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“H μελέτη της χρήσης και των παρενεργειών των
φαρμάκων σε μεγάλο αριθμό ανθρώπων”

Strom
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Epidemiology Strom
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Φαρμακοεπιδημιολογία

Φαρμακοεπαγρύπνηση

Φαρμακο-οικονομία

Οργανωμένες Φαρμακοεπιδημιλογικές μελέτες 
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Αναφορές 
Αποτελεσμάτων 

Ασθενών

Ποιότητα 
Zωής
(QoL)

Ασφάλεια
Κλινικά 

Αποτελέσματα

Εμπειρία  
Φροντιστών 

Ασθενών

Οικονομικά 
Αποτελέσματα

Σύστημα 
Υγείας

RWD - Πηγές δεδομένων:
 Πραγματικές κλινικές 

μελέτες

 Μητρώο Ασθενών

 Βάσεις δεδομένων από    

Ασφαλιστικά Ταμεία

 Ερωτηματολόγια

 Ιατρικοί φάκελοι

 Δεδομένα       

Συνταγογράφησης
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IMPACT OF THROMBOCYTOPENIA SYNDROME (TTS) COMMUNICATION 

FOR COVID-19 ADENOVIRUS VECTOR VACCINES ON THE KNOWLEDGE, 

ATTITUDES AND PRACTICES OF EUROPEAN HEALTHCARE 

PROFESSIONALS 
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 Awareness about the TTS risk of adenoviral vector vaccines

 Gaps in healthcare professionals’ knowledge as to its signs and symptoms, its

outcomes, as well as to perceptions of risk factors.

 Healthcare professionals report a clear preference for national guidelines as

source of risk information about COVID-19 vaccines, with the actual use of the

EMA information.

 Moderate to high awareness about the regulatory measures established by the

European Medicines Agency in 2021, with variability across countries.
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GR LV NL PT SI

January to April 2021 47,60% 33,30% 36,10% 29,60% 36,20%

May to August 2021 23,80% 17,70% 9,30% 17,60% 22,10%

September to December 2021 3,80% 6,30% 0,62% 1,50% 5,50%

January 2022 until now 2,70% 2,10% 1,60% 1,00% 2,50%

I do not remember 18,90% 38,50% 45,40% 47,20% 32,50%

Just now, when answering this
questionnaire 2,80% 2,10% 2,70% 3,00% 1,20%
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Timing learning about reports across countries
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«Προφίλ ασφαλείας των αναστολέων PCSK9: Μελέτη 

φαρμακοεπαγρύπνησης βασιζόμενη σε Δεδομένα Πραγματικού Κόσμου 

ανακτημένα από τη βάση δεδομένων του Αμερικανικού Οργανισμού 

Φαρμάκων FDA (FAERS)»

Φωτεινή Δερμίκη, Φαρμακοποιός, Μεταπτυχιακή Φοιτήτρια, 

ΠΜΣ: «Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας: Κοινωνική Ιατρική και Φαρμακευτική Φροντίδα»

Dr Antonios Douros, Assistant Professor, McGill University, Canada
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FAERS: Το εργαλείο της ενεργής φαρμακοεπαγρύπνησης
 Η FAERS (FDA Adverse Event Reporting System):

Βάση δεδομένων που χρησιμοποιείται για την
αναγνώριση ανεπιθύμητων ενεργειών των
φαρμάκων.

 Περιλαμβάνει αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών
από πολλές πηγές, όπως γιατρούς,
φαρμακοποιούς, ασθενείς και άλλους
εργαζόμενους στην υγειονομική περίθαλψη.

 Η FAERS περιλαμβάνει δεδομένα για πάνω από 15
εκατομμύρια αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών.

 H FAERS παρέχει μια δωρεάν online πλατφόρμα
(dashboard) για το κοινό και τους επιστήμονες για
να αναζητήσουν τα δεδομένα που επιθυμούν.
Εκτός από το online dashboard, οι ερευνητές
μπορούν να ακολουθήσουν μια πιο αξιόπιστη
μέθοδο και κατεβάσουν τα δεδομένα της FAERS
από την επίσημη ιστοσελίδα του FDA.

 Αυτά τα δεδομένα είναι διαθέσιμα σε τρίμηνη
βάση. Αυτό σημαίνει ότι οι ερευνητές μπορούν να
τα αξιοποιούν.
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Μεθοδολογική προσέγγιση για την ανίχνευση πιθανού σήματος στην 
περίπτωση των PCSK9i και των αντιδράσεων υπερευαισθησίας 

Χρήση του ιατρικού λεξικού MedDRA, διότι για τον προσδιορισμό της ADR ενδιαφέροντος στα δεδομένα της FAERS 
χρησιμοποιούνται όλοι οι όροι που συσχετίζονται με την υπερευασθησία (Broad and Narrow terms)

Εύρεση των μοναδικών περιστατικών συσχέτισης φαρμάκου ανεπιθύμητης ενέργειας ενδιαφέροντος -> 
Disproportionality analysis. Δείκτης ROR, PRR and BCPNN συμβάλλουν στην πιθανή ανίχνευση σήματος.

Η ανάλυση των δεδομένων απαιτεί ειδική επεξεργασία,“data cleaning”, με βάση το Caseid. Ένα περιστατικό ασθενούς με 
ADR μπορεί να βρεθεί στη βάση δεδομένων 10 φορές πρέπει να γίνει εξαγωγή της πιο πρόσφατης εκδοχής του 
περιστατικού. To χρονικό διάστημα μελέτης ξεκινά από τη στιγμή έγκρισης του φαρμάκου ως το τελευταίο 

διαθέσιμο τρίμηνο. 

