεγνξίεο, ψζηε λα 

επηιχζνπλ ηε δπζθνιία ηαμηλφκεζεο ζηηο δχν πξψηεο θαηεγνξίεο. Έηζη, πξνζηέζεθαλ νη 

αληηδξάζεηο ηχπνπ Δ (δηαθνπή ρξήζεο θαξκάθνπ), ηχπνπ F (απνηπρίαο) θαη ηχπνπ G (γελεηηθή / 

γνληδησκαηηθή). 

Οη αλεμάξηεηεο απφ ην ρξφλν παξελέξγεηεο κπνξνχλ λα ζπκβνχλ νπνηαδήπνηε ρξνληθή 

ζηηγκή θαηά ηε δηάξθεηα κίαο ζεξαπείαο. πλήζσο ζπκβαίλνπλ: κέζσ θάπνηνπ θαξκαθεπηηθνχ 

κεραληζκνχ φηαλ ε ρνξεγνχκελε δνζνινγία ηνπ θαξκάθνπ ηξνπνπνηείηαη (π.ρ. ηξνπνπνηεκέλε 

δηαζεζηκφηεηα απφ κηα λέα δνζνινγία ζηε θαξκαθεπηηθή ζπληαγνγξάθεζε), επίζεο κε ηελ 

αιιαγή ζηε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ θαηά ηε δξάζε ηνπ κέζσ θάπνηνπ θαξκαθνθηλεηηθνχ 

κεραληζκνχ ή κέζσ θαξκαθνδπλακηθνχ κεραληζκνχ πνπ ηξνπνπνηεί ηελ θαξκαθεπηηθή 

απφθξηζε ρσξίο λα αιιάδεη ε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ θαηά ηε δξάζε ηνπ. 

Οη εμαξηψκελεο απφ ην ρξφλν αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο δηαθξίλνληαη ζε έμη 

ππνθαηεγνξίεο:  

 ηαρείεο (rapid): φηαλ πξαγκαηνπνηείηαη ηαρεία ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ θαη 

απνηεινχλ ηηο ηνμηθέο αληηδξάζεηο. 
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 πξψηεο δφζεο (firstdose): κεηά ηελ πξψηε δφζε κηαο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο θαη 

φρη απαξαίηεηα ζηε ζπλέρεηα.  

 πξψηκεο (early): παξνπζηάδνληαη ζηελ αξρή ηεο ζεξαπείαο θαη ππνρσξνχλ ζηελ 

ζπλέρεηα θαη ζπλήζσο νη αζζελείο αλαπηχζζνπλ αλνρή ζε απηνχ ηνπ είδνπο αληηδξάζεηο. 

 ελδηάκεζεο (intermediate): ζπκβαίλνπλ κε κία θαζπζηέξεζε θαη ε εκθάληζε ηνπο 

είλαη κεησκέλε ζε καθξνπξφζεζκεο ζεξαπείεο. 

 αξγέο (late): είλαη ζπάληεο ή δελ ζπκβαίλνπλ πνηέ ζηελ αξρή κίαο ζεξαπείαο, 

αιιά ην ξίζθν εκθάληζεο ηνπο κεγαιψλεη κε ηε ζπλερή ή επαλαιακβαλφκελε έθζεζε ηνπ 

αζζελή.  

 θαζπζηεξεκέλεο (delayed): εκθαλίδνληαη ακέζσο κεηά ηε ρνξήγεζε ηεο δφζεο 

αθφκα θαη αλ έρεη δηαθνπεί ε ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ θαη πξηλ λα παξνπζηαζηεί ε δξάζε ηνπ. 

Η εκθάληζε αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ δηαθέξεη ζηα κέιε ελφο εθηεζεηκέλνπ 

πιεζπζκνχ θαη θαζνξίδεηαη ελ κέξε απφ ηε δηαθνξεηηθή επαηζζεζία ηνπ θαζελφο ζην 

ρνξεγνχκελν θάξκαθν. Η ππεξεπαηζζεζία, φπσο αλαθέξζεθε παξαπάλσ απνηεινχλ 

απνηέιεζκα παξελεξγεηψλ ζε ζπγθεληξψζεηο κηθξφηεξεο απφ ηε ζεξαπεπηηθή δφζε θαη είλαη 

έλαο γεληθφο φξνο πνπ κπνξεί λα πεξηγξάςεη ηελ απμεκέλε επαηζζεζία (Κνπηζειίλεο, 2004).  

II. Κλίμακα εκτίμηςησ πιθανότητασ εμφάνιςησ ανεπιθύμητων ενεργειών 

 

Ο αιγόξηζκνο Naranjo (Naranjo Scale ή Naranjo Nomogram) απνηειεί κία κέζνδν 

γηα ηελ εθηίκεζε ηεο πηζαλφηεηαο εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ. Πξφθεηηαη γηα 

έλα εξσηεκαηνιφγην ζρεδηαζκέλν απφ ηελ εξεπλεηηθή νκάδα ηνπ Naranjo πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε 

γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο πηζαλφηεηαο ε αλεπηζχκεηε αληίδξαζε θαξκάθνπ (adverse drug 

reaction - ADR) λα νθείιεηαη ζην θάξκαθν θαη λα κελ είλαη απνηέιεζκα άιισλ παξαγφλησλ, 

δειαδή απξφβιεπησλ αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ. Οη αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο κπνξνχλ λα 

νξηζηνχλ θαη λα ρσξηζηνχλ σο εμήο: θαζνξηζκέλεο, αλακελφκελεο, πηζαλέο θαη ακθίβνιεο. 

Υξεζηκνπνηψληαο ην εξσηεκαηνιφγην Naranjo, ην νπνίν παξαηίζεηαη παξαθάησ (Πίλαθαο 2), 

κπνξεί λα γίλεη θαζνξηζκφο ηνπ είδνπο ησλ αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ θαη λα θαηαγξαθεί ν 

ρξφλνο πνπ απαηηείηαη γηα λα απαληεζεί απφ θάπνην αζζελή πνπ ρνξεγείηαη κε θάπνην θάξκαθν 

ζε 20 ιεπηά (Naranjo et al., 1981). 

https://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=el&prev=search&rurl=translate.google.gr&sl=en&sp=nmt4&u=https://en.wikipedia.org/wiki/Drug&xid=17259,15700022,15700186,15700191,15700248,15700253&usg=ALkJrhgtibb7LCUBTWCf1E1FhifHslIlCA
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Πίνακασ 2 Κλίμακα πικανότθτασ ADR- Ερωτθματολόγιο Naranjo για τον προςδιοριςμό του είδουσ τθσ ανεπικφμθτθσ ενζργειασ 

(Naranjo et al., 1981). 

Γηα λα αμηνινγήζεηε ηελ αλεπηζύκεηε αληίδξαζε θαξκάθνπ, απαληήζηε ζην παξαθάησ εξσηεκαηνιόγην θαη δώζηε ηε 

ζρεηηθή βαζκνινγία. 

 Ναη Όρη Γελ γλσξίδσ Βαζκνινγία 

1)Τπάξρνπλ πξνεγνύκελεο αδηακθηζβήηεηεο αλαθνξέο 

ζρεηηθά κε απηή ηελ αληίδξαζε; 
+1 0 0  

2)Παξνπζηάζηεθε ε αλεπηζύκεηε ελέξγεηα κεηά από ηε 

ρνξήγεζε ηνπ ππνςήθηνπ θαξκάθνπ; 
+2 -1 0  

3)Μήπσο βειηηώζεθε ε αλεπηζύκεηε αληίδξαζε κε ηε 

δηαθνπή ηνπ θαξκάθνπ ή ηε ρνξήγεζε ελόο  

ζπγθεθξηκέλνπ αληαγσληζηή; 

+1 0 0  

4)Ζ αλεπηζύκεηε ελέξγεηα εκθαλίζηεθε όηαλ ρνξεγήζεθε 

μαλά ην θάξκαθν; 
+2 -1 0  

5) Τπάξρνπλ ελαιιαθηηθά αίηηα πνπ ζα κπνξνύζαλ λα 

πξνθαιέζνπλ ηελ αληίδξαζε; 
-1 +2 0  

6) Ζ αληίδξαζε επαλεκθαλίζηεθε όηαλ ρνξεγήζεθε 

εηθνληθό θάξκαθν; 
-1 +1 0  

7) Σν θάξκαθν αληρλεύζεθε ζε νπνηνδήπνηε ζσκαηηθό 

πγξό ζε ηνμηθέο ζπγθεληξώζεηο; 
+1 0 0  

8)  Ζ αληίδξαζε ήηαλ πην ζνβαξή όηαλ ε δόζε ήηαλ 

απμεκέλε ή ιηγόηεξν ζνβαξή όηαλ κεηώζεθε ε δόζε; 
+1 0 0  

9) Έρεη ν αζζελήο κηα παξόκνηα αληίδξαζε κε ηα ίδηα ή 

παξόκνηα θάξκαθα ζε νπνηαδήπνηε πξνεγνύκελε έθζεζε; 
+1 0 0  

10) Σν αληίζεην ζπκβάλ επηβεβαηώζεθε από 

αληηθεηκεληθά ζηνηρεία; 
+1 0 0  

   
Σειηθή 

Βαζκνινγία 
 

 

Με βάζε ηελ ηειηθή βαζκνινγία ηνπ θάζε αζζελή, νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

θαηεγνξηνπνηνχληαη ζε θαζνξηζκέλεο, αλακελφκελεο, πηζαλέο θαη ακθίβνιεο (πίλαθαο 3)  

Πίνακασ 3 Κατθγοριοποίθςθ των ADRs με βάςθ τα αποτελζςματα του ερωτθματολογίου Naranjo (Naranjo et al.,1981). 

Δίδνο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηαο Σειηθή βαζκνινγία 

 Καζνξηζκέλεο ≥ 9 

 Αλακελόκελεο 5-8 

 Πηζαλέο 1-4 

 Ακθίβνιεο ≤ 0 
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III. Ιςτορικά ςτοιχεία -παραδείγματα ανεπιθύμητων ενεργειών φαρμάκων-

Καταγραφή και Ανάλυςη ανεπιθύμητων ενεργειών φαρμάκων.  
 

o εξηβαζηαηίλε (Cerivastatin) 

 

Η εξηβαζηαηίλε
1
 απνηειεί ρεκηθή νπζία πνπ 

ππάγεηαη ζηελ θαηεγνξία ησλ ζηαηηλψλ θαη απνηειεί 

αλαζηνιέα ηεο HMG CoA αλαγσγάζεο. Απνηειεί ηε 

δξαζηηθή νπζία ζηα θάξκαθα κε εκπνξηθή νλνκαζία 

Lipobay (απφ ηελ Bayer Hellas ABEE) θαη Eltina (Elpen 

A.E.). Η ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ απηνχ έρεη εγθξηζεί γηα ηε ζεξαπεία ηεο πξσηνπαζνχο 

ππεξιηπηδαηκίαο θαη ε ρνξήγεζε ηεο επηηξέπεηαη ζε δφζεηο κεηαμχ ησλ ηηκψλ 0,1 - 0,4 mg. 

Πξνεηδνπνηήζεηο γηα ην ξίζθν εκθάληζεο κπνπάζεηαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

ξαβδνκπφιπζεο αλαθέξζεθαλ θαηά ηα πξψηα ρξφληα ηεο έγθξηζεο ηνπ ζηελ ΔΔ. Η 

ξαβδνκπφιπζε είλαη κηα δπλεηηθά απεηιεηηθή βιάβε ησλ ζθειεηηθψλ κπψλ θαη ζπκπηψκαηα ηεο 

ζπκπεξηιακβάλνπλ: κπτθφ πφλν, αδπλακία, επαηζζεζία, ππξεηφ, ζθνπξφρξσκα νχξα, λαπηία θαη 

εκεηφ. Δπηπξφζζεηα, έγηλαλ αλαθνξέο γηα αιιειεπηδξάζεηο κε θάξκαθα πνπ εκπεξηέρνπλ σο 

δξαζηηθή νπζία ηε γεκθηβξνδίιε θαη ζπγθεθξηκέλα ην 1999, ζηηο πιεξνθνξίεο ηνπ πξντφληνο 

πξνζηέζεθε ε ζπγθεθξηκέλε αληίδξαζε κε ηε γεκθηβξνδίιε. ηελ Ιζπαλία αλαθέξζεθαλ αξθεηέο 

πεξηπηψζεηο ζαλαηεθφξσλ επεηζνδίσλ ξαβδνκπνιχζεσλ πνπ ζρεηίζηεθαλ κε ηε ρνξήγεζε ηνπ 

θαξκάθνπ Lipobay θαη ιφγσ απηνχ πξαγκαηνπνηήζεθαλ αιιαγέο ζηελ πεξίιεςε ησλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ηνπ πξντφληνο.  

Έσο θαη ην 2001, ε εηαηξεία  Bayer παξνπζίαζε 11.637 δηαθνξεηηθέο αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο θαξκάθσλ ζε 5.667 αλαθνξέο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηεο εξηβαζηαηίλε. Η πιεηνςεθία 

(78%) ησλ αλαθνξψλ απηψλ αλαθέξνληαη ζε αληηδξάζεηο ζηα εμήο ζπζηήκαηα ζψκαηνο: 

Μπνζθειεηηθφ (3,417, 29%), ζε νιφθιεξν ην ζψκα (1,814, 16%), ζην πεπηηθφ (1,663, 7%), ζην 

κεηαβνιηθφ θαη ζξεπηηθφ ζχζηεκα (1,354, 12%), ζην λεπξηθφ (914, 8%) θαη ην νπξνγελλεηηθφ 

(768, 7%). Γηα ζνβαξέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, ην 55% ζρεηίδεηαη κε ην κπνζθειεηηθφ 

ζχζηεκα.  Έηζη ηνλ Αχγνπζην 2001, ε εηαηξεία αλαθνίλσζε ηελ αλαζηνιή ηνπ θαξκάθνπ απφ 

ηελ αγνξά. 

                                                           
1
 https://en.wikipedia.org/wiki/Cerivastatin 

https://en.wikipedia.org/wiki/Cerivastatin
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Με ηε ρνξήγεζε 0.4mg ζεξηβαζηαηίλεο, ν αξηζκφο ησλ αλαθνξψλ ξαβδνκπφιπζεο ήηαλ 

κεγαιχηεξνο ζπγθξηηηθά κε ρακειφηεξεο δφζεηο. Σα πνζνζηά εκθάληζεο ξαβδνκπφιπζεο κε 

δφζε 0.8mg ήηαλ δξακαηηθά πην πςειά ζε ζρέζε κε απηά πνπ εκθαλίδνληαη ζηε δφζε ησλ 

0.4mg θαη ρακειφηεξα. 

Μηα κειέηε ηεο δηνίθεζεο ηξνθίκσλ θαη θαξκάθσλ ησλ Ηλσκέλσλ Πνιηηεηψλ (Food and 

Drug Administration- FDA) ζηε βάζε αλαθνξψλ αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ (Adverse Event 

Reporting System – AERS) βξήθε 6.489 αλαθνξέο ξαβδνκπφιπζεο παγθνζκίσο κέρξη θαη ην 

2000 θαη νη πεξηζζφηεξεο ήηαλ απνδεδεηγκέλα ιφγσ ηεο ζεξηβαζηαηίλεο ζε ζρέζε κε άιιεο 

ζηαηίλεο. Η βάζε δεδνκέλσλ ηεο Παγθφζκηαο Οξγάλσζεο Τγείαο (World Health Organisation - 

WHO) πεξηέρεη 546 αλαθνξέο ξαβδνκπφιπζεο θαη νη 302 (55%) ήηαλ ζε ζπλδπαζκφ κε ηε 

ρξήζε ηεο γεκθηβξνδίιεο. 

Παξφκνηνο θίλδπλνο εκθάληζεο παξελεξγεηψλ παξαηεξείηαη επίζεο θαη κε ηε ηαπηφρξνλε 

ζπληαγνγξάθεζε ηεο θινπηδνγξέιεο. Έλα πνζνζηφ 44% ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ είλαη ε 

εκθάληζε ηεο ξαβδνκπνιπζεο ζε πεξίπνπ 45 αλαθνξέο. 

Απφ ηελ έγθξηζε ηνπ θαξκάθνπ κέρξη θαη ην ηέινο ηνπ επηεκβξίνπ ηνπ 2001 ζηελ 

αγνξά ε εηαηξεία Bayer έθαλε αλαθνξά ζε έλα 99 ζαλαηεθφξα πεξηζηαηηθά κεηά ηε ρνξήγεζε 

ηνπ θαξκάθνπ κε ηε ζπγθεθξηκέλε δξαζηηθή νπζία. Η πιεηνςεθία ηνπο θαηαγξάθεθε ζηηο 

Ηλσκέλεο Πνιηηείεο (62.63%), 21 πεξηζηαηηθά (21.2%) ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη νη 

ππφινηπεο ζηελ Ιαπσλία θαη ζηνλ ππφινηπν θφζκν. Σν 2001 ν αξηζκφο ηνπο ήηαλ δξακαηηθά 

κεγαιχηεξνο (70.51% ησλ αλαθνξψλ). 

