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ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΑ 

Η ζπνπδή ησλ θαξκάθσλ κε ζθνπφ ηε ζσζηή 

ρξήζε ησλ θαξκάθσλ 

 Φαξκαθνινγηθέο ελέξγεηεο 

 Μεραληζκφο δξάζεο 

 Θεξαπεπηηθέο ελέξγεηεο –ελδείμεηο 

 Αλεπηζχκεηεο (ηνμηθέο) ελέξγεηεο –

παξελέξγεηεο 

 Αιιειεπηδξάζεηο  
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Γηαηί δηδάζθεηαη ε Φαξκαθνινγία….  

  Σσζηή ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ 

 

 Αθνκνίσζε θαξκαθνινγηθψλ φξσλ θαη ελλνηψλ γηα ηε θαηαλφεζε ησλ 

εληχπσλ θαη ηεο βηβιηνγξαθίαο 

 

 Καιχηεξε θαηαλφεζε ησλ θπζηνπαζνινγηθψλ ιεηηνπξγηψλ ηνπ νξγαληζκνχ 

 

 Απηνπεπνίζεζε ζηνπο επαγγεικαηίεο πγείαο 

 

 Δκπνξηθή πξαγκαηηθφηεηα 

«Γελ ππάξρνπλ αζθαιή θάξκαθα, αιιά αζθαιείο γηαηξνί» 

 

«Όια ηα θάξκαθα είλαη δειεηήξηα ζε κεγάιεο δόζεηο» 
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«Τπνδηαηξέζεηο» ηεο Φαξκαθνινγίαο 

  Φαξκαθνδπλακηθή: ε κειέηε ησλ βηνρεκηθψλ θαη θπζηνινγηθψλ δξάζεσλ 

ησλκ θαξκάθσλ ζην δσληαλφ νξγαληζκφ. 

Φαξκαθνθηλεηηθή: ε κειέηε παξαγφλησλ πνπ επεξεάδνπλ ηελ ρνξήγεζε, ηελ 

απνξξφθεζε ηε θαηαλνκή, ηνλ κεηαβνιηζκφ θαη ηελ απέθθξηζε ησλ θαξκάθσλ. 

 Σνμηθνινγία: ε κειέηε ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ησλ θαξκάθσλ θαη ε 

επίδξαζε ηνπο ζην δσληαλφ νξγαληζκφ.  

Φαξκαθεπηηθή: ε επηζηήκε πνπ κειεηά ηε ζχλζεζε θαη παξαζθεπή ησλ 

θαξκάθσλ (θαξκαθεπηηθά παξαζθεπάζκαηα)  

 Κιηληθή Φαξκαθνινγία: ε κειέηε ηεο επίδξαζεο ησλ θαξκάθσλ ζηνλ 

άλζξσπν (αζζελή)  

Φαξκαθνγελεηηθή/Φαξκαθνγνληδησκαηηθή: ε κειέηε ηεο επίδξαζεο 

ηνπ γελεηηθνχ θψδηθα ζηε δξάζε ησλ θαξκάθσλ 

Μνξηαθή Φαξκαθνινγία: ε κειέηε ησλ βηνρεκηθψλ θαη κνξηαθψλ 

κεραληζκψλ πνπ εκπιέθνληαη ζηε δξάζε ησλ θαξκάθσλ 
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Δπηζηήκεο πνπ πξνζθέξνπλ ζηελ 

Φαξκαθνινγία… 

  Βηνρεκεία, Φπζηνινγία, Βηνινγία – κεραληζκφο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 

 

 Φεκεία – ζρεδηαζκφο, ζχλζεζε θαξκάθσλ 

 

  Μαζεκαηηθά – ζηαηηθή επεμεξγαζία ησλ απνηειεζκάησλ απφ ηε δξάζε 

ησλ θαξκάθσλ 

 

 Χπρνινγία (επίδξαζε εηθνληθνχ θαξκάθνπ-placebo) 
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΚΑΙ ΑΝΑΠΣΤΞΗ 

