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Κλινική Δοκιμή

Είναι κάθε έρευνα που διεξάγεται στον άνθρωπο και    

αποβλέπει:

στην ανακάλυψη ή την επαλήθευση των κλινικών, 

φαρμακολογικών και/ ή άλλων φαρμακοδυναμικών 

δράσεων,στον εντοπισμό τυχών ανεπιθύμητων 

ενεργειών  και στη μελέτη της απορρόφησης, 

μεταβολισμού και απέκκρισης ενός ή περισσοτέρων 

υπό έρευνα φαρμακευτικών προϊόντων.

Κάθε τέτοια μελέτη έχει στόχο την τεκμηρίωση της 

ασφάλειας και /ή της αποτελεσματικότητας των υπό 

δοκιμή φαρμάκων.
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EUDRAVIGILANCE

 Το κόστος έρευνας και ανάπτυξης μιας νέας χημικής ουσίας 

υπολογίζεται σε 1 δις ευρώ.

 Νέες χημικές ουσίες που εμφανίζονται μόνο το 10% θα λάβει τελικά 

άδεια κυκλοφορίας.

 Το πλέον δαπανηρό και χρονοβόρο στάδιο στην Έρευνα και 

ανάπτυξη Φαρμάκων είναι οι κλινικές Μελέτες (φάσεις Ι,ΙΙ,ΙΙΙ). 

 Αυτό καθιστά την Φαρμακοβιομηχανία σε Παγκόσμιο επίπεδο τον 

μεγαλύτερο επενδυτή σε Έρευνα και Ανάπτυξη από οποιοδήποτε 

άλλο κλάδο.
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Κατηγορίες κλινικών Δοκιμών
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ΣΤΗΝ ΧΘΕΣΙΝΗ ΑΝΑΦΟΡΑ ΤΟΥ ΑΜΕΡΙΚΑΝΙΚΟΥ ΚΕΝΤΡΟΥ ΑΝΑΦΟΡΑΣ ΕΛΕΓΧΟΥ 
ΚΑΙ ΠΡΟΛΗΨΗΣ ΑΣΘΕΝΕΙΩΝ ΚΑΤΑΓΡΑΦΕΤΑΙ Η ΠΡΩΤΗ ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΑΠΟ 14 
ΕΚΑΤΟΜΜΥΡΙΑ ΕΜΒΟΛΙΑΣΜΟΥΣ ΑΠΟ MRNA ΕΜΒΟΛΙΑ ΣΕ ΑΤΟΜΑ ΜΕΣΗΣ 
ΗΛΙΚΙΑΣ 42 ΕΤΩΝ (15-104).

ΚΑΤΑΓΡΑΦΗΚΑΝ ΠΕΡΙΠΟΥ 7.000 ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ (5 ΑΝΑ 10.000 
ΕΜΒΟΛΙΑΣΘΕΝΤΩΝ), ΣΤΗΝ ΠΛΕΙΟΝΟΤΗΤΑ ΤΟΥΣ (91%) ΗΠΙΕΣ, ΔΗΛ. 
ΠΟΝΟΚΕΦΑΛΟΣ, ΑΙΣΘΗΜΑ ΚΟΠΩΣΗΣ, ΖΑΛΗ, ΡΙΓΗ ΚΛΠ. ΚΑΙ ΣΤΗΝ 
ΠΛΕΙΟΝΟΤΗΤΑ ΤΟΥΣ ΑΝΑΦΕΡΘΗΚΑΝ ΑΠΟ ΓΥΝΑΙΚΕΣ (79%) ΚΑΙ ΜΕΤΑ ΤΗΝ 
ΔΕΥΤΕΡΗ ΔΟΣΗ.

ΚΑΤΑΓΡΑΦΗΚΑΝ 62 ΑΝΑΦΥΛΑΚΤΙΚΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ (4,4 ΑΝΑ ΕΚΑΤΟΜΜΥΡΙΟ 
ΕΜΒΟΛΙΑΣΘΕΝΤΩΝ), ΠΟΣΟΣΤΑ ΠΑΡΟΜΟΙΑ ΜΕ ΤΗΝ ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΟΛΩΝ ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΟΙΠΩΝ ΕΜΒΟΛΙΩΝ (ΓΡΙΠΠΗΣ, ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΟΥ ΚΑΙ ΕΡΠΗΤΑ ΖΩΣΤΗΡΑ).

ΕΠΙΠΡΟΣΘΕΤΑ ΚΑΤΑΓΡΑΦΗΚΑΝ 113 ΘΑΝΑΤΟΙ ΚΑΤΑ ΜΕΣΟ ΟΡΟ 3 ΗΜΕΡΕΣ ΜΕΤΑ 
ΤΟΝ ΕΜΒΟΛΙΑΣΜΟ ΚΑΙ ΟΙ 7 ΣΤΟΥΣ 10 ΘΑΝΟΝΤΕΣ ΗΤΑΝ ΣΕ ΚΛΕΙΣΤΕΣ ΔΟΜΕΣ 
ΦΙΛΟΞΕΝΙΑΣ ΗΛΙΚΙΩΜΕΝΩΝ.

ΔΕΝ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΘΗΚΕ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΣΥΣΧΕΤΙΣΗ ΤΩΝ ΘΑΝΑΤΩΝ ΜΕ ΤΟΝ 
ΕΜΟΛΙΑΣΜΟ, ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΕΚΤΙΜΗΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΙΑΣ ΘΑΝΑΤΟΥ ΚΑΙ ΤΩΝ 
ΝΕΚΡΟΤΟΜΙΚΩΝ ΕΥΡΗΜΑΤΩΝ.

ΟΙ ΘΑΝΑΤΟΙ ΑΦΟΡΟΥΣΑΝ ΙΔΙΑΙΤΕΡΑ ΕΥΠΑΘΗ ΑΤΟΜΑ ΜΕ ΚΑΚΟΗΘΕΙΕΣ ΚΑΙ 
ΒΑΡΕΙΕΣ ΚΑΡΔΙΑΓΓΕΙΟΝΕΦΡΙΚΕΣ ΝΟΣΟΥΣ.

ΕΓΙΝΕ ΑΝΑΓΩΓΗ ΜΕ ΤΗΝ ΠΡΟΣΔΟΚΩΜΕΝΗ ΣΥΧΝΟΤΗΤΑ ΘΑΝΑΤΩΝ ΑΝΑ 
ΕΚΑΤΟΜΜΥΡΙΟ ΓΙΑ ΤΟΝ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΠΛΗΘΥΣΜΟ ΣΕ ΑΥΤΗ ΤΗΝ ΧΡΟΝΙΚΗ 
ΠΕΡΙΟΔΟ ΚΑΙ ΕΧΟΥΜΕ 78 ΘΑΝΑΤΟΥΣ ΣΕ ΚΛΕΙΣΤΕΣ ΔΟΜΕΣ, ΣΕ ΣΥΓΚΡΙΣΗ ΜΕ 7000 
ΠΡΟΣΔΟΚΩΜΕΝΟΥΣ ΘΑΝΑΤΟΥΣ ΑΝΑ ΕΚΑΤΟΜΜΥΡΙΟ.