πκπεξαζκαηηθά, νη πην ζπρλά αλαθεξφκελεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζε ζπλδπαζκφ κε 

ηηο ζηαηίλεο πεξηιακβάλνπλ γαζηξεληεξηθέο δηαηαξαρέο, θεθαιαιγία, κπαιγία, δπζπεςία, 

δηαηαξαρέο ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο θαη δηαηαξαρέο χπλνπ. Η επαηνηνμηθφηεηα θαη 

νη κπνπάζεηεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ξαβδνκπφιπζεο, είλαη νη πην θιηληθά ζνβαξέο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (European Medicines Agency–Science Medicine Health, 2019). 

 

o Ρνθεθνμίκπε (Rofecoxib) 

Η ξνθεθνμίκπε
2
 είλαη έλα θάξκαθν πνπ αλήθεη 

ζηελ θαηεγνξία ησλ κε ζηεξνεηδψλ αληηθιεγκνλσδψλ 

θαη ζπγθεθξηκέλα ησλ εθιεθηηθψλ αλαζηνιέσλ ηνπ 

                                                           
2 https://www.galinos.gr/web/drugs/main/substances/rofecoxib  

https://www.galinos.gr/web/drugs/main/substances/rofecoxib
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ελδχκνπ θπθιν-νμπγελάζε 2 (COX-2). Η θπθιν-νμπγελάζε  είλαη ππεχζπλε γηα ηελ παξαγσγή 

ησλ πξνζηαγιαλδηλψλ θαη ε κνξθή COX-2 είλαη ε ηζνκνξθή ηνπ ελδχκνπ πνπ έρεη απνδεηρζεί 

φηη πξνθαιείηαη απφ πξνθιεγκνλψδε εξεζίζκαηα θαη έρεη ζεσξεζεί φηη είλαη πξσηαξρηθά 

ππεχζπλε γηα ηε ζχλζεζε ησλ πξνζηαλνεηδψλ κεζνιαβεηψλ ηνπ πφλνπ, ηεο θιεγκνλήο θαη ηνπ 

ππξεηνχ. Δπίζεο, ζπκκεηέρεη ζηελ δηαδηθαζία ηεο σνξξεμίαο, ζηελ εκθχηεπζε θαη θιείζηκν ηνπ 

αξηεξηαθνχ πφξνπ, ξχζκηζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο θαη ιεηηνπξγίεο ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο. εκαληηθή αλαζηνιή απηνχ ηνπ ελδχκνπ κπνξεί λα εκθαληζηεί θαηά ηε δηάξθεηα 

ηεο ρξφληαο ρνξήγεζεο ηεο ξνθεθνμίκπεο ζε δφζεηο > 250mg αλά εκέξα. 

Η ξνθεθνμίκπε ρνξεγείηαη θπξίσο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ζπκπησκάησλ νζηεναξζξίηηδαο 

θαη ξεπκαηνεηδνχο αξζξίηηδαο. Αξρηθά είρε εγθξηζεί ζηελ ΔΔ γηα απηέο ηηο ελδείμεηο, θαη ζηε 

ζπλέρεηα ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηε ζεξαπεία ηνπ νμένο πφλνπ θαη ηνπ πφλνπ πνπ νθείιεηαη ζηελ 

πξσηνγελή δπζκελφξξνηα. 

Έλαο κηθξφο αξηζκφο παξελεξγεηψλ ζην δέξκα ή αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο 

παξαηεξήζεθαλ θιηληθέο δνθηκέο θαη ε αλαθνξά θαη απζφξκεηεο αλαθνξέο δελ ήηαλ ζπρλέο 

θαηά ηε ρξήζε ηεο ζπγθεθξηκέλεο νπζίαο. Δπηπξφζζεηα, κεκνλσκέλεο πεξηπηψζεηο ζνβαξψλ 

δεξκαηηθψλ αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ π.ρ. ζχλδξνκν Stevens-Johnson θαη ηνμηθή επηδεξκηθή 

λεθξφιπζε έρνπλ αλαθεξζεί γηα ηε Ρνθεθνμίκπε, αιιά ε εκθάληζε ηνπο ζεσξείηαη ζπάληα θαη 

ζηα ίδηα επίπεδα κε ηε ρνξήγεζε ζπκβαηηθψλ κε ζηεξνεηδψλ αληηθιεγκνλψδσλ θαξκάθσλ (Non 

steroid alanti – inflammatory drug –NSAIDs). 

Η απφζπξζε ηνπ ήηαλ άκεζε ζε παγθφζκηα θιίκαθα θαη αθνξά ζε φια ηα ζθεπάζκαηα 

θαη ηηο δνζνινγίεο ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ, θαζψο ζε θιηληθή κειέηε παξαηεξήζεθε 

απμεκέλνο θίλδπλνο ζνβαξψλ θαξδηαγγεηαθψλ επεηζνδίσλ, φπσο εκθξάγκαηα ηνπ κπνθαξδίνπ 

θαη αγγεηαθά εγθεθαιηθά επεηζφδηα ζηα άηνκα πνπ ιάκβαλαλ ην θάξκαθν ζε ζρέζε κε απηνχο 

κε ην εηθνληθφ(European Medicines Agency–Science Medicine Health, 2019). 

 

o Γηεζπιζηηιβεζηξόιε 

 

 Η Γηεζπιζηηιβεζηξφιε (DES) είλαη έλα ηζρπξφ 

κε ζηεξνεηδέο ζπλζεηηθφ νηζηξνγφλν, ην νπνίν επηδξά 

ζηελ ελδνθξηληθή ιεηηνπξγία θαη είλαη γλσζηφ φηη έρεη 

ηεξαηνγφλεο θαη θαξθηλνγφλεο επηδξάζεηο. Όηαλ 
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εηζέξρεηαη ζηνλ νξγαληζκφ αιινηψλεη ζε επηγελεηηθφ επίπεδν ηελ έθθξαζε ησλ γνληδίσλ ηνπ 

DNA κε απνηέιεζκα λα πξνθαιεί επίκνλεο επηγελεηηθέο αιιαγέο ζηελ αλαπηπζζφκελε κήηξα. Η 

έθζεζε ηεο κήηξαο ζηελ ρεκηθή απηή νπζία ζρεηίδεηαη κε απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο 

θαξθίλνπ ζε ελήιηθεο γπλαίθεο. Δπηπξφζζεηα, γπλαίθεο έγθπεο πνπ εθηίζνληαη ζηελ νπζία απηή 

ζε κεγάιν πνζνζηφ έρνπλ παξνπζηάζεη θαξθίλν ηνπ καζηνχ θαη ην ίδην έρεη παξαηεξεζεί θαη 

ζηηο θφξεο ησλ γπλαηθψλ απηψλ κεηά ηελ ειηθία ησλ 40.  

Μεηά απφ επηζηεκνληθέο έξεπλεο έρεη απνδεηρζεί φηη ε έθζεζε ζε DES πξνθαιεί 

κεηαβνιέο ζηελ έθθξαζε ηνπ παξάγνληα (homebox) HOXA10 θαη ζπγθεθξηκέλα ζηελ 

ππεξκεζπιίσζε ηνπ ζην ελδνκήηξην. Οη επηγελεηηθέο απηέο κεηαβνιέο πνπ πεξηιακβάλνπλ 

κεζπιίσζε ηνπ DNA θαη αλαδηακφξθσζε ρξσκαηίλεο έρνπλ σο απνηέιεζκα ηελ ηξνπνπνίεζε 

ησλ ηζηνλψλ (κεζπιίσζε, αθεηπιίσζε θ.ιπ.) θαη πξνδηαζέηνπλ θαθνήζεηεο θαηά ηελ ελειηθίσζε 

πνπ εκπιέθνληαη ζηε δηαδηθαζία θαξθηλνγέλεζεο. Η ρεκηθή απηή νπζία κεηαβάιιεη επίζεο ηελ 

έθθξαζε ηνπ παξάγνληα EZH2, κηαο ηζηφλεο ηεο κεζπινηξαλζθεξάζεο πνπ ε ππεξέθθξαζε ηεο 

νπνίαο θαη ε απμεκέλε ιεηηνπξγία ηεο επεξεάδεη ην αλαπηπμηαθφ πξφγξακκα ησλ θπηηάξσλ ηνπ 

καζηνχ θαη ζπζρεηίδεηαη κε απμεκέλν θίλδπλν εκθάληζεο θαξθίλνπ ηνπ καζηνχ. 

Η βηζθελφιε Α (BSA), ε νπνία είλαη ρεκηθψο δνκηθφ αλάινγν ηεο DES, παξνπζηάδεη ηελ 

ίδηα δξάζε αιιά είλαη ιηγφηεξν ηζρπξή θαη αλήθεη θαη απηή ζηελ θαηεγνξία ησλ ελδνθξηλψλ 

δηαζπαζηψλ πνπ επεξεάδνπλ αξλεηηθά ηε θπζηνινγηθή ιεηηνπξγία ησλ νξκνλψλ ζην αλζξψπηλν 

ζψκα (Doherty, Bromer, Zhou, Aldad and Taylor, 2010). 

 

 

o Θαιηδνκίδε (Thalidomide) 

Η ζαιηδνκίδε
3
 απνηειεί ην κνλαδηθφ θάξκαθν πνπ έρεη 

ηελ ηδηφηεηα λα πξνθαιεί, ζε ζεξαπεπηηθέο δφζεηο, δπζκνξθίεο 

ζην 100% ησλ εκβξχσλ πνπ ζα εθηεζνχλ ζε απηή θαηά ηηο 

πξψηεο 3-6 εβδνκάδεο ηεο θχεζεο. Υξεζηκνπνηήζεθε γηα 

πξψηε θνξά ην 1957 σο ππλσηηθφ θαη θαηαπξαυληηθφ, θαη 

ηδηαίηεξν ραξαθηεξηζηηθφ ηεο ήηαλ ε εμαηξεηηθή αζθάιεηα ζε πεξίπησζε ππεξδνζνινγίαο, ψζηε 

λα πξνηείλεηαη θαη’ εμνρήλ ε ρξήζε ηεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εγθπκνζχλεο. Η ηνμηθφηεηα ηεο 

                                                           
3
 https://www.galinos.gr/web/drugs/main/substances/thalidomide  

https://www.galinos.gr/web/drugs/main/substances/thalidomide
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είρε ειεγρζεί κφλν ζε πνληίθηα, ηα νπνία φκσο είλαη αλζεθηηθά ζηελ ηεξαηνγφλν ηεο 

ζαιηδνκίδεο.  

Η πξψηε ππφλνηα ηεξαηνγφλνπ δξάζεο πξνέθπςε ζηηο αξρέο ηνπ 1961 φηαλ άξρηζαλ λα 

ζπγθεληξψλνληαη αλαθνξέο γηα απμεκέλε επίπησζε θσθνκέιεηαο, κίαο δηαηαξαρήο πνπ 

ζπλίζηαηαη ζε ειιηπή αλάπηπμε καθξψλ νζηψλ ησλ άλσ θαη θάησ άθξσλ. Μφλν ζηε Γπηηθή 

Γεξκαλία ηελ επνρή εθείλε πσινχληαλ πεξίπνπ έλα εθαηνκκχξην δηζθία ηνπ θαξκάθνπ απηνχ. 

Γχν ηαπηφρξνλεο αλαθνξέο γηα θσθνκέιεηα, κε πξνέιεπζε ην Ακβνχξγν θαη ην ίδλευ, 

νδήγεζαλ ζηε ζπζρέηηζε κε ζαιηδνκίδε. Έηζη, κέζα ζην 1961 απνζχξζεθε, ελψ κέρξη ηφηε 

ππνινγίδεηαη φηη είραλ γελλεζεί 10.000 βξέθε κε απηή ηε δπζκνξθία.  

Οη πεξηζζφηεξνη αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ θάξκαθα κε δξαζηηθή νπζία ηε ζαιηδνκίδε 

κπνξνχλ λα αλακέλνπλ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Οη πην ζπρλά παξαηεξεζείζεο αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε ζαιηδνκίδεο ζε ζπλδπαζκφ κε κειθαιάλε θαη πξεδληδφλε 

είλαη: ε νπδεηεξνπελία, ε ιεπθνπελία, ε δπζθνηιηφηεηα, ε ππλειία, παξαηζζήζεηο, πεξηθεξηθή 

λεπξνπάζεηα, αλαηκία, ιεκθνπελία, ζξνκβνπελία, δάιε, δπζαηζζεζία θαη πεξηθεξηθφ νίδεκα. 

Δπηπιένλ, ζε άιιεο θιηληθέο κειέηεο παξαηεξήζεθε φηη ζε ζπλδπαζκφ κε ηε ρξήζε ηεο 

δεμακεζαδφλεο κία πνιχ ζπρλή αλεπηζχκεηε αληίδξαζε ήηαλ ε εκθάληζε θφπσζεο. πρλέο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζπκπεξηιακβάλνπλ παξνδηθφ ηζραηκηθφ επεηζφδην, ζπγθνπή, ίιηγγν, 

ππφηαζε, κεηαβνιή ζηε δηάζεζε, άγρνο, ζνιή φξαζε, λαπηία θαη δπζπεςία. θαη ιηγφηεξν ζπρλέο 

αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο είλαη ην εγθεθαιηθφ αγγεηαθφ αηχρεκα, εθθνιπσκαηηθή δηάηξεζε, 

πεξηηνλίηηδα, νξζνζηαηηθή ππφηαζε θαη ε βξνγρίηηδα (European Medicines Agency–Science 

Medicine Health, 2019). 

 

IV. Πολυφαρμακία 

Πνιπθαξκαθία ζχκθσλα κε ην Παγθφζκην Οξγαληζκφ Τγείαο (WHO, 1985) είλαη ε 

ιήςε απφ ηνλ αζζελή πέληε ή πεξηζζφηεξσλ θαξκάθσλ ηαπηφρξνλα θαη ε ππεξβνιηθή ρξήζε 

ησλ θαξκάθσλ, π.ρ. ε ρξήζε πεξηζζφηεξσλ θαξκάθσλ απφ απηά πνπ ελδείθλπληαη θιηληθά ή ε 

ρξήζε ππεξβνιηθνχ αξηζκνχ αθαηάιιεισλ θαξκάθσλ (WHO, 2004). Πξνζδηνξίδεηαη επίζεο σο 

ε πεξηηηή ππεξβνιηθή ρξήζε θαξκάθσλ θαη, ζεσξείηαη σο ε ηαπηφρξνλε ζπληαγνγξάθεζε 

ηνπιάρηζηνλ ηεζζάξσλ θαξκάθσλ (Avorm, 2004). Καηά ηε ζπλερή ρνξήγεζε ησλ θαξκάθσλ, 

απμάλεηαη ε πηζαλφηεηα γηα επηβάξπλζε ηεο ιεηηνπξγίαο δσηηθψλ νξγάλσλ ηνπ ζψκαηνο θαη γηα 

ην ιφγν απηφ ε πνιπθαξκαθία ζεσξείηαη επηθίλδπλε γηα ηελ πγεία. Κπξίσο ζε άηνκα 
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πξνρσξεκέλεο ειηθίαο, ηα νπνία πάζρνπλ απφ πνιιαπιέο αζζέλεηεο, παξνπζηάδνληαη 

αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ ιφγσ ηνπ ζπλδπαζκνχ ησλ θαξκάθσλ πνπ 

ιακβάλνπλ. Έηζη, ε πνιπθαξκαθία απνηέιεζε ζεκαληηθφ πξφβιεκα ηφζν γηα ηνλ αζζελή, φζν 

θαη γηα ηνλ γηαηξφ πνπ ζπληαγνγξαθεί ηα θάξκαθα, θαζψο φπσο αλαθέξζεθε ππάξρεη ν θφβνο 

γηα πηζαλή αιιειεπίδξαζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ ζθεπαζκάησλ ζε δηάθνξεο κνξθέο (π.ρ. 

ππφζεηα, ελαίζηκν, ζηαγφλεο, θάςνπιεο θιπ.) (WHO, 2019). Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο απφ 

αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο θαη ηδηνζπγθξαζίαο ζε θάξκαθα απφ ηνλ αζζελή ζπλήζσο ηνλ 

ηαιαηπσξνχλ, ψζηε λα κελ θαηαθέξλεη εχθνια λα γίλεη θαιά θαη νχηε λα κπνξεί εχθνια λα 

ζπκκνξθσζεί κε ην απαηηνχκελν λνζνινγηθφ ζρήκα θαη ηελ αληηκεηψπηζε ηεο πάζεζεο ηνπ 

(Γείηνλα Μ θαη Κπξηφπνπινο Γ, 1999). 