ΦΑΡΜΑΚΧΝ 

 Μέρξη ην ηέινο ηνπ 19νπ αηψλα ηα κφλα θάξκαθα πνπ ππήξραλ ήηαλ παξαζθεπάζκαηα απφ 
θπηά, δψα ή αλφξγαλεο νπζίεο 

 

 Η πξφνδνο ηεο Φαξκαθνινγίαο ππήξμε ξαγδαία ζηηο αξρέο ηνπ 20νπ αηψλα θαη ήηαλ 
παξάιιειε κε ηελ αλάπηπμε ηεο βαζηθήο έξεπλαο ζηηο επηζηήκεο ηεο Βηνρεκείαο, 
Φπζηνινγίαο, Μνξηαθήο Βηνινγίαο, Ιαηξηθήο, Φεκείαο, αιιά θαη ηελ αλάπηπμε ηεο έξεπλαο 
ζηηο Φαξκαθνβηνκεραλίεο 

 

 Η αλάπηπμε θνξπθψζεθε ζηελ δεθαεηία 1950, κεηψζεθε ζηε ζπλέρεηα, ελψ ζήκεξα έρεη 
θζάζεη ζε θάπνην πιαηψ   

 

 Σρεδφλ φια ηα θάξκαθα έρνπλ δεκηνπξγεζεί θαη αλαπηπρζεί απφ θαξκαθνβηνκεραλίεο 

 

 Οη θαλνληζκνί πνπ ππφθεηληαη νη θαξκαθνβηνκεραλίεο είλαη απζηεξνί θαη νξίδνληαη κε 
πνιπάξηζκεο ξπζκηζηηθέο θαη θαλνληζηηθέο δηαηάμεηο (Regulatory Affairs)  
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (1) 

 Αλάπηπμε από θαξκαθεπηηθά βόηαλα θαη παξαδνζηαθέο 
ζεξαπείεο.  

 - Μνξθίλε (Papaver somniferum), ζχλζεζε πνιιψλ ζπλαθψλ αλαιγεηηθψλ 

 - Αηξνπίλε (Atropa bellantona), αλάπηπμε αληηρνιηλεξγηθψλ θαξκάθσλ 

 - Γηγνμίλε (Digitalis lanata). 

 

Μειέηε θαη απνκόλσζε ελδνγελώλ θπζηθώλ παξαγόλησλ  
 - Ιλζνπιίλε, πάγθξεαο ζθχινπ 

 - Ηπαξίλε, βαζεφθηια θχηηαξα 

 - Θπξενεηδηθέο νξκφλεο (ζπξνμίλε) 

 - Οηζηξνγφλα, νχξα θνξάδσλ 

Η αλάπηπμε ηεο βηνηερλνινγίαο ζηε παξαγσγή θαξκάθσλ έρεη αλνίμεη λέεο ζεξαπεπηηθέο 
δπλαηφηεηεο: 

 - αλζξψπηλε ηλζνπιίλε 

 - απμεηηθή νξκφλε (ζε παηδηά) 

 - α-IFN (ζεξαπεία ιεπραηκηψλ) 

 - TPA (κεηα απφ έκθξαγκα κπνθαξδίνπ)  
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (2) 

 Σπραίεο αλαθαιύςεηο 
  

 - Πεληθηιιίλε (Fleming, Florey, Chain, Heatley) 

 - Δληνπηζκφο θαη αλάιπζε θάπνηαο παξελέξγεηαο ελφο θαξκάθνπ 

 Σνπιθνλακίδηα (αληηκηθξνβηαθά)- δηνπξεηηθά (ζεηαδίδεο), ππνγιπθαηκηθά 
(ζνπιθνλπινπξίεο). 

 Κινληδίλε (ξηληθφ απνζπκθνξεηηθφ-αληηππεξηαζηθφ). 