Χρήση του RStudio για συγχώνευση των υποσυνόλων των δεδομένων  (demo, drug, reac tables), τα 
οποία βρίσκονταν σε επίπεδο τριμήνου αναγωγή σε έτος. 

Εξέταση της ασφάλειας των αναστολέων της προπρωτεϊνικής κονβερτάσης σουμπτιλισίνη/κεξίνη τύπου 9 σχετικά με τις 
αντιδράσεις υπερευαισθησίας και την αναφυλαξία. Το δείγμα της μελέτης αποτελείται από άτομα που έχουν λάβει 

αναστολείς PCSK9 και έχουν αναφέρει υπερευαισθησία ή αναφυλαξία.
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Μεθοδολογία και πρώτα αποτελέσματα 

Το σύστημα MedDRA: Σύστημα
κωδικοποίησης φαρμάκων και
ιατρικών συμπτωμάτων και παρέχει
μία ιεραρχική ταξινόμηση των όρων
όπου το PT είναι το δεύτερο επίπεδο
στην περιγραφή μίας ανεπιθύμητης
ενέργειας. Στο σύστημα MedDRA
υπάρχει η ταξινόμηση βάση των
SMQs (Standardized MedDRA
Queries).
Τα SMQs είναι ομάδες συναφών
ανεπιθύμητων ενεργειών που
σχετίζονται συνήθως με μία νόσο ή
θεραπεία.

Κάθε SMQ περιέχει ένα σύνολο
κωδικών PT (Preferred terms) και
μπορούν να χρησιμοποιηθούν για να
εξετάσουν τη σχέση μεταξύ μιας
θεραπείας και μιας ΑΕ.
Όσον αφορά την υπερευαισθησία το
SMQ της περιλαμβάνει ένα
σημαντικό αριθμό από ‘PT terms’.

Το σύστημα MedDRA: Σύστημα
κωδικοποίησης φαρμάκων και
ιατρικών συμπτωμάτων και παρέχει
μία ιεραρχική ταξινόμηση των όρων
όπου το PT είναι το δεύτερο επίπεδο
στην περιγραφή μίας ανεπιθύμητης
ενέργειας. Στο σύστημα MedDRA
υπάρχει η ταξινόμηση βάση των
SMQs (Standardized MedDRA
Queries).
Τα SMQs είναι ομάδες συναφών
ανεπιθύμητων ενεργειών που
σχετίζονται συνήθως με μία νόσο ή
θεραπεία.

Κάθε SMQ περιέχει ένα σύνολο
κωδικών PT (Preferred terms) και
μπορούν να χρησιμοποιηθούν για να
εξετάσουν τη σχέση μεταξύ μιας
θεραπείας και μιας ΑΕ.
Όσον αφορά την υπερευαισθησία το
SMQ της περιλαμβάνει ένα
σημαντικό αριθμό από ‘PT terms’.

H απομόνωση των 
συγκεκριμένων PT όρων ήταν 
απαραίτητη προκειμένου να 
χρησιμοποιηθούν για την 
εξαγωγή των κατάλληλων σειρών 
δεδομένων.

Επίσης, σε αυτό το σημείο 
έπρεπε να  προσδιοριστούν και 
όλες οι πιθανές ονομασίες για την 
Αλιροκουμάμπη και την 
Εβελοκουμάμπη στη βάση 
δεδομένων.  

Έτσι, βρέθηκαν και 
απομονώθηκαν τόσο οι χημικές 
όσο και οι εμπορικές ονομασίες 
των 2 φαρμάκων.

H απομόνωση των 
συγκεκριμένων PT όρων ήταν 
απαραίτητη προκειμένου να 
χρησιμοποιηθούν για την 
εξαγωγή των κατάλληλων σειρών 
δεδομένων.

Επίσης, σε αυτό το σημείο 
έπρεπε να  προσδιοριστούν και 
όλες οι πιθανές ονομασίες για την 
Αλιροκουμάμπη και την 
Εβελοκουμάμπη στη βάση 
δεδομένων.  

Έτσι, βρέθηκαν και 
απομονώθηκαν τόσο οι χημικές 
όσο και οι εμπορικές ονομασίες 
των 2 φαρμάκων.

Ανάλυση δημογραφικών και 
στατιστική επεξεργασία

Ανάλυση δημογραφικών και 
στατιστική επεξεργασία

Ανάλυση 2 επιπέδων. Αρχικά, συμπεριλαμβάνοντας όλους τους όρους
“broad” και “narrow” και φιλτράροντας τα δεδομένα προέκυψαν τα
δημογραφικά στοιχεία των ασθενών που έλαβαν αγωγή με PCSK9
αναστολείς και εμφάνισαν μία από τις ανεπιθύμητες ενέργειες.
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PT: Preferred Terms. Δεύτερο επίπεδο περιγραφής μιας 
ανεπιθύμητης ενέργειας
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Δημογραφική και στατιστική ανάλυση  

Αναφορές χωρίς 
περιστατικά 
υπερευαισθησίας

Aναφορές με 
περιστατικά 
υπερευαισθησίας 

baAναφορές με
PCSK9i

dcAναφορές χωρίς
PCKS9i

Tύπος υπολογισμού του δείκτη PRR
(Proportional Reporting Ratio): 

PRR =a/(a+b)c/(c+d)
Aναφορές χωρίς 
περιστατικά 
υπερευαισθησίας

Αναφορές με 
περιστατικά 
υπερευαισθησίας 

baAναφορές με
PCSK9i

dcAναφορές
χωρίς PCKS9i

Tύπος υπολογισμού του δείκτη 

ROR (Reporting Odds Ratio) = ௔/௕

ୡ/ୢ
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