Η αιφγηζηε ρξήζε θαξκάθσλ έρεη ζαλ απνηέιεζκα ηελ πξφθιεζε πνιιψλ βιαβψλ ζε 

δηάθνξα φξγαλα ηνπ ζψκαηνο (Maher et al., 2014). Μηα θαηεγνξία πνπ γίλεηαη ππεξβνιηθή 

θαηάρξεζε θαξκάθσλ είλαη απηή ησλ θνξηηθνζηεξνεηδψλ, εηδηθά νη ειηθησκέλνη θαηαλαιψλνπλ 

κεγάιε πνζφηεηα θνξηηθνζηεξνεηδψλ, ρσξίο ζπληαγή γηαηξνχ. Υαξαθηεξηζηηθά νπίζζηνη ππφ ην 

πεξηθάθην θαηαξξάθηεο κπνξεί λα ζρεκαηηζζνχλ κεηά απφ καθξνρξφληα ρνξήγεζε 

θνξηηθνζηεξνεηδψλ. Η εκθάληζε ηνπο ζρεηίδεηαη κε ηελ δφζε θαη ηελ δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο, 

ελψ πνηθίιεη ε ηδηνζπζηαζηαθή απάληεζε ηνπ θάζε αηφκνπ ζηα ζηεξνεηδή. Έρεη αλαθεξζεί 

ζρεκαηηζκφο θαηαξξάθηε κε ηελ ρνξήγεζε ζηεξνεηδψλ κε πνιινχο ηξφπνπο ζπζηεκαηηθά, 

ηνπηθά θαη ππφ ηνλ επηπεθπθφηα. Δπηπιένλ έρεη αλαθεξζεί ζρεκαηηζκφο θαηαξξάθηε θαη κεηά 

απφ παξαηεηακέλε ζεξαπεία βιεθαξίηηδαο κε ηνπηθή ρνξήγεζε θνξηηθνζηεξνεηδψλ. 

 

V. Υαρμακοεξάρτηςη 

Σα ηειεπηαία ρξφληα έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί αξθεηνί φξνη γηα ηελ πεξηγξαθή ηεο 

θαηάρξεζεο νπζηψλ θαη ηηο ζπλέπεηεο ηεο ρξφληαο ρξήζεο νπζηψλ. Η πιεηνλφηεηα ησλ νπζηψλ 

πνπ αλαθέξνληαη εκθαλίδνπλ επηδξάζεηο ηφζν ζηε δηάζεζε φζν θαη ζηελ αληίιεςε. Οη άλζξσπνη 

βξίζθνπλ ηηο δξάζεηο ηνπο εμαηξεηηθά επράξηζηεο θαη γηα ην ιφγν απηφ ζέινπλ λα επαλαιάβνπλ 

ηελ εκπεηξία απηή. πλήζσο, αλάινγα κε ηελ νπζία πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ε εκπεηξία κπνξεί λα 

πεξηιακβάλεη έληνλε επραξίζηεζε, αλχςσζε ηεο δηάζεζεο, παξαηζζήζεηο, δηέγεξζε, ππλειία ή 

θαηαπξάπλζε. χκθσλα κε απνηειέζκαηα γελεηηθψλ κειεηψλ, έρεη απνδεηρζεί φηη θιεξνλνκηθνί 

παξάγνληεο θαζηζηνχλ θάπνηα άηνκα πεξηζζφηεξν επάισηα ζηελ εμάξηεζε θαη έρεη 
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πξαγκαηνπνηεζεί ηαπηνπνίεζε αξθεηψλ γνληδίσλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ επαηζζεζία ζηηο 

εμαξηεζηνγφλεο δξάζεηο νπζηψλ (Harvey, 2005).  

Με ηνλ φξν «Φαξκαθνεμάξηεζε» πεξηγξάθεηαη ε θαηάζηαζε θαηά ηελ νπνία ε 

ρνξήγεζε ελφο θαξκάθνπ γίλεηαη ςπραλαγθαζηηθή (ή εκκνλή) θαη παξνπζηάδεηαη σο 

απνηέιεζκα ηεο επαλαιακβαλφκελεο ρνξήγεζεο ηνπ. Η εμάξηεζε απηή απνηειεί πξφβιεκα γηα 

ηνλ αζζελή φηαλ κεηαηξέπεηαη ζε πξνηεξαηφηεηα έλαληη φισλ ησλ άιισλ αλαγθψλ ηνπ θαη ε 

αλαδήηεζε ηεο νπζίαο απηήο γίλεηαη ηφζν έληνλε πνπ επεξεάδεη ηελ θαζεκεξηλή δσή ηνπ. 

Δπηπξφζζεηα, ε θαηάζηαζε απηή ππνβαζκίδεη ηελ πνηφηεηα δσήο ηνπ θαη απνηειεί θίλδπλν γηα 

ην ίδην ην άηνκν αιιά θαη γηα ην πεξηβάιινλ ηνπ. Η εμάξηεζε κπνξεί λα δηαθξηζεί ζε: 

ςπρνινγηθή θαη ζσκαηηθή.  

Η ιαρηάξα θαη αλάγθε ηνπ αηφκνπ λα θαηαλαιψζεη μαλά ηελ ίδηα νπζία νθείιεηαη ζηε 

κλήκε ησλ εκπεηξηψλ ηνπ απφ ηε ιήςε ηεο νπζίαο θαη κπνξεί λα είλαη πνιχ έληνλε. 

Πεξηβαιινληηθά εξεζίζκαηα (φπσο ε ζέα ηνπ ρψξνπ πνπ ιήθζεθε ε νπζία θ.α.) κπνξεί λα 

πξνθαιέζνπλ ηε ιαρηάξα γηα ηελ νπζία απηή. ε πεξίπησζε πνπ θάπνηνο πξνζπαζεί λα δηαθφςεη 

ηε ιήςε ηεο ε αλαδήηεζε ηεο νπζίαο νλνκάδεηαη ππνηξνπή. Όζν αλαθνξά ηε ζσκαηηθή 

εμάξηεζε, ε θαηάζηαζε ραξαθηεξίδεηαη απφ ηελ εκθάληζε ζηεξεηηθνχ ζπλδξφκνπ. Η έληαζε 

ηνπ θαη ηα ζπκπηψκαηα πνπ πξνθαιεί εμαξηψληαη απφ ηε θχζε ηεο νπζίαο θαη κπνξεί λα κεησζεί 

κε ηε θαξκαθνινγηθή επέκβαζε (θαθηδάο θαη ζπλ., 2008). 

 

VI. Υαρμακοεπαγρύπνηςη 

Η θαξκαθνεπαγξχπλεζε απνηειεί ηελ επηζηήκε θαη ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζρεηίδνληαη 

ηφζν κε ηελ αλίρλεπζε, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ θαηαλφεζε θαη ηελ πξφιεςε ησλ αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ ή νπνηνδήπνηε άιιν πξφβιεκα αλαθνξά ηε ρξήζε θάπνηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ 

(WHO, 2002). Η θαξκαθνεπαγξχπλεζε απνηειεί έλα ζχζηεκα ειέγρνπ θαη εμαζθάιηζεο ηεο 

αζθάιεηαο θαη ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο ησλ θαξκάθσλ, ησλ εκβνιίσλ θαη ησλ ππφινηπσλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ (WHO, 2011). 

Η θαξκαθνεπαγξχπλεζε πεξηιακβάλεη ηε «ζπιινγή θαη δηαρείξηζε δεδνκέλσλ πνπ 

αθνξνχλ ηελ αζθάιεηα ησλ θαξκάθσλ, ηελ αλίρλεπζε ησλ δεδνκέλσλ θαη ηελ ιήςε απνθάζεσλ 

κε βάζε ηα δεηήκαηα αζθάιεηαο, ηηο ελέξγεηεο γηα πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο εθαξκνγήο ησλ ξπζκηζηηθψλ δηαηάμεσλ ηνπ λνκνζεηηθνχ 
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πιαηζίνπ, ηελ επηθνηλσλία κε εζληθνχο νξγαληζκνχο θαξκάθσλ θαη ηε ζηαηηζηηθή αλάιπζε ησλ 

δεδνκέλσλ» (Γεκέηδνο, 2008) 

Γηα ηελ άδεηα ρξήζεο ελφο θαξκάθνπ πξηλ απφ ηε ρνξήγεζε ηνπ, ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηεζνχλ θιηληθέο δνθηκέο θαηά ηηο νπνίεο δηαζθαιίδνληαη ε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη 

ε αζθάιεηα ηνπ. Οη αζζελείο γηα ηηο θιηληθέο δνθηκέο επηιέγνληαη πξνζεθηηθά θαη 

παξαθνινπζνχληαη πνιχ πξνζεθηηθά θαη ππφ ειεγρφκελεο ζπλζήθεο. Έηζη, έρεη δνθηκαζηεί ζε 

ζρεηηθά κηθξφ αξηζκφ επηιεγκέλσλ αζζελψλ θαη γηα πεξηνξηζκέλν ρξνληθφ δηάζηεκα πξηλ απφ 

ηελ έγθξηζε ελφο θαξκάθνπ. 

Μεηά απφ ηελ έγθξηζε ηνπ, ην θάξκαθν κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί θαη ζε κεγαιχηεξν 

αξηζκφ αζζελψλ γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα θαη ζε ζπλδπαζκφ κε άιια θάξκαθα. ηελ 

πεξίπησζε απηή κπνξεί λα πξνθχςνπλ νξηζκέλεο παξελέξγεηεο. Η ζπιινγή πιεξνθνξηψλ κφιηο 

θπθινθνξήζεη έλα θάξκαθν ζα πξέπεη λα ζπλερηζηεί, έηζη ψζηε  νη ξπζκηζηηθέο αξρέο λα έρνπλ 

ηελ ηθαλφηεηα  λα πξνζηαηεχνπλ ην θνηλφ απφ ηα αλαδπφκελα δεηήκαηα αζθάιεηαο θαζ’ φιε ηε 

δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ θαξκάθνπ, δηαζθαιίδνληαο έηζη ηελ αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθή 

ρξήζε ηνπ θαξκάθνπ. Γηα ην ιφγν απηφ είλαη απαξαίηεηε ε παξαθνινχζεζε φισλ ησλ 

θαξκάθσλ θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο ρξήζεο ηνπο ζηελ πξαθηηθή ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

Δπνκέλσο, ε λνκνζεζία ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο απαηηεί απφ θάζε θάηνρν άδεηαο 

θπθινθνξίαο, απφ ηελ εζληθή αξκφδηα αξρή θαη απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ 

(European Medicines Agency- ΔΜΑ) λα εθαξκφδεη ην ζχζηεκα θαξκαθνεπαγξχπλεζεο 

(Γεκέηδνο, 2018). Σν γεληθφ ζχζηεκα θαξκαθνεπαγξχπλεζεο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 

ιεηηνπξγεί κέζσ ηεο ζπλεξγαζίαο κεηαμχ ησλ θξαηψλ κειψλ ηεο, ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ 

Φαξκάθσλ θαη ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο. Ο Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ (EMA) είλαη 

ππεχζπλνο γηα ηνλ ζπληνληζκφ ηνπ ζπζηήκαηνο θαξκαθνεπαγξχπλεζεο ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο (ΔΔ) θαη παξέρεη επίζεο ππεξεζίεο θαη δηαδηθαζίεο γηα ηε ζηήξημε ηεο. πγθεθξηκέλα, 

δηαζέηεη ηελ Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ θαξκαθνεπαγξχπλεζεο [Pharmacovigilance Risk 

Assessmen Committee (PRAC)], ε νπνία απνηειείηαη απφ εκπεηξνγλψκνλεο γηα ηελ αζθάιεηα 

ησλ θαξκάθσλ απφ ηηο ξπζκηζηηθέο αξρέο ησλ θξαηψλ κειψλ, θαζψο θαη επηζηεκνληθνχο 

εκπεηξνγλψκνλεο θαη εθπξνζψπνπο αζζελψλ θαη επαγγεικαηηψλ ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο πνπ 

δηνξίδνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή. 
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Η Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ θαξκαθνεπαγξχπλεζεο (PRAC), είλαη ππεχζπλε γηα 

ηελ αμηνιφγεζε φισλ ησλ πηπρψλ ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλσλ γηα ηα θάξκαθα γηα αλζξψπηλε 

ρξήζε, κεηαμχ ησλ νπνίσλ: 

 ηελ αλίρλεπζε, ηελ αμηνιφγεζε, ηελ ειαρηζηνπνίεζε θαη ηελ αλαθνίλσζε ηνπ 

θηλδχλνπ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, ιακβάλνληαο παξάιιεια ππφςε ηε ζεξαπεπηηθή επίδξαζε 

ηνπ θαξκάθνπ. 

 ζρεδηαζκφ θαη αμηνιφγεζε ησλ κεηεγθξηηηθψλ κειεηψλ αζθάιεηαο · 

 ειέγρνπ ηεο θαξκαθνεπαγξχπλεζεο. 

Σα απαξαίηεηα δεδνκέλα  παξέρνληαη απφ ηνλ Δπξσπατθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ ζηελ 

Δπηηξνπή αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ θαξκαθνεπαγξχπλεζεο απφ ηηο θιηληθέο δνθηκέο πνπ είλαη 

δηαζέζηκα ζε ειεθηξνληθά αξρεία πγείαο ή ζε βάζεηο δεδνκέλσλ ζπληαγψλ. 

Ο Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ δεκνζηεχεη δεδνκέλα απφ ην EudraVigilance 

(http://www.adrreports.eu/), ηελ επξσπατθή βάζε δεδνκέλσλ ζρεηηθά κε αλαθνξέο 

αλεπηζχκεησλ αληηδξάζεσλ γηα ηα θάξκαθα. 

Η λνκνζεζία πεξί θαξκαθνεπαγξχπλεζεο, ε νπνία ηέζεθε ζε ηζρχ ηνλ Ινχιην ηνπ 2012, 

ήηαλ ε κεγαιχηεξε αιιαγή ζηε ξχζκηζε ησλ θαξκάθσλ γηα αλζξψπηλε ρξήζε. Η αλάπηπμε ηεο 

λνκνζεζίαο απηήο βαζίζηεθε ζηελ παξαηήξεζε φηη νη αλεπηζχκεηεο αληηδξάζεηο θαξκάθσλ 

(ADR) πξνθάιεζαλ πεξίπνπ 197.000 ζαλάηνπο εηεζίσο ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε. 

ηφρνο ηεο λνκνζεζίαο πεξί θαξκαθνεπαγξχπλεζεο είλαη ε κείσζε ηνπ αξηζκνχ ησλ 

αλεπηζχκεησλ παξελεξγεηψλ θαη επηδηψθεηαη λα επηηεπρζεί απηφ κέζσ: 

 ζπιινγήο θαιχηεξσλ δεδνκέλσλ γηα ηα θάξκαθα θαη ηελ αζθάιεηά ηνπο · 

 ηαρεία θαη αμηφπηζηε αμηνιφγεζε ησλ ζεκάησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αζθάιεηα 

ησλ θαξκάθσλ  

 απνηειεζκαηηθή ξπζκηζηηθή δξάζε γηα ηελ αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθή ρξήζε 

ησλ θαξκάθσλ · 

 ελδπλάκσζε ησλ αζζελψλ κέζσ ηεο ππνβνιήο εθζέζεσλ θαη ηεο ζπκκεηνρήο. 

 αχμεζε ηεο επηθνηλσλίαο ησλ αζζελψλ. 

Δπηπξφζζεηα, γηα ηελ επίηεπμε θαιχηεξσλ απνηειεζκάησλ ν νξγαληζκφο θαξκάθσλ 

ζπλεξγάδεηαη ζηελά κε δηάθνξνπο εηαίξνπο θαη ζπγθεθξηκέλα: 

 Γηνίθεζε ηξνθίκσλ θαη θαξκάθσλ ησλ Ηλσκέλσλ Πνιηηεηψλ, (Food and Drug 

Administration - FDA): αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ζέκαηα αζθάιεηαο ησλ θαξκάθσλ 

http://www.adrreports.eu/
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θαη αλακελφκελε ξπζκηζηηθή δξάζε, ελεκέξσζε θαη επηθνηλσλία ηνπ θνηλνχ πξηλ απφ ηε ιήςε 

απνθάζεσλ θαη ηε δεκνζίεπζε. 

 Παγθφζκηα Οξγάλσζε Τγείαο (World Health Organisation - WHO): αλαθνίλσζε 

ηπρφλ κέηξσλ πνπ ειήθζεζαλ ζρεηηθά κε θεληξηθά εγθεθξηκέλα θάξκαθα πνπ ελδέρεηαη λα 

έρνπλ επίπησζε ζηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο ζε ρψξεο εθηφο ηεο ΔΔ.  