 Ληδνθατλε (ηνπηθφ αλαηζζεηηθφ), Γηθαηλπιπδαληντλε (αληηεπηιεπηηθφ)- αληηαξξπζκηθά. 
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (3) 

 πλδπαζκόο εκπεηξηθήο ρεκείαο θαη εθαξκνζκέλεο 
θαξκαθνινγίαο 

 
Απνηέιεζε ίζσο ηελ απνηειεζκαηηθφηεξε δηαδηθαζία αλάπηπμεο λέσλ θαξκάθσλ 

Τξνπνπνίεζε ζηε ρεκηθή δνκή ελφο γλσζηνχ θαξκάθνπ (ζρέζεηο δνκήο-δξάζεο) 
νδεγεί ζπρλά : 

 - ζε λέεο ελψζεηο κε ζαθή πιενλεθηήκαηα σο πξνο ηε κεηξηθή 

  * νμαθηιιίλε (εκηζπλζεηηθφ παξάγσγν πεληθηιιίλεο) 

  * κεζαδφλε (παξάγσγν κνξθίλεο) 

  - ζε λέεο ελψζεηο κε λέεο θαξκαθνινγηθέο ηδηφηεηεο. 

 

Ψζηφζν, έλαο κεγάινο αξηζκφο λέσλ θαξκάθσλ πνπ θπθινθνξνχλ ζηελ αγνξά δελ 
έρνπλ νπζηαζηηθά πιενλεθηήκαηα ζε ζχγθξηζε κε ηα ήδε ππάξρνληα 

 

Η ρξεζηκφηεηά ηνπο έρεη βαζηζηεί:  

- νηθνλνκηθφηεξν θφζηνο παξαζθεπήο 

- αληηθαηάζηαζε ζεξαπεπηηθά ηνπ ήδε ππάξρνληνο ιφγσ αλάπηπμεο ηδηνζπγθξαζηθψλ 
ή αιιεξγηθψλ αληηδξάζεσλ ή κηθξνβηαθήο αληίζηαζεο.    
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (4) 

 Οξζνινγηθόο ζρεδηαζκόο ρεκηθώλ ελώζεσλ 

  

 - Όηαλ είλαη γλσζηή ε θπζηνινγηθή θαη ε βηνρεκηθή αηηία ηεο πάζεζεο. 

  * ε αληηκεηψπηζε παξθηλζνληζκνχ- ειάηησζε ηεο ληνπακίλεο ζηνλ εγθέθαιν. 

Φνξήγεζε ληνπακίλεο, ιεβνληφπαο, θαξβηληφπαο. 

  * ζηελ ππέξηαζε - αλαζηνιή ηνπ ΜΔΑ. Φνξήγεζε θαπηνπξίιεο 

  * ζηελ νπξηθή αξζξίηηδα - αλαζηνιή ηεο νμεηδάζεο ηεο μαλζίλεο. Φνξήγεζε 

αινπνπξηλφιεο 

  * ζηελ αληηκεηψπηζε ηνπ πεπηηθνχ έιθνπο - αληαγσληζκφο Η2 ππνδνρέσλ θαη 

αλαζηνιέσλ αληιίαο πξσηνλίσλ. Φνξήγεζε ζηκεηηδίλεο, νκεπξαδφιεο. 

 

 - Η πξνζέγγηζε ηνπ κέιινληνο. Τα θάξκαθα ζα ζρεδηάδνληαη βάζε ησλ ελεξγεηψλ 

ηνπο ζε κνξηαθφ επίπεδν γηα ηε ζπκπησκαηηθή ζεξαπεία ησλ αζζελεηψλ.  

  

 - Οη πξφζθαηεο εμειίμεηο ησλ ΗΥ-απεηθφληζε ηξηζδηάζηαηεο δνκήο.  
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (5) 

 Βηνινγηθά ή βηνηερλνινγηθά θάξκαθα 
  
- Η πιένλ ζύγρξνλε ζεξαπεπηηθή πξνζέγγηζε 

  

- Υξεζηκνπνίεζε εηδηθώλ ηξνπνπνηεκέλσλ αληηζσκάησλ  

  * anti-VEGF (θαξθίλν, νθζαικηθέο παζήζεηο) 

  * anti-TNF (ξεπκαηνεηδή αξζξίηηδα) 

  