[European Medicines Agency – Science Medicine Health, 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview] 

 

Ο Δζληθόο Οξγαληζκόο Φαξκάθσλ (ΔΟΦ) ηδξχζεθε ην 1983 κε ην Ν. 1316 θαη 

απνηειεί Ννκηθφ Πξφζσπν Γεκνζίνπ Γηθαίνπ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη Κνηλσληθήο 

Αιιειεγγχεο. Απνζηνιή ηνπ ΔΟΦ είλαη ε πξνζηαζία ηεο Γεκφζηαο Τγείαο ζε ζρέζε κε ηελ 

θπθινθνξία ζηελ Διιάδα: 

 θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ αλζξψπηλεο θαη θηεληαηξηθήο ρξήζεο 

 θαξκαθνχρσλ δσνηξνθψλ θαη πξνζζεηηθψλ δσνηξνθψλ 

 ηξνθίκσλ εηδηθήο δηαηξνθήο θαη ζπκπιεξσκάησλ δηαηξνθήο 

 βηνθηφλσλ 

 ηαηξηθψλ βνεζεκάησλ 

 θαιιπληηθψλ 

ηα πιαίζηα ηεο απνζηνιήο απηήο ν EΟΦ κε απφιπηε δηαθάλεηα θαη ζε ζπλεξγαζία κε 

ηελ Δπξσπατθή Έλσζε:  

 αμηνινγεί θαη εγθξίλεη λέα αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθά πξντφληα 

 παξαθνινπζεί κεηεγθξηηηθά ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα ησλ πξντφλησλ θαηά ηελ θπθινθνξία ηνπο ζηε ρψξα. 

 ειέγρεη ηελ παξαγσγή, ηηο θιηληθέο κειέηεο θαη ηελ θπθινθνξία ζηελ ειιεληθή 

αγνξά ησλ πξντφλησλ πξνθεηκέλνπ λα ηεξνχληαη νη θαλφλεο νξζήο παξαγσγήο, εξγαζηεξηαθήο 

θαη θιηληθήο πξαθηηθήο θαη λα εθαξκφδεηαη ε λνκνζεζία φζνλ αθνξά ζηε δηαθίλεζε, δηάζεζε, 

εκπνξία θαη δηαθήκηζή ηνπο. 

 αλαπηχζζεη θαη πξνσζεί ηελ ηαηξηθή θαη θαξκαθεπηηθή έξεπλα. 

 ελεκεξψλεη ηνπο επηζηήκνλεο πγείαο, ηνπο αξκφδηνπο θνξείο θαη ην θνηλφ κε 

αληηθεηκεληθέο θαη ρξήζηκεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα (αλζξψπηλεο 

http://www.mohaw.gr/
http://www.mohaw.gr/
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θαη θηεληαηξηθήο ρξήζεο) θαη ηα ινηπά πξντφληα κε ζθνπφ ηελ νξζνινγηθή ηνπο ρξήζε θαη ηελ 

αληηθεηκεληθή εθηίκεζε ηεο θαξκνθννηθνλνκηθήο δηάζηαζήο ηεο. http://www.eof.gr/ 

 

Η Κίηξηλε Κάξηα είλαη έλα κέζν γηα ηε ζπιινγή πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε 

ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ησλ θαξκάθσλ. Οη Δπαγγεικαηίεο Τγείαο (ηαηξνί, θαξκαθνπνηνί, 

λνζειεπηέο θιπ.) θαη νη αζζελείο έρνπλ θαζήθνλ λα ζπκπιεξψλνπλ ηελ Κίηξηλε Κάξηα θάζε 

θνξά πνπ ππνςηάδνληαη φηη έλα θάξκαθν κπνξεί λα έρεη πξνθαιέζεη κία αλεπηζχκεηε ελέξγεηα. 

Η Κίηξηλε Κάξηα ζπκβάιεη ζηελ αλίρλεπζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ (ΑΔ) ησλ θαξκάθσλ. Η 

επηηπρία ηνπ ζεζκνχ ηεο Κίηξηλεο Κάξηαο ζηεξίδεηαη ζηελ ΔΠΑΓΡΤΠΝΗΗ ησλ 

επαγγεικαηηψλ πγείαο θαη αζζελψλ/θαηαλαισηψλ, ζηε ζέιεζε θαη ηνλ δήιν ηνπο λα 

γλσζηνπνηνχλ ηηο πηζαλέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ησλ θαξκάθσλ. Κάζε γλσζηνπνίεζε κπνξεί 

λα είλαη ζεκαληηθή! 

Κξηηήξηα νβαξόηεηαο Αλεπηζύκεηεο Δλέξγεηαο: 

 Θάλαηνο 

 Άκεζα απεηιεηηθή γηα ηε δσή ΑΔ 

 Πξφθιεζε ή παξάηαζε λνζειείαο 

 Πξφθιεζε εκκέλνπζαο ή ζεκαληηθήο αλαπεξίαο ή αληθαλφηεηαο 

 πγγελήο Αλσκαιία / βιάβε θαηά ηνλ ηνθεηφ 

 εκαληηθφ ηαηξηθφ ζπκβάλ  

Η Κίηξηλε Κάξηα πξέπεη λα ζπκπιεξψλεηαη γηα λα εκπινπηηζηνχλ νη γλψζεηο γηα ηηο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ησλ θαξκάθσλ, ψζηε λα ιακβάλνληαη κέηξα γηα ηελ νξζφηεξε θαη 

αζθαιέζηεξε ρξήζε ηνπο. εκεηψλεηαη φηη θαηά ηελ παξαιαβή ηνπο φιεο νη αλαθνξέο ΑΔ 

θαζίζηαληαη αλψλπκεο, ηφζν σο πξνο ηνλ αλαθέξνληα φζν θαη σο πξνο ηνλ αζζελή/θαηαλαισηή. 

Αθνινχζσο αμηνινγνχληαη θαη εηζάγνληαη ζηε ηνπηθή βάζε θαξκαθνεπαγξχπλεζεο ηνπ ΔΟΦ, 

πξνσζνχληαη ζηελ επξσπατθή βάζε δεδνκέλσλ θαξκαθνεπαγξχπλεζεο (Eudra Vigilance), φπσο 

θαη ζηελ βάζε δεδνκέλσλ θαξκαθνεπαγξχπλεζεο ηνπ παγθφζκηνπ Οξγαληζκνχ Τγείαο 

(Vigibase WHO-UMC) γηα πεξαηηέξσ αμηνιφγεζε. 

  

http://www.eof.gr/
http://www.eof.gr/web/guest/yellowgeneral#message
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Γ. ΚΟΠΟ ΚΑΙ ΕΡΕΤΝΗΣΙΚΑ ΕΡΩΣΗΜΑΣΑ  
 

Η θαξκαθνεπαγξχπλεζε θαηαγξάθεη θαη αμηνινγεί ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ή 

νπνηνδήπνηε άιιν πξφβιεκα αλαθνξά ηε ρξήζε θάπνηνπ ζπγθεθξηκέλνπ θαξκάθνπ 

(Γαιαλάθεο, 2002). ηα πιαίζηα απηά έλα θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα είλαη ππνρξεσκέλν λα 

πεξηέρεη ζηε ζπζθεπαζία ηνπ ην Φχιιν Οδεγηψλ Υξήζεο (ΦΟΥ). Δθεί κέζα θαηαγξάθνληαη 

φιεο νη απαξαίηεηεο πιεξνθνξίεο γηα ην ρξήζηε ζρεηηθά κε ην θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα. 

Δλδεηθηηθά πεξηιακβάλεη πιεξνθνξίεο γηα ην ηη είλαη ην θαξκαθεπηηθφ ζθεχαζκα, πιεξνθνξίεο 

πξηλ ηε ιήςε ηνπ, ηνλ ηξφπν ρνξήγεζεο θαη θχιαμεο θαζψο θαη ελεκεξψλεη γηα ηηο πηζαλέο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ κπνξεί λα εκθαληζηνχλ θαηά ηε ρξήζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ 

ζθεπάζκαηνο. Δπίζεο, ζηα ΦΟΥ ζπλήζσο αλαθέξεηαη φηη γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία πέξαλ 

απηψλ πνπ πεξηγξάθνληαη ν ρξήζηεο κπνξεί λα απεπζχλεηαη ζην ηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ηνπ 

ελψ παξνηξχλεη λα ελεκεξσζνχλ ζρεηηθά θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ νπνηαδήπνηε αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα επηδεηλσζεί, ή εάλ παξαηεξεζεί νπνηαδήπνηε αλεπηζχκεην ζπκβάλ πνπ δελ αλαθέξεηε 

ζην ΦΟΥ.  

Σν ζχλνιν ησλ πιεξνθνξηψλ γηα θαξκαθεπηηθέο ελψζεηο (θαηεγνξηνπνίεζε, 

θαξκαθνινγηθή δξάζε, αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, ζθεπάζκαηα ζε θπθινθνξία) θαηαγξάθνληαη ζε 

έλα ζχληνκν, αιιά κε επηζηεκνληθά νξζφ θαηαηνπηζκφ ηνπο ζην Δζληθφ πληαγνιφγην πνπ 

εθδίδεηαη πεξηνδηθά απφ ηνλ ΔΟΦ (ηειεπηαία έθδνζε 2007). Σα δεδνκέλα γηα θάζε 

θαξκαθεπηηθή έλσζε πνπ πεξηιακβάλεηαη ζην εζληθφ ζπληαγνιφγην έρνπλ ιεθζεί απφ ηα 

εγθεθξηκέλα ζηνηρεία γηα ηε θπθινθνξία ελφο θαξκάθνπ κέζσ ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ 

αθνινπζνχληαη ζηνλ ΔΟΦ θαη ηνλ ΔΜΑ (Δπξσπατθφο νξγαληζκφο Φαξκάθσλ, European 

Medicines Agency) θαζψο θαη απφ έγθξηηα ζπγγξάκκαηα θαξκαθνινγίαο, ηε δηεζλή 

βηβιηνγξαθία θαη ζπληαγνιφγηα άιισλ ρσξψλ φπσο ην έγθξηην Βξεηαληθφ πληαγνιφγην). Σν 

Δζληθφ ζπληαγνιφγην πξέπεη λα βξίζθεηαη ππνρξεσηηθά ζε νπνηνδήπνηε ρψξν πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο (θαξκαθεία, ηαηξεία, θιηληθέο, λνζνθνκεία) πξνθεηκέλνπ λα κπνξεί λα ην 

ζπκβνπιεπζεί ην ηαηξηθφ, λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ θαζψο θαη νη θαξκαθνπνηνί κε ηνπο βνεζνχο 

ηνπο.  

Σν Δζληθφ ζπληαγνιφγην κπνξεί λα ραξαθηεξηζηεί θαη σο έλα θαξκαθεπηηθφ ιεμηθφ φπνπ 

ηα ιήκκαηα ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ έρνπλ έλα ζπγθεθξηκέλν ηξφπν γξαθήο φπνπ ε 

θαηεγνξηνπνίεζε αθνινπζεί ηνλ ηξφπν ηαμηλφκεζεο φπσο πεξηγξάθεηαη απφ Αλαηνκηθφ 
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Θεξαπεπηηθφ Υεκηθφ χζηεκα Σαμηλφκεζεο – Anatomical Therapeutic Chemical (ATC). Γηα 

θάζε δξαζηηθή νπζία πεξηγξάθνληαη νη ελδείμεηο/αληελδείμεηο, νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο, νη 

θιηληθά ζεκαληηθέο αιιειεπηδξάζεηο θαξκάθσλ, νδεγίεο κέξηκλαο θαηά ηε ρνξήγεζε θαη ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα ζε θπθινθνξία γηα κία δξαζηηθή έλσζε. Δπίζεο αλαγξάθνληαη εηδηθέο 

επηζεκάλζεηο γηα λέα θάξκαθα ή γηα θάξκαθα ππαγφκελα ζηηο δηαηάμεηο πεξί λαξθσηηθψλ 

θαζψο θαη νδεγίεο γηα ηε ζπληαγνγξάθεζε ζε εηδηθέο νκάδεο πιεζπζκνχ φπσο λενγλά, βξέθε, 

παηδηά, ειηθησκέλνη, άηνκα κε πξνβιήκαηα φξαζεο, αιινδαπνί, κεηαλάζηεο θιπ. 

χκθσλα κε ηα παξαπάλσ ην Δζληθφ πληαγνιφγην απνηειεί κηα αμηφπηζηε πεγή κε 

πιεξνθνξίεο πάλσ ζηε ρξήζε αιιά θαη ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαξκάθσλ. ηα πιαίζηα 

απηά, βαζηθφο ζθνπόο ηεο παξνχζαο δηπισκαηηθήο εξγαζίαο είλαη ε θαηαρψξεζε, ε 

νκαδνπνίεζε θαη ε αλάιπζε ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, φπσο απηέο θαηαγξάθνληαη ζην 

Δζληθφ πληαγνιφγην. Μέζα απφ απηή ηε δηαδηθαζία επηρεηξείηαη λα γίλεη κηα πξνζπάζεηα 

νκαδνπνίεζεο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε ζρέζε κε ηηο θαηεγνξίεο θαξκαθεπηηθψλ 

ελψζεσλ θαη ζπζρέηηζεο ηνπο αλά νξγαληθφ ζχζηεκα πνπ επεξεάδνπλ ζηνλ νξγαληζκφ. 

πκπεξαζκαηηθά κέζσ ηεο αλάιπζε ησλ απνηειεζκάησλ δπλεηηθά παξέρεηαη ε δπλαηφηεηα ζην 

ηαηξηθφ, λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ θαζψο θαη ζηνπο θαξκαθνπνηνχο θαη βνεζνχο ηνπο λα 

κπνξνχλ άκεζα λα ζπζρεηίζνπλ δπλεηηθά αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο απφ θαηεγνξίεο 

θαξκαθεπηηθψλ ελψζεσλ θαη λα αλαδεηήζνπλ θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο γηα απηέο.  

Δξεπλεηηθά εξσηήκαηα:  

1) Η θαηαγξαθή θαη αλάιπζε ADRsθαξκάθσλ βάζεη αλαηνκηθψλ ζπζηεκάησλ θαη 

θαξκαθνινγηθνχ κεραληζκνχ δξάζεο 

2) Οξγάλσζε θαη παξνπζίαζε ησλ απνηειεζκάησλ ζε ζπλνπηηθέο νδεγίεο θηιηθέο 

πξνο ην ηαηξνλνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ 
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Δ. ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ  

Η  Γηαδηθαζία άληιεζεο πιεξνθνξηψλ πινπνηήζεθε κε ηε ρξήζε ησλ αθφινπζσλ 

εργαλείων ςυλλογήσ δεδομζνων: 

Δζληθό ζπληαγνιόγην, ε ηειεπηαία έθδνζε ζε έληππε κνξθή έγηλε ην 2007, κε φιεο ηηο 

δξαζηηθέο νπζίεο πνπ θπθινθνξνχζαλ έσο ηφηε. Σν Δζληθφ πληαγνιφγην παξέρεη 

ηεθκεξησκέλε πιεξνθφξεζε γηα ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα πνπ θπθινθνξνχλ ζηε ρψξα καο κε 

απνδεδεηγκέλε απνηειεζκαηηθφηεηα θαη αζθάιεηα, ηηο ελδείμεηο, ηε δνζνινγία, αιιά θαη ηνπο 

πην ζεκαληηθνχο πεξηνξηζκνχο ρξήζεο ηνπο. Σν πεξηερφκελν ηνπ Δζληθνχ πληαγνινγίνπ είλαη 

νξγαλσκέλν κε απιφ, θσδηθνπνηεκέλν θαη ζπλνπηηθφ ηξφπν γεγνλφο πνπ ην θαζηζηά ηδηαίηεξα 

εχρξεζην. Πεξηιακβάλεη κηα θαηεγνξηνπνίεζε θαξκάθσλ κε βάζε ην φξγαλν ή ην ζχζηεκα ζην 

νπνίν ελεξγνχλ ή/θαη ηα ζεξαπεπηηθά θαη ρεκηθά ραξαθηεξηζηηθά, (π.ρ. θάξκαθα πεπηηθνχ, 

θάξκαθα θπθινθνξηθνχ, θάξκαθα αλαπλεπζηηθνχ θιπ.) θαη θάπνηεο επηπιένλ θαηεγνξίεο (π.ρ. 

θάξκαθα αλαηζζεζίαο, ζθηαγξαθηθά, αληίδνηα). Η θαηεγνξηνπνίεζε απηή αθνινπζεί ην 

Αλαηνκηθφ-Θεξαπεπηηθφ-Υεκηθφ χζηεκα Σαμηλφκεζεο (Anatomical Therapeutic Chemical, 

ATC, Classification System) πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ θαηεγνξηνπνίεζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

ελψζεσλ. Διέγρεηαη απφ ην ζπλεξγαδφκελν θέληξν γηα ηε κεζνδνινγία ζηαηηζηηθήο θαξκάθσλ 

(WHOCC) ηνπ Παγθνζκίνπ Οξγαληζκνχ Τγείαο, θαη δεκνζηεχζεθε αξρηθά ην 1976. Σν 

ζχζηεκα ηαμηλφκεζεο δηαηξεί ηα θάξκαθα ζε δηαθνξεηηθέο νκάδεο ζχκθσλα κε ην φξγαλν ή ην 

ζχζηεκα ζην νπνίν ελεξγνχλ ή/θαη ηα ζεξαπεπηηθά θαη ρεκηθά ραξαθηεξηζηηθά. 

Πίνακασ 4 Ανατομικό-Θεραπευτικό-Χθμικό Σφςτθμα Ταξινόμθςθσ - Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification 

System 

Κωδικόσ Περιεχόμενα 

A Πεπτική οδόσ και μεταβολιςμόσ 

B Αίμα και αιματοποιητικά όργανα 

C Καρδιαγγειακό ςφςτημα 

D Δερματολογικά 

G Ουρογεννητικό ςφςτημα και γεννητικζσ ορμόνεσ 

H υςτηματικζσ ορμόνεσ, εξαιρουμζνων των γεννητικϊν ορμονϊν και ινςουλινϊν 

J Κατά των λοιμϊξεων για ςυςτηματική χρήςη 

L Αντινεοπλαςματικοί και ανοςορρυθμιςτικοί παράγοντεσ 

M Μυοςκελετικό ςφςτημα 

N Νευρικό ςφςτημα 

P Αντιπαραςιτικά, εντομοκτόνα και εντομοαπωθητικά 

R Αναπνευςτικό ςφςτημα 

S Αιςθητήρια όργανα 

V Διάφορα 
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Ζιεθηξνληθέο βάζεηο δεδνκέλσλ ησλ ξπζκηζηηθώλ αξρώλ (Τπ. Τγείαο, ΔΟΦ), 

επηπιένλ απφ ηελ ειεθηξνληθή δηεχζπλζε ηνπ ΔΟΦ δίλεηαη πξφζβαζε ζην Ηιεθηξνληθφ Δζληθφ 

πληαγνιφγην απφ ην νπνίν κπνξνχλ λα ελεκεξψλνληαη φινη νη ελδηαθεξφκελνη. Τπνζηεξίδνληαη 

αλαδεηήζεηο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ κε βάζε νλνκαζία πξντφληνο, δξαζηηθέο νπζίεο, θσδηθφ 

ATC, εηαηξία. Η εθαξκνγή απηή είλαη ελεκεξσκέλε θαη κε θαξκαθεπηηθά πξντφληα λεφηεξεο 

θπθινθνξίαο κεηά ην 2007.  

Σα θύιια νδεγηώλ ρξήζεο θαξκάθσλ, από ηα νπνία πάξζεθαλ νη θύξηεο 

αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο. Κάζε θάξκαθν ζηελ Δ.Δ. πεξηέρεη έλα θχιιν νδεγηψλ κε ζεκαληηθέο 

πιεξνθνξίεο γηα ηελ αζθαιή ρξήζε ηνπ, απηέο νη πιεξνθνξίεο αλαλεψλνληαη δηαξθψο, ε  

ζπλνπηηθή πεξηγξαθή ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ αλαθέξνληαη 

παξαθάησ: 

(α) Σελ νλνκαζία ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. 

(β) ηελ πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζχλζεζε ζε δξαζηηθά ζπζηαηηθά, ζε ζπζηαηηθά ηνπ εθδφρνπ, ησλ 

νπνίσλ ε γλψζε είλαη απαξαίηεηε γηα ηε ζσζηή ρνξήγεζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο. Γηα ην 

ζθνπφ απηφ ρξεζηκνπνηνχληαη νη δηεζλείο θνηλέο νλνκαζίεο πνπ ζπληζηά ε Παγθφζκηα 

Οξγάλσζε Τγείαο, φηαλ ππάξρνπλ ή, αλ δελ ππάξρνπλ, νη ζπλήζεηο θνηλέο νλνκαζίεο ή νη 

ρεκηθέο νλνκαζίεο. 

(γ) ηελ θαξκαθνηερληθή κνξθή. 

(δ) ηηο θαξκαθνινγηθέο ηδηφηεηεο θαη, ζην κέηξν πνπ νη πιεξνθνξίεο απηέο είλαη ρξήζηκεο γηα ηε 

ζεξαπεπηηθή αγσγή, ζηνηρεία θαξκαθνθηλεηηθήο. 

(ε) ηηο θιηληθέο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ: 

 ηηο ζεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 ηηο αληελδείμεηο 

 ηηο παξελέξγεηεο (ζπρλφηεηα θαη βαξχηεηα) 

 ηηο ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 ηε ρνξήγεζε ζε πεξηπηψζεηο εγθπκνζχλεο θαη ζειαζκνχ 

 ηηο αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη νπζίεο 
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 ηε δνζνινγία θαη ηνλ ηξφπν ρνξήγεζεο γηα ηνπο ελήιηθεο, θαζψο επίζεο, ζην κέηξν πνπ 

απηφ είλαη αλαγθαίν γηα ηα παηδηά  

 ηελ ππέξβαζε ηεο δνζνινγίαο (ζπκπηψκαηα, επείγνπζεο ελέξγεηεο, αληίδνηα) 

 ηηο εηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο 

 ηηο επηδξάζεηο ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη ρξήζεο κεραλψλ 

(ζη) ηηο θαξκαθεπηηθέο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνχλ: 

 ηηο αζπκβαηφηεηεο (ζνβαξέο)  

 ηε δηάξθεηα ζηαζεξφηεηαο, αλ είλαη απαξαίηεην κεηά ηελ αλαζχζηαζε ηνπ πξντφληνο ή 

αθνχ έρεη πξψην αλνηρηεί ε ζηνηρεηψδεο ζπζθεπαζία  

 ηηο ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο δηαηήξεζεο  

 ηε θχζε θαη πεξηερφκελν ηεο ζηνηρεηψδνπο ζπζθεπαζίαο  

 ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ πξνζψπνπ πνπ αηηείηαη ηελ έθδνζε ηεο άδεηαο 

θπθινθνξίαο 

 ηηο εηδηθέο πξνθπιάμεηο γηα ηελ απνκάθξπλζε ησλ κε ρξεζηκνπνηεκέλσλ πξντφλησλ ή 

ησλ απνβιήησλ ησλ πξντφλησλ απηψλ, εθφζνλ ζπληξέρεη ιφγνο 

Η αλάιπζε ησλ δεδνκέλσλ έγηλε ζε ππνινγηζηηθά θχιια excel. Αξρηθά θαηαγξάθεθαλ 

ηα εκπνξηθά ζθεπάζκαηα φπσο θαηαγξάθνληαη απφ ηνλ ΙΦΔΣ θαη ελ ζπλερεία δεκηνπξγήζεθε ε 

βάζε δεδνκέλσλ κε ηηο δξαζηηθέο νπζίεο γηα αλζξψπηλε ρξήζε, φπσο θαηαγξάθνληαη θαη ζην 

Δζληθφ πληαγνιφγην ηνπ ΔΟΦ, βάζεη ησλ θχιισλ νδεγηψλ ρξήζεο θαη ηνπ ΔΟΦ θαη 

θαηαγξάθεθαλ νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Αθνινχζσο θαηεγνξηνπνηήζεθαλ αλά ζχζηεκα νη 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ θαηαγξάθεθαλ, θαζψο θαη ηα θάξκαθα αλά ζχζηεκα ζχκθσλα κε 

ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πνπ πξνθαινχλ. ηε ζπλέρεηα έγηλε ζηαηηζηηθή επεμεξγαζία φζν 

αθνξά ηηο ζπρλφηεξα εκθαληδφκελεο ADRs αλά ζχζηεκα πνπ επεξεάδνπλ, φπσο παξνπζηάδνληαη 

ζηα απνηειέζκαηα. 

Όζνλ αθνξά ηα απνηειέζκαηα απηά νξγαλψλνληαη θαη παξνπζηάδνληαη σο ADRs αλά 

ζχζηεκα, θάξκαθα πνπ πξνθαινχλ ADRs  ζε θάζε ζχζηεκα θαη θαηεγνξίεο θαξκάθσλ 

(ζχκθσλα κε ηελ θαηεγνξηνπνίεζε ATC) σο πξνο ην ζχζηεκα πνπ επεξεάδνπλ.  
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Ε. ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ ΕΡΕΤΝΑ  

Α. υνολική καταγραφή ανεπιθύμητων ενεργειών ανά ςύςτημα  

Γηα ηελ πινπνίεζε ηεο έξεπλαο κειεηήζεθε ε θαηαλνκή 797 αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ -

ADRs  ζην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ Διιάδα, ήηνη ζε 1313 

δξαζηηθέο θαξκαθεπηηθέο νπζίεο πνπ αληηζηνηρνχλ ζε 7898 εκπνξηθέο νλνκαζίεο θαξκάθσλ.  

Όζνλ αθνξά ην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ πνπ δηεξεπλήζεθαλ, απηέο θάλεθε 

λα επεξεάδνπλ 13 δηαθνξεηηθά ζπζηήκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ θαη ζπγθεθξηκέλα ηα 

εμήο: θπθινθνξηθφ, ΓΔ, ελδνθξηληθφ, αηζζεηήξην, λεπξηθφ, ιεκθηθφ, αλαπλεπζηηθφ, 

νπξνπνηεηηθφ, εξεηζηηθφ, κπτθφ, θαιππηήξην, αλαπαξαγσγηθφ θαη αλνζνπνηεηηθφ. 

ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο θάλεθε φηη απφ ηηο 1313 δξαζηηθέο θαξκαθεπηηθέο 

νπζίεο ην κεγαιχηεξν κέξνο απηψλ θαη ζπγθεθξηκέλα νη 912 έρνπλ ελνρνπνηεζεί γηα ηελ 

εκθάληζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζην λεπξηθφ ζχζηεκα. Μεγάινο επίζεο αξηζκφο δξαζηηθψλ 

νπζηψλ θαη ζπγθεθξηκέλα νη 740 απφ ην ζχλνιν ησλ 1313 θάλεθε φηη επεξεάδνπλ ην ΓΔ. 

Ιδηαίηεξα ζεκαληηθφο είλαη επίζεο θαη ν αξηζκφο ησλ 593 δξαζηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ 

πνπ φπσο θάλεθε ζηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο επεξεάδεη ην θαιππηήξην ζχζηεκα. Αθνινπζεί 

κε επίδξαζε 489 απφ ην ζχλνιν ησλ 1313  δξαζηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ ην θπθινθνξηθφ 

ζχζηεκα ηνπ νξγαληζκνχ θαη ην αηζζεηήξην κε 459 αληίζηνηρα. Σέινο κηθξφηεξνο αξηζκφο 

δξαζηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ επεξεάδεη ηα ππφινηπα ζπζηήκαηα θαη ζπγθεθξηκέλα 234 

νπζίεο επεξεάδνπλ ην ιεκθηθφ, 225 ην αλαπλεπζηηθφ, 149 ην νπξνπνηεηηθφ, 138 ην εξεηζηηθφ, 

130 ην αλαπαξαγσγηθφ, 106 ην κπτθφ,  80 ην ελδνθξηληθφ θαη κφιηο 72 απφ ην ζχλνιν ησλ 

δξαζηηθψλ νπζηψλ επεξεάδνπλ ην αλνζνπνηεηηθφ. πκπεξαζκαηηθά ηα απνηειέζκαηα ηεο 

έξεπλαο αλέδεημαλ ην λεπξηθφ, ην ΓΔ θαη ην θαιππηήξην σο ηα  ηξία πην επάισηα ζπζηήκαηα 

ηνπ νξγαληζκνχ ζηα νπνία επηδξά ηδηαίηεξα κεγάινο αξηζκφο θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ 

(ΓΡΑΦΖΜΑ 1) . 
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Γράφθμα  1 Αρικμόσ φαρμάκων ανά ςφςτθμα εμφάνιςθσ ανεπικφμθτων ενεργειϊν φαρμάκων 

 

Δηδηθόηεξα φζνλ αθνξά ηε ζπλνιηθή θαηαγξαθή ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ - ADRs 

αλά ζχζηεκα, ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο έδεημαλ φηη νη 797 ζπλνιηθά θαηαγεγξακκέλεο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαηαλέκνληαη ζηα ζπζηήκαηα κε βάζε ηνλ πςειφηεξν αξηζκφ 

εκθάληζήο ηνπο σο εμήο: 108 απφ ην ζχλνιν ησλ 797 αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ αθνξνχλ ην 

αηζζεηήξην ζχζηεκα (πνζνζηφ 14%), ελψ δεχηεξν ζηε ζπγθέληξσζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ 

θάλεθε λα είλαη ην λεπξηθφ ζχζηεκα κε θαηαγεγξακκέλεο ηηο 107 απφ ηηο 797 αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο (πνζνζηφ 13%). Αθνινπζεί ην ιεκθηθφ ζχζηεκα κε 98 (πνζνζηφ 12%), ην θαιππηήξην 

κε 91 (πνζνζηφ 11%), ην θπθινθνξηθφ κε 82 (πνζνζηφ 10%) θαη ην ΓΔ κε 70 αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο (πνζνζηφ 8%), αληίζηνηρα. Μηθξφηεξνο αξηζκφο θαηαγεγξακκέλσλ αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ αλαθέξεηαη ζηα ππφινηπα ζπζηήκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ θαη ζπγθεθξηκέλα 

43 απφ ην ζχλνιν ησλ 797 αλαθέξνληαη ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 5%), 42 ζην νπξνπνηεηηθφ 

(πνζνζηφ 5%), 40 ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 5%) , 36 ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 5%), 30 

ζην κπτθφ (πνζνζηφ 4%), ελψ ηέινο απφ 25 αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο εκθαλίδνπλ ην εξεηζηηθφ 

(πνζνζηφ 3%) θαη ην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 3%) ζχζηεκα  αληίζηνηρα.  (ΓΡΑΦΖΜΑ 2 & 3).  
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Γράφθμα  2 Αρικμόσ Ανεπικφμθτων Ενεργειϊν Φαρμάκων  ανά ςφςτθμα 
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Γράφθμα  3 Κατανομι ανεπικφμθτων ενεργειϊν ανά ςφςτθμα του οργανιςμοφ 

 

 Β. υχνότερεσ ανεπιθύμητεσ ενέργειεσ ςτο ςύνολο των ανεπιθύμητων ενεργειών 

φαρμάκων που καταγράφηκαν  

  Όζνλ αθνξά ηηο ζπρλφηεξα εκθαληδφκελεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ησλ δξαζηηθψλ 

θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ πνπ κειεηήζεθαλ, ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο έδεημαλ φηη ζηηο δέθα 

(10) πην ζπρλέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο  πεξηιακβάλνληαη ε «λαπηία» κε  605 πεξηπηψζεηο 

εκθάληζεο, αθνινπζεί ε «θεθαιαιγία» κε θαηαγεγξακκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο 570, ν 

«έκεηνο» κε 501, ε «δηάξξνηα» κε 456, ε «δάιε» κε 383, ν «ππξεηφο» κε 238, ε «θφπσζε» κε 

226, ε «δπζθνηιηφηεηα» κε 216, ην «νίδεκα» κε 214 θαη ηέινο ε «ππλειία» κε 180 πεξηπηψζεηο 

εκθάληζεο ζε δηάθνξεο θαηεγνξίεο θαξκαθεπηηθψλ ελψζεσλ.  
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Γ. Κατηγορίεσ φαρμάκων με τισ περιςςότερεσ ανεπιθύμητεσ ενέργειεσ 

 Όζνλ αθνξά ηελ θαηαγξαθή ησλ θαξκάθσλ πνπ εκθαλίδνπλ ηηο πεξηζζφηεξεο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαη γηα λα κπνξέζεη λα πινπνηεζεί ε έξεπλα, ηα θάξκαθα 

ηαμηλνκήζεθαλ ζηηο αθφινπζεο 17 θαηεγνξίεο:  θάξκαθα παζήζεσλ ηνπ πεπηηθνχ, ηνπ 

θπθινθνξηθνχ, ηνπ αλαπλεπζηηθνχ, ηνπ ΚΝ, θάξκαθα γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ ινηκψμεσλ, 

θάξκαθα γηα ελδνθξηλνινγηθέο θαη νξκνλνινγηθέο παζήζεηο, γπλαηθνινγηθά θάξκαθα, 

αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα, θάξκαθα παζήζεσλ ηνπ αίκαηνο θαη ηεο 

ζξέςεο, θάξκαθα γηα κπνζθειεηηθέο παζήζεηο θαη αξζξνπάζεηεο, νθζαικνινγηθά θάξκαθα, 

θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ σηνξηλνιαξπγγνινγία, ζηελ δεξκαηνινγία, θάξκαθα 

παζεηηθήο αλνζνπνίεζεο, αλαηζζεζηνινγηθά θάξκαθα, ζθηαγξαθηθά θαη απεηθνληζηηθά 

ζθεπάζκαηα θαη ηέινο θάξκαθα αληηκεηψπηζεο δειεηεξηάζεσλ. 