- Υξεζηκνπνίεζε πεπηηδίσλ 

  * Σεξηπαξαηίδε (ηκήκα ηεο παξαζνξκόλεο, νζηενπόξσζε) 

 

  

- ηε γνληδηαθή ζεξαπεία (αθόκα ζε ζηάδην αλάπηπμεο) επηρεηξείηαη ε 
ηξνπνπνίεζε έθθξαζεο ησλ γνληδίσλ ελόο αηόκνπ, κε ζθνπό ηε ζεξαπεία κηαο 
αζζέλεηαο.   
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ΑΝΑΚΑΛΤΦΗ ΦΑΡΜΑΚΧΝ (6) 

 Γνληδηαθή ζεξαπεία 

 

 Σηε γνληδηαθή ζεξαπεία επηρεηξείηαη ε ηξνπνπνίεζε έθθξαζεο ησλ γνληδίσλ ελφο 
αηφκνπ, κε ζθνπφ ηε ζεξαπεία κηαο αζζέλεηαο 

 

 Η ηδέα ηεο κεηαθνξάο γνληδίνπ γηα ηε ζεξαπεία κηαο αζζέλεηαο αλαπηχρζεθε φηαλ 
έγηλε γλσζηφ φηη πνιιέο αζζέλεηεο νθείινληαη ζε κεηαιιάμεηο ελφο γνληδίνπ – 
αλαζηνιή παξαγσγήο ή παξαγσγήο κηαο κε θπζηνινγηθήο πξσηεΐλεο  

 

 Σήκεξα, δνθηκάδεηαη γηα ζεξαπεία κπτθήο δπζηξνθίαο, θιεξνλνκηθήο 
ππεξρνιεζηεξνιαηκίαο, δξεπαλνθπηηαξηθήο αλαηκίαο θαη κνξθψλ θαξθίλνπ (ην 
60% φισλ ησλ δνθηκψλ πνπ γίλνληαη αθνξνχλ ζηνλ θαξθίλν) 

 

 Φνξείο: είλαη ηα νρήκαηα πνπ κεηαθέξνπλ ην γνλίδην ζηα θχηηαξα-ζηφρνπο θαη 
ξπζκίδνπλ ηελ έθθξαζή ηνπ  

 - Φνξείο πνπ είλαη ηξνπνπνηεκέλνη ηνί (ξεηξντνί, αδελντνί θιπ) 

 - Φνξείο πνπ δελ είλαη ηνί (ιηπνζψκαηα, ζχκπινθα DNA-πξσηετλψλ θιπ) 
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ΓΙΑΓΙΚΑΙΑ ΑΝΑΠΣΤΞΗ ΝΔΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ 

 Έλαο κεγάινο αξηζκφο ελψζεσλ εμεηάδνληαη ζε δηάθνξα βηνινγηθά ζπζηήκαηα. 

 

 Η αξρηθή εθηίκεζε δξαζηηθφηεηαο κηαο νπζίαο (θαξκαθνινγηθή ελέξγεηα θαη 
παξελέξγεηεο) γίλεηαη:  

 - ζε απιέο πεηξακαηηθέο δηαηάμεηο (θάπνην απνκνλσκέλν φξγαλν, θαιιηέξγεηα 
θπηηάξσλ, κηθξνβίσλ) 

 - ζε πεηξακαηφδσα πνπ έρνπλ ζαλ αληηθείκελν θάπνηα θπζηνινγηθή ιεηηνπξγία 
(θαξδηαθή) ή θάπνηα αζζέλεηα (πεηξακαηηθφο δηαβήηεο). 

 

 Σχλζεζε πνιιψλ ζπγγελψλ ελψζεσλ γηα πεξηζζφηεξν δξαζηηθά θαη κε ιηγφηεξεο 
παξελέξγεηεο θάξκαθα. 

 

 Η πην δξαζηηθή θαη ρσξίο εκθαλή ηνμηθφηεηα εηζάγεηαη ζε θαζνξηζκέλα ζηάδηα 
κειεηψλ. 