χκθσλα κε ηελ παξαπάλσ θαηεγνξηνπνίεζε ησλ θαξκάθσλ θαη ηελ αλεπηζχκεηε 

επίδξαζή ηνπο αλά ζχζηεκα, ε έξεπλα έδεημε ηελ αθφινπζε θαηαλνκή:  

ην θπθινθνξηθφ ζχζηεκα νη θαηεγνξίεο θαξκάθσλ πνπ εκθαλίδνπλ ηηο πεξηζζφηεξεο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο είλαη πξσηίζησο ηα θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ ζε πνζνζηφ 29,72% θαη 

δεπηεξεπφλησο ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα ζε πνζνζηφ 16,70%, 

ελψ αθνινπζνχλ νη ινηπέο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ.   

ην γαζηξεληεξηθφ ζχζηεκα ζπρλφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξνπζηάδνπλ ηα 

θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ ζε πνζνζηφ 16,76% θαη αθνινπζνχλ ηα θάξκαθα θαηά ησλ 

ινηκψμεσλ ζε πνζνζηφ 15,24%.  

ην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα πςειφηεξε αλεπηζχκεηε επίδξαζε παξνπζηάδεη ε θαηεγνξία 

θαξκάθσλ θαηά ησλ ελδνθξηλνινγηθψλ-νξκνλνινγηθψλ παζήζεσλ κε πνζνζηφ 36,84% θαη 

αθνινπζεί ε θαηεγνξία θαξκάθσλ ηνπ Κ.Ν.. κε πνζνζηφ 18,42%.  

ην αηζζεηήξην ζχζηεκα ηηο πεξηζζφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πξνθαινχλ ζχκθσλα 

πάληα κε ηα εξεπλεηηθά απνηειέζκαηα ηα θάξκαθα παζήζεσλ ηνπ θπθινθνξηθνχ ζε πνζνζηφ 

20,72% θαη αθνινχζσο ηα θάξκαθα παζήζεσλ ηνπ Κ.Ν.. ζε πνζνζηφ 15,09%. 

Καη ζην λεπξηθφ ζχζηεκα ην κεγαιχηεξν πνζνζηφ εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ 

θαίλεηαη λα πξνθαιείηαη απφ θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ ζπζηήκαηνο ζε πνζνζηφ 17,97% ,ελψ 

ζηε δεχηεξε πςειφηεξε ζέζε εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ βξίζθνληαη ηα θάξκαθα ηνπ 

Κ.Ν.. κε πνζνζηφ 16,27%. 
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Σν ιεκθηθφ ζχζηεκα επεξεάδεηαη πεξηζζφηεξν απφ θάξκαθα θαηά ησλ ινηκψμεσλ ζε 

πνζνζηφ 27,10% θαη ακέζσο κεηά απφ ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά 

θάξκαθα ζε πνζνζηφ 21,96%. 

Καη ζην αλαπλεπζηηθφ ζχζηεκα επίζεο ζεκαληηθφηεξε αλεπηζχκεηε επίδξαζε θάλεθε λα 

πξνθαινχλ θαηά πξψηνλ ηα θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ ζε πνζνζηφ 29,49% θαη θαηά δεχηεξνλ 

ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα ζε πνζνζηφ 18,38%. 

ην νπξνπνηεηηθφ ζχζηεκα πςειφηεξε εκθάληζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ εκθαλίδνπλ 

ηα θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ κε πνζνζηφ 18,18% θαη ακέζσο κεηά  ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη 

αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα κε πνζνζηφ 16,08%. 

Γηα ην εξεηζηηθφ ζχζηεκα ηε κεγαιχηεξε πξφθιεζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ 

παξνπζηάδνπλ ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα ζε πνζνζηφ 29,60% θαη 

ακέζσο κεηά ηα θάξκαθα θαηά ησλ ινηκψμεσλ ζε πνζνζηφ 20,00%. 

ην κπτθφ ζχζηεκα επηδξνχλ πεξηζζφηεξν ηα θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ ζε πνζνζηφ 

21,00% θαη αθνινχζσο ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα ζε πνζνζηφ 

16,00%. 

ην θαιππηήξην ζχζηεκα ηε κεγαιχηεξε επίδξαζε έρνπλ ηα αληηλενπιαζκαηηθά θαη 

αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα ζε πνζνζηφ 16,22% θαζψο θαη ηα θάξκαθα θαηά ησλ ινηκψμεσλ 

ζε πνζνζηφ 12,97%. 

Σν αλαπαξαγσγηθφ ζχζηεκα δέρεηαη ηηο πεξηζζφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο (πνζνζηφ 

30,09%) απφ θάξκαθα ηνπ ΚΝ θαη αθνινχζσο απφ ηα γπλαηθνινγηθά θάξκαθα (πνζνζηφ 

21,24%). 

Σέινο ζην αλνζνπνηεηηθφ ζχζηεκα ηε κεγαιχηεξε επίδξαζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ 

θάλεθαλ φηη πξνθαινχλ ηα  αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα κε πνζνζηφ 

33,33% θαη ακέζσο κεηά ηα δεξκαηνινγηθά  θάξκαθα  κε πνζνζηφ 17,39%.  

Η θαηαλνκή ησλ θαξκάθσλ θαη ηεο επίδξαζήο ηνπο ζηα ζπζηήκαηα ηνπ νξγαληζκνχ 

θαίλεηαη αλαιπηηθφηεξα ζηνλ πίλαθα πνπ αθνινπζεί: 
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Πίνακασ  5 Συνολικά ςυχνότθτα εμφάνιςθσ Ανεπικφμθτων Ενεργειϊν ςε ςχζςθ με τισ κατθγορίεσ φαρμάκων και το ςφςτθμα που επθρεάηεται (με πράςινο περιπτϊςεισ με μεγαλφτερθ 
ςυχνότθτα) 
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Δ. Κατηγορίεσ φαρμάκων ανά ςύςτημα επιρροήσ 

Σα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο έδεημαλ φηη ηα θάξκαθα ησλ θπθινθνξηθψλ παζήζεσλ 

θαηέρνπλ ηελ πξσηηά ζηελ πξφθιεζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, αθνχ πξνθαινχλ ην πςειφηεξν 

πνζνζηφ ADRs ζε 7 απφ ηα 13 ζπζηήκαηα ηνπ νξγαληζκνχ θαη ζπγθεθξηκέλα ζην θπθινθνξηθφ 

(πνζνζηφ 29,72%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 16,76%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 20,72%), ζην λεπξηθφ 

(πνζνζηφ 17,97%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 29,49%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 18,18%) 

θαη ζην κπτθφ (πνζνζηφ 21,00%). 

εκαληηθή επίζεο επηβάξπλζε πξνθαινχλ ηα αληηλενπιαζκαηηθά/αλνζνηξνπνπνηεηηθά 

θάξκαθα, θαζψο επεξεάδνπλ ζε αξθεηά κεγάιν βαζκφ πνιιά απφ ηα ζπζηήκαηα, 

θαηαγξάθνληαο ηελ πξψηε ζέζε ζηελ πξφθιεζε ADRs ζε ηξία εμ απηψλ θαη ζπγθεθξηκέλα ζην 

εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 29,60%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 16,22%)  θαη ζην αλνζνπνηεηηθφ 

(πνζνζηφ 33,33%) θαη ηε δεχηεξε ζέζε ζε επηά αθφκα ζπζηήκαηα θαη ζπγθεθξηκέλα ζην 

θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 16,70%),  ζην ΓΔ (πνζνζηφ 14,96%), ζην λεπξηθφ (πνζνζηφ 14,11%), 

ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 21,96%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 18,38%), ζην νπξνπνηεηηθφ 

(πνζνζηφ 16,08%) θαη ζην κπτθφ (πνζνζηφ16,00%).  

Αξθεηή επίζεο επηβάξπλζε θαίλεηαη φηη πξνθαιείηαη απφ ηα θάξκαθα ησλ παζήζεσλ ηνπ 

ΚΝ ηα νπνία θαηέρνπλ ηελ πξψηε ζέζε ζηελ πξφθιεζε ADRs ζην αλαπλεπζηηθφ ζχζηεκα 

(πνζνζηφ 30,09%) θαη ηε δεχηεξε ζέζε ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 18,42%) θαη ζην αηζζεηήξην 

(πνζνζηφ 15,09%) ζχζηεκα. 

Αθνινπζνχλ ηα θάξκαθα θαηά ησλ ινηκψμεσλ πνπ εκθαλίδνπλ ηελ πξψηε ζέζε ζηελ 

πξφθιεζε ADRs ζην ιεκθηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 27,10%) θαη ηε δεχηεξε ζην εξεηζηηθφ 

(πνζνζηφ 20,00%) αληίζηνηρα.  

Σέινο ηα γπλαηθνινγηθά θάξκαθα θαηαγξάθνπλ ηελ πξψηε ζέζε ζηελ πξφθιεζε ADRs 

ζην αλαπαξαγσγηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 30,09%) ζην φπνην θαη απεπζχλνληαη, φπσο νκνίσο 

θαίλεηαη φηη δξνπλ θαη ηα νξκνληθά/ελδνθξηλνινγηθά θάξκαθα ηα νπνία θαηαγξάθνπλ ην 

κεγαιχηεξν πνζνζηφ εκθάληζεο ADRs ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα ζην νπνίν θαη 

απεπζχλνληαη.  

ηνπ ΓΡΑΦΖΜΑ 4 πνπ αθνινπζεί απεηθνλίδεηαη ε θαηαλνκή ησλ ADRs αλά ζχζηεκα 

θαη θαηεγνξία θαξκάθσλ, ελψ ζην ΓΡΑΦΖΜΑ 5 απεηθνλίδεηαη ε θαηαλνκή ADRs αλά 

ζχζηεκα ζχκθσλα κε ηνλ ΔΟΦ. 



56 
 

 
Γράφθμα  4θ κατανομι των ανεπικφμθτων ενεργειϊν φαρμάκων ανά ςφςτθμα και κατθγορία φαρμάκων 

 
Γράφθμα  5 θ κατανομι των ανεπικφμθτων ενεργειϊν φαρμάκων ανά ςφςτθμα και κατθγορία φαρμάκων 
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Φάρμακα παθήςεων δζρματοσ 

Φάρμακα αναιςθηςίασ 

Αντιμετϊπιςη δηλητηριάςεων 

Κατανομή ADRs ανά κατηγορία φαρμάκων ςφμφωνα με 
τον ΕΟΦ 

Κυκλοφορικό ΓΕ Ενδοκρινικό  Αιςθητήριο Νευρικό 

Λεμφικό Αναπνευςτικό Ουροποιητικό Ερειςτικό Μυϊκό 

Καλυπτήριο Αναπαραγωγικό Ανοςοποιητικό 
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Ε. υχνότητα εμφάνιςησ ανεπιθύμητων ενεργειών, ανά κατηγορία φαρμάκων και 

ανά ςύςτημα 

Αλαθνξηθά κε ηε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ησλ ADRs αλά θαηεγνξία θαξκάθσλ θαη αλά 

ζχζηεκα, ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο θαηέγξαςαλ ηα αθφινπζα πνζνζηά: 

Σα θάξκαθα ησλ παζήζεσλ ηνπ πεπηηθνχ ζπζηήκαηνο εκθαλίδνπλ ηελ πςειφηεξε 

ζπρλφηεηα αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζην ΓΔ (πνζνζηφ 26%) θαη αθνινχζσο ζην λεπξηθφ 

(πνζνζηφ 23%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 14%), ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ10%), ζην 

αηζζεηήξην (πνζνζηφ 9%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 4%), ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 

3%). Όκνην πνζνζηφ (3%) εκθαλίδνπλ επίζεο θαη ζην εξεηζηηθφ, ελψ απφ 2% εκθαλίδνπλ ζην 

ιεκθηθφ, αλνζνπνηεηηθφ, κπτθφ θαη νπξνπνηεηηθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα. Σέινο ζην ελδνθξηληθφ 

δελ θαηαγξάθεηαη εκθάληζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ (πνζνζηφ 0%)   (ΓΡΑΦΖΜΑ 6 ).  

 

 

 
Γράφθμα  6 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων του πεπτικοφ 
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Σα θάξκαθα πνπ απεπζχλνληαη ζε παζήζεηο ηνπ θπθινθνξηθνχ ζπζηήκαηνο 

παξνπζηάδνπλ ην πςειφηεξν πνζνζηφ εκθάληζεο ADRs (πνζνζηφ 20%) ζην λεπξηθφ ζχζηεκα, 

ελψ επίζεο πςειφ πνζνζηφ εκθαλίδνπλ ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 18%). ην ΓΔ ην πνζνζηφ 

πξφθιεζεο ηνπο θηάλεη ην 15%, ελψ 12% θαηαγξάθεηαη ζην αηζζεηήξην, 10% ζην θαιππηήξην 

θαη 9% ζην αλαπλεπζηηθφ αληίζηνηρα. Μηθξφηεξα πνζνζηά πξφθιεζεο ADRs θαηέγξαςε ε 

έξεπλα ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 5%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 3%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), 

ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 2%),  ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 2%), ελψ ηέινο νξηαθή θαηαγξαθή 

αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ 1% ή θαη κηθξφηεξν εκθαλίδνπλ ην 

αλνζνπνηεηηθφ θαη ην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα (ΓΡΑΦΖΜΑ 7). 

 

 
Γράφθμα  7 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων του κυκλοφορικοφ 
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Σα θάξκαθα ηνπ αλαπλεπζηηθνχ φπσο έδεημε ε έξεπλα πξνθαινχλ αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο θπξίσο ζην λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 20%) θαη αθνινχζσο ζην θπθινθνξηθφ 

(πνζνζηφ 18%). Μέηξηνπ βαζκνχ εκθάληζε ADRs θαίλεηαη επίζεο φηη πξνθαινχλ ζην ΓΔ 

(πνζνζηφ 15%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 12%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 10%), ζην 

αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 9%) θαη ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 5%). Μηθξφηεξε πξφθιεζε ADRs 

θαίλεηαη λα εκθαλίδνπλ ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 3%), ζην 

αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 2%), ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 2%) θαη ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 

1%), ελψ ηέινο ζην ελδνθξηληθφ δελ θαηαγξάθεηαη πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs απφ ηα 

αλαπλεπζηηθά θάξκαθα (ΓΡΑΦΖΜΑ 8). 

 

 

 
Γράφθμα  8 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων του αναπνευςτικοφ ςυςτιματοσ 
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Σα θάξκαθα ηνπ Κ.Ν.. πξνθαινχλ ADRs θαηά θχξην ιφγν ζην λεπξηθφ ζχζηεκα 

(πνζνζηφ 26%) θαη ζην ΓΔ (πνζνζηφ 20%). Πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs ηεο ηάμεο ηνπ 12% 

εκθαλίδνπλ επίζεο ζην θπθινθνξηθφ θαη ζην αηζζεηήξην ζχζηεκα αληίζηνηρα, ελψ 10% 

εκθαλίδνπλ ζην θαιππηήξην. Μηθξφηεξα πνζνζηά πξφθιεζεο ADRs παξνπζηάδνπλ ζην 

αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 6%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 4%), ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 3%), 

ζην κπτθφ (πνζνζηφ 2%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 2%), ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 2%) θαη 

ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 1%), ελψ ηέινο ε θαηαγξαθή πξφθιεζεο ADRs ζην αλνζνπνηεηηθφ 

ζχζηεκα είλαη κεδεληθή (πνζνζηφ 0%) (ΓΡΑΦΖΜΑ 9). 

 

 

 
Γράφθμα  9 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων του ΚΝΣ 
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Σα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ ινηκψμεσλ πξνθαινχλ ηα 

κεγαιχηεξα πνζνζηά εκθάληζεο ADRs ζην λεπξηθφ ζχζηεκα ζε πνζνζηφ 21%, ζην ΓΔ ζε 

πνζνζηφ 20%, ζην θαιππηήξην ζε πνζνζηφ 13%, ζην ιεκθηθφ ζε πνζνζηφ 10% θαη ζην 

αηζζεηήξην ζε πνζνζηφ 9%. Μηθξφηεξεο θαηαγξαθέο πξφθιεζεο ADRs εκθαλίδνπλ ζην 

θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 7%) , ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 5%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 4%),  

ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 3%), ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 2%), 

ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 2%) θαη ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 1%) (ΓΡΑΦΖΜΑ 10). 

 

 
Γράφθμα  10 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα για τθν αντιμετϊπιςθ λοιμϊξεων 
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Σα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ ελδνθξηλνινγηθψλ θαη 

νξκνλνινγηθψλ παζήζεσλ ζχκθσλα κε ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο θαίλεηαη λα επεξεάδνπλ 

ζην κεγαιχηεξν πνζνζηφ ηνπο ην λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 23%) θαη ην ΓΔ (πνζνζηφ 18%) 

αληίζηνηρα. Μέηξηα επεξεάδνπλ ην θαιππηήξην (πνζνζηφ 13%), ην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 11%), 

ην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 8%), ην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 7%) θαη ην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 

6%) . Πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs ηεο ηάμεο ηνπ 3% εκθαλίδνπλ ζην ιεκθηθφ, ζην εξεηζηηθφ θαη 

ζην νπξνπνηεηηθφ αληίζηνηρα, ελψ αθφκα κηθξφηεξν πνζνζηφ ηεο ηάμεο ηνπ1-2% εκθαλίδνπλ 

ζην κπτθφ, ζην αλνζνπνηεηηθφ θαη ζην αλαπλεπζηηθφ αληίζηνηρα (ΓΡΑΦΖΜΑ 11). 

 

 

 
Γράφθμα  11 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων ενδοκρινϊν αδζνων & ορμόνεσ 
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Σα γπλαηθνινγηθά θάξκαθα παξνπζηάδνπλ ηε κεγαιχηεξε πξφθιεζε ADRs ζην λεπξηθφ 

(πνζνζηφ 23%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 20%) θαη ζην αλαπαξαγσγηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 16%) 

αληίζηνηρα. Μεηξίνπ βαζκνχ πξφθιεζε ADRs εκθαλίδνπλ ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 12%), 

ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 12%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 8%) θαη ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 

6%) αληίζηνηρα. Σέινο κηθξφηεξα πνζνζηά ADRs θαίλεηαη φηη πξνθαινχλ ζην κπτθφ (πνζνζηφ 

2%) θαη ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 1%), ελψ ζην εξεηζηηθφ, ζην ιεκθηθφ, ζην αλνζνπνηεηηθφ θαη 

ζην αλαπλεπζηηθφ ζχζηεκα δελ θαηαγξάθεηαη πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs (ΓΡΑΦΖΜΑ 12). 

 

 

 
Γράφθμα  12 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα ςτθ Γυναικολογία -Μαιευτικι & διαταραχϊν διοφρθςθσ 
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Σα αληηλενπιαζκαηηθά θαη αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα πξνθαινχλ ADRs θαηά θχξην 

ιφγν ζην λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 19%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 16%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 

14%), ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 12%) θαη ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 8%). Πνζνζηά ηεο ηάμεο 

ηνπ 7% πξνθαινχλ ζην ιεκθηθφ θαη ζην αλαπλεπζηηθφ θαη 6% ζην εξεηζηηθφ. Σέινο κηθξφηεξα 

πνζνζηά παξνπζηάδνπλ ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην 

κπτθφ (πνζνζηφ 2%), ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 2%) θαη ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 1%) 

ζχζηεκα αληίζηνηρα (ΓΡΑΦΖΜΑ 13). 

 

 

 
Γράφθμα  13 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για αντινεοπλαςματικά -ανοςοτροποποιθτικά φάρμακα 
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  Σα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ δηαηαξαρψλ ηεο ζξέςεο 

θαη ησλ παζνινγηθψλ θαηαζηάζεσλ ηνπ αίκαηνο πξνθαινχλ ADRs σο επί ησ πιείζησλ ζην 

λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 22%), φπσο επίζεο θαη ζην ΓΔ ζε πνζνζηφ 21%. Πνζνζηφ  ηεο 

ηάμεο ηνπ 15% πξνθαινχλ ζην θαιππηήξην θαη ζην θπθινθνξηθφ ζχζηεκα, ελψ κηθξφηεξε 

εκθάληζε  ADRs θαηαγξάθεηαη ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 7%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 

5%), ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 4%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 4%),  ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 4%) θαη 

ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%). Μεδεληθή θαηαγξαθή ADRs θαίλεηαη φηη εκθαλίδνπλ ζην 

αλνζνπνηεηηθφ, ζην αλαπαξαγσγηθφ θαη ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα (ΓΡΑΦΖΜΑ 14). 

 

 

 
Γράφθμα  14 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων του αίματοσ και τθσ κρζψθσ 
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Σα θάξκαθα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ αξζξνπαζεηψλ θαη ησλ 

κπνζθειεηηθψλ πξνβιεκάησλ πξνθαινχλ ζεκαληηθά πνζνζηά ADRs ζην ΓΔ (πνζνζηφ 24%), 

ζην λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 21%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 15%) θαη ζην αηζζεηήξην 

(πνζνζηφ 10%). Μηθξφηεξα πνζνζηά ADRs πξνθαινχλ ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 8%), ζην 

θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 7%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 4%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 4%), 

ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 2%), ζην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 1%) θαη 

ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 1%), ελψ ηέινο κεδεληθφ πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs θαηαγξάθεη ε 

έξεπλα γηα ην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα (ΓΡΑΦΖΜΑ 15).  

 

 

 
Γράφθμα  15 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα αρκροπακειϊν και μυοςκελετικϊν πακιςεων 
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Σα νθζαικνινγηθά θάξκαθα παξνπζηάδνπλ κηα ηδηαίηεξα απμεκέλε πξφθιεζε ADRs 

ζην αηζζεηήξην ζχζηεκα κε ην πνζνζηφ λα θηάλεη ζην 42%,. εκαληηθή είλαη θαη ε πξφθιεζε 

ADRs πνπ εκθαλίδνπλ ζην λεπξηθφ (πνζνζηφ 22%) θαη ζην θαιππηήξην ζχζηεκα (πνζνζηφ  

14%). Σέινο, κηθξφηεξε πξφθιεζε ADRs θαηαγξάθεηαη απφ ηελ έξεπλα γηα ην αλαπλεπζηηθφ 

(πνζνζηφ 5%), ην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 5%), ην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 5%), ην ΓΔ 

(πνζνζηφ 3%), ην αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 2%) θαη ην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 2%), ελψ γηα ην 

ελδνθξηληθφ, ην εξεηζηηθφ, ην νπξνπνηεηηθφ θαη ην κπτθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα δελ 

θαηαγξάθνληαη πνζνζηά εκθάληζεο ADRs απφ ηε ρξήζε ησλ νθζαικνινγηθψλ θαξκάθσλ 

(ΓΡΑΦΖΜΑ 16).  

 

 

 
Γράφθμα  16 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα οφκαλμικϊν πακιςεων 
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 Σα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηηο σηνξηλνιαξξπγγνινγηθέο παζήζεηο πξνθαινχλ 

ζην κεγαιχηεξφ ηνπο πνζνζηφ ADRs ζην αηζζεηήξην ζχζηεκα (πνζνζηφ 40%), ελψ ζεκαληηθά 

επίζεο πνζνζηά πξφθιεζεο ADRs θαηαγξάθνπλ ζην λεπξηθφ (πνζνζηφ 20%) θαη ζην 

θαιππηήξην (πνζνζηφ 20%) ζχζηεκα αληίζηνηρα. Αμηνζεκείσηα είλαη θαη ηα πνζνζηά 

εκθάληζεο ADRs ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 10%) θαη ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 10%)  

ζχζηεκα, ελψ ζε φια ηα ππφινηπα ζπζηήκαηα θαηαγξάθνληαη κεδεληθά πνζνζηά εκθάληζεο 

ADRs (ΓΡΑΦΖΜΑ 17).  

 

 

 
Γράφθμα  17Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων ωτϊν-ρινόσ-ςτοματοφάρυγγα 
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Σα θάξκαθα ησλ δεξκαηηθψλ παζήζεσλ πξνθαινχλ ηε ζεκαληηθφηεξε εκθάληζε ADRs 

ζην θαιππηήξην ζχζηεκα (πνζνζηφ 36%) θαη αθνινχζσο ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 15%),  ζην 

λεπξηθφ (πνζνζηφ 11%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 9%), φπσο επίζεο θαη ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 

9%). Μηθξφηεξε πξφθιεζε ADRs εκθαλίδνπλ ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 5%), ζην ιεκθηθφ 

(πνζνζηφ 4%), ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 3%), ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 2%), ζην 

αλαπαξαγσγηθφ (πνζνζηφ 2%), ζην αλνζνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 2%), ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 

1%) θαη ηέινο ζην κπτθφ (πνζνζηφ 1%) (ΓΡΑΦΖΜΑ 18). 

 

 
Γράφθμα  18 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα πακιςεων δζρματοσ 
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 Σα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ελεξγεηηθή ή παζεηηθή αλνζνπνίεζε πξνθαινχλ 

ηε κεγαιχηεξε εκθάληζε ADRs ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 32%) θαη ζην λεπξηθφ (πνζνζηφ 

22%) ζχζηεκα αληίζηνηρα. Αμηνζεκείσηα είλαη θαη ηα πνζνζηφ εκθάληζεο ADRs ζην εξεηζηηθφ 

(πνζνζηφ 9%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 8%) θαη ζην κπτθφ (πνζνζηφ 8%) ζχζηεκα αληίζηνηρα. 

Μηθξφηεξα πνζνζηά εκθάληζεο ADRs θαηαγξάθεη ε έξεπλα ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 6%), 

ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 6%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 5%), ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 3%) θαη 

ζην νπξνπνηεηηθφ (πνζνζηφ 1%) ζχζηεκα, ελψ ηέινο ζηα ππφινηπα ζπζηήκαηα δελ 

θαηαγξάθνληαη πνζνζηά εκθάληζεο ADRs (ΓΡΑΦΖΜΑ 19).  

 

 
Γράφθμα  19 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα ενεργθτικισ-πακθτικισ ανοςοποίθςθσ 

 

  

6% 
8% 0% 

6% 

22% 

3% 

5% 

1% 

9% 

8% 

32% 

0% 0% 

Ενεργητική -παθητική ανοςοποίηςη 

Κυκλοφορικό ΓΕ Ενδοκρινικό  Αιςθητήριο Νευρικό 

Λεμφικό Αναπνευςτικό Ουροποιητικό Ερειςτικό Μυϊκό 

Καλυπτήριο Αναπαραγωγικό Ανοςοποιητικό 



71 
 

Σα αλαηζζεζηνινγηθά θάξκαθα θαηαλείκνπλ ηα πνζνζηά εκθάληζεο ADRs ζηα 

ζπζηήκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ σο εμήο: ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 21%), ζην λεπξηθφ 

(πνζνζηφ 21%), ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 14%), ζην ΓΔ (πνζνζηφ 10%), ζην θαιππηήξην 

(πνζνζηφ 10%), ζην ιεκθηθφ (πνζνζηφ 8%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 8%), ζην ελδνθξηληθφ 

(πνζνζηφ 2%), ζην κπτθφ (πνζνζηφ 2%), ζην εξεηζηηθφ (πνζνζηφ 2%) θαη ζην νπξνπνηεηηθφ 

(πνζνζηφ 2%), ελψ ζην αλαπαξαγσγηθφ θαη ζην αλνζνπνηεηηθφ ηα πνζνζηά πξφθιεζεο ADRs 

απφ ηα αλαηζζεζηνινγηθά θάξκαθα είλαη κεδεληθά  (ΓΡΑΦΖΜΑ 20). 

 

 

 
Γράφθμα  20 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα που χρθςιμοποιοφνται κατά τθν αναιςκθςία 
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Σα ζθηαγξαθηθά θαη απεηθνληζηηθά θάξκαθα θαίλεηαη απφ ηελ έξεπλα φηη πξνθαινχλ 

ADRs θπξίσο ζην λεπξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 23%), ζην θαιππηήξην (πνζνζηφ 22%), ζην ΓΔ 

(πνζνζηφ 18%), ζην αηζζεηήξην (πνζνζηφ 15%) θαη ζην αλαπλεπζηηθφ (πνζνζηφ 14%) ζχζηεκα 

αληίζηνηρα. Μηθξφηεξα πνζνζηά εκθαλίδνπλ ζην θπθινθνξηθφ (πνζνζηφ 5%), ζην ιεκθηθφ 

(πνζνζηφ 2%) θαη ζην ελδνθξηληθφ (πνζνζηφ 1%) ζχζηεκα, ελψ ζηα ππφινηπα ζπζηήκαηα δελ 

θαηαγξάθνληαη θαζφινπ πνζνζηά εκθάληζεο ADRs (ΓΡΑΦΖΜΑ 21). 

 

 

 
Γράφθμα  21 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα που χορθγοφνται ςτισ απεικονιςτικζσ τεχνικζσ 
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Σα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ αληηκεηψπηζε ησλ δειεηεξηάζεσλ πξνθαινχλ 

ADRs κφλν ζην ΓΔ (πνζνζηφ 50%) θαη ζην θπθινθνξηθφ ζχζηεκα (πνζνζηφ 50%), 

ελψ δελ εκθαλίδνπλ ADRs ζε θαλέλα απφ ηα ππφινηπα ζπζηήκαηα (ΓΡΑΦΖΜΑ 22). 

  

 
Γράφθμα  22 Κατανομι ΑΕΦ ανά ςφςτθμα για φάρμακα που χορθγοφνται ςε περιπτϊςεισ δθλθτθριάςεων 
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Σ. ΤΖΗΣΗΗ ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΑ 

Η παξνχζα δηπισκαηηθή εξγαζία επηρείξεζε λα αλαιχζεη ηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

θαξκάθσλ γηα ην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ ελψζεσλ πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ Διιάδα κέρξη 

θαη ην 2018. Η θαηαγξαθή θαη ε αλάιπζε ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ γηα ηε ζπγθεθξηκέλε 

κειέηε έγηλε ζην ζχλνιν ησλ θαξκαθεπηηθψλ ελψζεσλ κε άδεηα θπθινθνξίαο απφ ηηο 

ξπζκηζηηθέο αξρέο (ΔΟΦ, ΙΦΔΣ) θαη νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαηαγξάθεθαλ θαη αλαιχζεθαλ 

φπσο απηέο ελζσκαηψλνληαη θαη παξνπζηάδνληαη ζην Δζληθφ πληαγνιφγην. Σν ηειεπηαίν 

Δζληθφ πληαγνιφγην Φαξκάθσλ εθδφζεθε απφ ηνλ ΔΟΦ ην 2007. Έηζη πξνθεηκέλνπ λα 

ζπκπεξηιεθζνχλ θαη θαξκαθεπηηθέο ελψζεηο πνπ εγθξίζεθαλ θαη θπθινθνξνχλ κεηά ην 2007 

έγηλε ελζσκάησζε θαη απφ ηα ΦΟΥ ησλ εγθεθξηκέλσλ ζθεπαζκάησλ φπσο απηά 

ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηηο εθάζηνηε ζπζθεπαζίεο.  

Α. Ανεπιθύμητεσ ενέργειεσ και φάρμακα  

Σα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ησλ δεδνκέλσλ απφ ηα ΦΟΥ θαη ην Δζληθφ 

ζπληαγνιφγην έδεημαλ φηη ηε κεγαιχηεξε θαηαλνκή αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ παξνπζηάδεη ην 

αηζζεηήξην ζχζηεκα (14%) θαη αθνινπζνχλ ην λεπξηθφ (13%), ην ιεκθηθφ (12%), ην 

θαιππηήξην (11%), ην θπθινθνξηθφ (10%) θαη ην ΓΔ (9%). ηα ππφινηπα ζπζηήκαηα 

(αλνζνπνηεηηθφ, αλαπαξαγσγηθφ, αλαπλεπζηηθφ, νπξνπνηεηηθφ, κπτθφ, εξεηζηηθφ θαη 

ελδνθξηληθφ) θαηαλέκνληαη κηθξφηεξα πνζνζηά εκθάληζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ (θάησ ηνπ 

5%). Απφ ην ζχλνιν ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ πνπ πιήηηνπλ ηα παξαπάλσ ζπζηήκαηα νη 

πξψηεο πέληε ζε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ADRs είλαη «λαπηία», ε «θεθαιαιγία», ν «εκεηφο», ε 

«δηάξξνηα» θαη ε «δάιε» θαη αθνινπζνχλ ν «ππξεηφο», ε «θφπσζε», ε «δπζθνηιηφηεηα», ην 

«νίδεκα» θαη ε «ππλειία», ελψ αξθεηά κηθξφηεξα ζε ζπρλφηεηα πνζνζηά θαηαγξάθνπλ φιεο νη 

ππφινηπεο θαηαγεγξακκέλεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. 

Όζνλ αθνξά ηα θάξκαθα πνπ πξνθαινχλ ηηο πεξηζζφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο αλά 

ζχζηεκα επηξξνήο ε έξεπλα θαηέδεημε δπν ηδηαίηεξα ζεκαληηθά ζπκπεξάζκαηα. Πξψηνλ φηη ηα 

θάξκαθα ησλ παζήζεσλ ηνπ θπθινθνξηθνχ εκθαλίδνπλ ζε πνιιά απφ ηα ζπζηήκαηα ηνπ 

αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ, πςειά πνζνζηά πξφθιεζεο ADRs (φπσο γηα παξάδεηγκα ζην 

θπθινθνξηθφ, ζην αηζζεηήξην, ζην λεπξηθφ, ζην αλαπλεπζηηθφ, ζην νπξνπνηεηηθφ, ζην κπτθφ θαη 

ζην ΓΔ) θαη δεχηεξνλ φηη ηα θάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αληηκεηψπηζε ησλ 

παζήζεσλ ελφο ζπζηήκαηνο πξνθαινχλ ζε ζεκαληηθφ πνζνζηφ αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ζην 

ζπγθεθξηκέλν ζχζηεκα, (φπσο γηα παξάδεηγκα ηα θάξκαθα ηνπ θπθινθνξηθνχ είλαη απηά πνπ 
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πξνθαινχλ ηηο πεξηζζφηεξεο ADRs ζην θπθινθνξηθφ ζχζηεκα, ή ηα ελδνθξηλνινγηθά-

νξκνλνινγηθά θάξκαθα εκθαλίδνπλ ζεκαληηθφ πνζνζηφ πξφθιεζεο ADRs ζην ελδνθξηληθφ 

ζχζηεκα ή ηα γπλαηθνινγηθά θάξκαθα επηδξνχλ ζεκαληηθά ζην αλαπαξαγσγηθφ ζχζηεκα 

θ.ν.θ.).  

Αλαθνξηθά κε ηνλ αξηζκφ ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ πνπ πξνθαινχλ ADRs ε έξεπλα 

θαηέγξαςε φηη ηα πεξηζζφηεξα εμ απηψλ εκθαλίδνπλ ADRs ζην λεπξηθφ, ζην ΓΔ θαη ζην 

θαιππηήξην ζχζηεκα θαηά θζίλνπζα ζεηξά. εκαληηθφο είλαη επίζεο θαη ν αξηζκφο ησλ 

θαξκάθσλ πνπ πξνθαιεί ADRs ζην θπθινθνξηθφ θαη ζην αηζζεηήξην ζχζηεκα, ελψ ηα 

ππφινηπα ζπζηήκαηα θάλεθε φηη ηα επεξεάδεη αξθεηά κηθξφηεξνο αξηζκφο απφ ην ζχλνιν ησλ 

δξαζηηθψλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ.  

Η αλάιπζε ησλ ADRs, αλά θαηεγνξία θαξκάθσλ θαη αλά ζχζηεκα πνπ επεξεάδνπλ, ηα 

απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο έδεημαλ φηη θαη νη 17 γεληθέο θαηεγνξίεο θαξκάθσλ κπνξνχλ λα 

επεξεάδνπλ κε εκθάληζε ADRs αξθεηά ζπρλά ην θπθινθνξηθφ ζχζηεκα. Αληίζηνηρα θαη κε 

εμαίξεζε ηα σηνξηλνιαξξπγγνινγηθά θάξκαθα (ATC-S) φιεο νη ππφινηπεο 16 θαηεγνξίεο 

θαξκάθσλ επεξεάδνπλ επίζεο ην ΓΔ. Δπίζεο, εθηφο απφ ηα θάξκαθα θαηά ησλ δειεηεξηάζεσλ 

(ATC -V03), φιεο νη ππφινηπεο 16 θαηεγνξίεο θαξκάθσλ κπνξνχλ λα εκθαλίζνπλ ADRs απφ ην 

αηζζεηήξην, ην θαιππηήξην θαη ην λεπξηθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα. ADRs απφ ην ιεκθηθφ ζχζηεκα 

θαίλεηαη λα κπνξεί λα εκθαλίζνπλ φια ηα θάξκαθα εθηφο ησλ ATC-S θαη ATC-V03 (αληίδνηα 

δειεηεξηάζεσλ). Σα ATC-G, H, (γπλαηθνινγηθά θαη δηνχξεζεο) θαη ATC-V03, θαίλεηαη λα κελ 

πεξηιακβάλνπλ ζηα ΦΟΥ ζπρλέο ADRs ζρεηηδφκελεο κε ην αλαπλεπζηηθφ ζχζηεκα. ADRs 

ζρεηηδφκελεο κε ην νπξνπνηεηηθφ θαη ην κπτθφ ζχζηεκα θαίλεηαη λα πεξηιακβάλνληαη ζηα ΦΟΥ 

γηα ηα θάξκαθα φισλ ησλ θαηεγνξηψλ εθηφο ησλ ATC-S θαη ATC-V08 (ζθηαγξαθηθά πξντφληα). 

Γηα ηελ πξφθιεζε ADRs ζην εξεηζηηθφ ζχζηεκα επζχλνληαη νη 12 απφ ηηο 17 θαηεγνξίεο 

θαξκάθσλ, ελψ νη 11 απφ ηηο 17 θαξκαθεπηηθέο θαηεγνξίεο επεξεάδνπλ ην αλαπαξαγσγηθφ θαη 

ην αλνζνπνηεηηθφ ζχζηεκα αληίζηνηρα κε ζεκαληηθνχ σο ιηγφηεξν ζεκαληηθνχ βαζκνχ 

εκθάληζε ADRs. Σέινο νη 10 κφλν απφ ηηο 17 θαηεγνξίεο θαξκάθσλ θάλεθε απφ ηελ έξεπλα φηη 

είλαη ππεχζπλεο γηα ηελ πξφθιεζε ADRs ζην ελδνθξηληθφ ζχζηεκα (πίλαθαο 5). 

πκπεξαζκαηηθά δηαπηζηψζεθε φηη φιεο αλεμαηξέησο νη θαηεγνξίεο θαξκάθσλ 

εκθαλίδνπλ κηθξφηεξνπ ή κεγαιχηεξνπ βαζκνχ ADRs ζηνλ αλζξψπηλν νξγαληζκφ. Οη 

πεξηζζφηεξεο κάιηζηα εμ απηψλ επηδξνχλ ζηελ πιεηνςεθία ησλ ζπζηεκάησλ πξνθαιψληαο 

άιινηε ζνβαξφηεξεο θαη άιινηε ιηγφηεξν ζνβαξφηεξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Απφ ηα 
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ζπζηήκαηα ηνπ αλζξψπηλνπ νξγαληζκνχ είλαη εκθαλέο φηη θάπνηα είλαη πην επάισηα, φπσο γηα 

παξάδεηγκα ην ΓΔ ή ην θπθινθνξηθφ θαη θάπνηα άιια πεξηζζφηεξν αλεθηηθά ζηε ρξήζε ησλ 

θαξκάθσλ. Ωζηφζν εθηφο απφ ηελ αθνχζηα πξφθιεζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ απφ ηε 

ρνξήγεζε ησλ θαξκάθσλ, θαζνξηζηηθφ ξφιν γηα ηνλ έιεγρν θαη ηνλ πεξηνξηζκφ εκθάληζεο 

ADRs δηαδξακαηίδεη αθελφο ε ζσζηή θαη νξζνινγηθή ρξήζε ησλ θαξκάθσλ ζχκθσλα κε ηηο 

ηαηξηθέο νδεγίεο, θαζψο επίζεο θαη ν ξφινο ηνπ λνζειεπηηθνχ πξνζσπηθνχ ζηε ζπλνιηθή 

δηαρείξηζε ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ.  

 

Β. Ο ρόλοσ του νοςηλευτικού προςωπικού ςτην Καταγραφή -Ανάλυςη -Διαχείριςη 

των ανεπιθύμητων ενεργειών φαρμάκων  

H πξνζπάζεηα νκαδνπνίεζεο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε ζρέζε κε ηηο θαηεγνξίεο 

θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ θαη ε ζπζρέηηζή ηνπο κε ην νξγαληθφ ζχζηεκα πνπ επεξεάδνπλ 

παξέρνπλ ηε δπλαηφηεηα ζην ηαηξηθφ, λνζειεπηηθφ πξνζσπηθφ θαζψο θαη ζηνπο θαξκαθνπνηνχο 

θαη βνεζνχο ηνπο λα κπνξνχλ άκεζα λα ζπζρεηίζνπλ δπλεηηθά αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο απφ 

θαηεγνξίεο θαξκαθεπηηθψλ ελψζεσλ θαη λα αλαδεηήζνπλ θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο γηα απηέο. 

Απηφ κπνξεί λα θαλεί ηδηαίηεξα ρξήζηκν ζε πεξίπησζε πνιπθαξκαθίαο, ε νπνία σο θαηλφκελν 

παίξλεη νινέλα θαη κεγαιχηεξεο δηαζηάζεηο θαζηζηψληαο ηνλ πεξηνξηζκφ ηνπ επηηαθηηθφ 

ζχκθσλα κε ηνλ ΠΟΤ (WHO, 2019). Σν παγθφζκην απηφ θαηλφκελν πεξηγξάθεηαη θαη 

παξνπζηάδεηαη κέζα απφ εξεπλεηηθά δεδνκέλα πξφζθαησλ κειεηψλ αλά ηελ πθήιην (Duerden, et 

al., 2013. Payne, et al., 2011. Patterson, et al., 2012. Shah, et al., 2012. Mclntosh, et al., 2018). 

Η άξζε ηνπ πξνβιήκαηνο ηεο πνιπθαξκαθίαο πξνυπνζέηεη πξσηίζησο ην θαηάιιειν 

εθπαηδεπηηθφ ππφβαζξν απφ κέξνπο ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο πνπ εκπιέθνληαη ζηε 

ζπληαγνγξάθεζε θαη ζηε ζεξαπεία ηνπ αζζελνχο. πλεπψο, ε θαηάιιειε εθπαίδεπζε θαη νη 

γλψζεηο ησλ ηαηξψλ, ησλ λνζειεπηψλ θαη ησλ θαξκαθνπνηψλ γχξσ απφ ηηο αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο θαη ηηο αιιειεπηδξάζεηο ησλ νπζηψλ ζα δηαζθαιίζνπλ ηελ άξηζηε δηεπαγγεικαηηθή 

ζπλεξγαζία θαη ηελ πξναγσγή ηεο πγείαο ηνπ αζζελνχο. Αμηνζεκείσην είλαη φηη ν ΠΟΤ 

ππνγξακκίδεη ηελ αλάγθε θαηάιιειεο θαηάξηηζεο ησλ ηαηξψλ, ησλ λνζειεπηψλ θαη ησλ 

θαξκαθνπνηψλ γχξσ απφ ηελ αζθαιή ζπληαγνγξάθεζε θαη ηελ πνιπθαξκαθία ζε πξνπηπρηαθφ 

θαη κεηαπηπρηαθφ επίπεδν, αιιά θαη ζε επίπεδν δηα βίνπ εθπαίδεπζεο (Mclntosh, et al., WHO, 

2011, WHO, 2019). Βαζηθφ ζηνηρείν γηα ηνλ έιεγρν ησλ νπζηψλ πνπ ιακβάλεη έλαο αζζελήο 

είλαη ε θαιή επηθνηλσλία ηνπ επαγγεικαηία πγείαο κε ηνλ αζζελή, ε θαιιηέξγεηα ζρέζεο 
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εκπηζηνζχλεο θαη ε ζπκβνιή ηνπ θξνληηζηή φπνπ θξίλεηαη απαξαίηεην. Πνιχ ζεκαληηθφ βήκα 

πξνο ηελ επηινγή θαηάιιεινπ ζεξαπεπηηθνχ ζρήκαηνο ρσξίο αιιειεπηδξάζεηο θαη παξελέξγεηεο 

απνηειεί ε αθξηβήο θαηαγξαθή ησλ ζπληαγνγξαθεκέλσλ νπζηψλ θαη ε πεξηνδηθή αλαζεψξεζε 

ζεξαπείαο (medication review – basic or complex) απφ ηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο (Takane, et 

al., 2013). Δπξήκαηα κειεηψλ δείρλνπλ φηη ε ζεκειίσζε ζρέζεο εκπηζηνζχλεο κεηαμχ ηαηξνχ/ 

λνζειεπηή θαη αζζελή ζπκβάιιεη ζεκαληηθά ζηελ ελίζρπζε ηνπ αηζζήκαηνο αζθάιεηαο γηα ηνπο 

αζζελείο θαη θαη’ επέθηαζε ελζαξξχλεη ηνπο ηειεπηαίνπο λα εθθξάζνπλ απνξίεο θαη λα είλαη 

εηιηθξηλήο ζρεηηθά κε ηε ζπκκφξθσζε κε ηε ζεξαπεία (WHO, 2016). Μφλν ηφηε νη 

επαγγεικαηίεο πγείαο κπνξνχλ λα πξνρσξήζνπλ ζηελ επηινγή ηεο βέιηηζηεο ζεξαπείαο γηα ηνλ 

αζζελή. 

Πξφζθαηε κειέηε ησλ Schmidt-Mende et al (2018) ζηε ηνθρφικε ζε δείγκα 

λνζειεπηψλ θαη ηαηξψλ πνπ εκπιέθνληαη ζηελ αλαζεψξεζε ζεξαπείαο, έδεημε πφζν αλαγθαία 

είλαη ε θαηαγξαθή ησλ ρνξεγνχκελσλ θαξκαθεπηηθψλ νπζηψλ ζηελ πξσηνβάζκηα θξνληίδα 

πγείαο, ψζηε λα απνθεχγνληαη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαη αιιειεπηδξάζεηο. Δπίζεο, ζηελ ίδηα 

κειέηε, νη εξεπλεηέο ηφληζαλ φηη νη λνζειεπηέο θαη νη γηαηξνί έρνληαο ηελ θαηάιιειε 

εθπαίδεπζε ζα πξέπεη λα έρνπλ ελεξγφ ξφιν ζε θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ 

αζθαιή ρνξήγεζε νπζηψλ θαη ηελ αλαζεψξεζε ηεο ζεξαπείαο ησλ αζζελψλ. ηε νπεδία, 

ζπγθεθξηκέλα, γίλεηαη κία νξγαλσκέλε πξνζπάζεηα λα δνζεί έκθαζε ζηελ θαηάιιειε 

εθπαίδεπζε ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο πξνθεηκέλνπ λα ειεγρζεί ην θαηλφκελν ηεο 

πνιπθαξκαθίαο θαη λα παξέρεηαη ζηνπο αζζελείο ε πιένλ απνηειεζκαηηθή ζεξαπεία (Schmidt-

Mende et al., 2017).  

ηελ Διιάδα, γίλνληαη ζεκαληηθέο πξνζπάζεηεο, σζηφζν ηε βάζε γηα έλα ηέηνηνπ είδνπο 

εγρείξεκα ζα πξέπεη λα απνηειεί ε γλψζε θαη ε θαηάιιειε εθπαίδεπζε. πλεπψο, ε πξνζπάζεηα 

νκαδνπνίεζεο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ - φπσο απηέο παξνπζηάδνληαη ζην Δζληθφ 

πληαγνιφγην - θαη ε θνηλνπνίεζή ηνπο ζηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο ίζσο απνηειέζνπλ έλα 

πξψην βνεζεηηθφ εξγαιείν πξνο ηελ επίηεπμε απηνχ ηνπ ζηφρνπ. Δπηπξφζζεηα, ε θαηάιιειε 

εθπαίδεπζε ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο θαη ε επαηζζεηνπνίεζή ηνπο ίζσο νδεγήζεη ζηελ 

αλάπηπμε εξγαιείσλ γηα ηνλ έιεγρν ηνπ πξνβιήκαηνο. Δπηζηεκνληθέο δεκνζηεχζεηο 

ππνγξακκίδνπλ ηελ αλάγθε αλάπηπμεο θαη ρξήζεο ηέηνησλ εξγαιείσλ πνπ ζα εθηηκνχλ ηνλ 

θίλδπλν αιιειεπίδξαζεο θαξκάθσλ κε αλεπηζχκεηεο γηα ηνλ αζζελή ελέξγεηεο (risk of adverse 

drug reactions - ADR). Σν ζθνπφ απηφ εμππεξεηεί γηα παξάδεηγκα ην Geronto Net 
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ADR risk score θαηαζθεπαζκέλν απφ επαγγεικαηίεο πγείαο- εξεπλεηέο ζηελ Ιηαιία ζε κία 

πξνζπάζεηα πξφιεςεο θαη εθηίκεζεο ηνπ θηλδχλνπ (Onder et al., 2010).  
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