 

 Τα ζηάδηα απηά είλαη πνιπδάπαλα θαη καθξνρξφληα θαη πεξηιακβάλνπλ: 

- ην πξνθιηληθό ζηάδην - κειέηεο ζε πεηξακαηφδσα 

- θιηληθό ζηάδην - κειέηεο ζε αζζελείο.  
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Η αξρή ηεο ηζηνξίαο…. 
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θαη ε 

ζπλέρεηα… 
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Η δηαδηθαζία αλαθάιπςεο θαη αλάπηπμεο ελόο λένπ 

θαξκάθνπ 

Post-launch  

Activities 

Registration 

Phase III Trials 

Phase II Trials 

PoC/Phase I Trials 

Early Clinical Safety and Efficacy in  

Primate Disease Models  

Lead Optimization, Pharmacology and  

Efficacy in Animal Disease Models  

Hit Finding and Validation  

Target Identification and Validation 

Drug  

Discovery 

Early  

Development 

Full 

Development 

IND 
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ΠΡΟΚΛΙΝΙΚΔ ΜΔΛΔΣΔ (1) 

 Μειέηεο in vitro ζε ηζηνχο ή φξγαλα θαη in vivo ζε πεηξακαηφδσα. 

 

 Σρεδηάδνληαη κε ζθνπφ λα πξνζδηνξηζηνχλ : 

 

 Η θαξκαθνινγηθή δξαζηηθόηεηα 

 

 Οη δπλαηνί κεραληζκνί δξάζεο 

 

 Οη θαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Απνξξφθεζε 

Καηαλνκή 

Μεηαβνιηζκφο  

Απέθθξηζε 

Αιιειεπίδξαζε κε άιια θάξκαθα  

 

 Οη πηζαλέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 
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 Τα απνηειέζκαηα απφ ηα πξνθιηληθά πεηξάκαηα ππνβάιινληαη ζε κία 

αξκφδηα επηηξνπή. 

 - Δζληθόο Οξγαληζκόο Φαξκάθσλ (ΔΟΦ-ΔΛΛΑ) 

 - Γηαρείξηζε Τξνθψλ θαη Φαξκάθσλ (FDA, USA) 

 - Δπηηξνπή Αζθάιεηαο Φαξκάθσλ (CSM, UK) 

 - Σηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή Φαξκάθσλ (ΔΜΔΑ) 
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 Σηελ ΔΔ θαη ζηηο ΗΠΑ, πξηλ έλα λέν θάξκαθν δνζεί ζε 
αλζξψπνπο (θιηληθέο κειέηεο) ρξεηάδεηαη έγθξηζε θαη γηα απηφ 

ππνβάιινληαη - IND (Investigational New Drug) : 

Πξνθιηληθέο κειέηεο ζε δψα 

Πιήξε ηνμηθνινγηθά ζηνηρεία 

Πιήξεηο θαξκαθνινγηθέο κειέηεο 

Πιήξεηο κειέηεο κεηαβνιηζκνχ 

Σχζηαζε θαη κνξθνπνίεζε ηνπ θαξκάθνπ  

Γφζε πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί 

Φχζε ηεο έξεπλαο θαη δηάξθεηα 

Όλνκα θαη βηνγξαθηθφ ζεκείσκα ηνπ εξεπλεηή 

Πξνζθφκηζε εηήζησλ εθζέζεσλ 

Απφδεημε φηη ζα δεηεζεί έγγξαθε ζπλαίλεζε απφ ηνπο 
αζζελείο-εζεινληέο. 
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Φάζεηο θιηληθώλ κειεηώλ (1) 

 Πξώηε θάζε (Φάζε Ι) 

 Φνξήγεζε ζε εζεινληέο- ζρεηηθά κηθξφο αξηζκφο 

 - έγγξαθε ζπλαίλεζε  θαη επζπλείδεηε ζπγθαηάζεζε 

 - λα ηνπο έρεη εμεγεζεί ν ζθνπφο ηεο έξεπλαο θαη ησλ θηλδχλσλ πνπ ελέρεη 

 - ζπλήζσο πγηείο 

 - λα κπνξνχλ λα δψζνπλ ζαθείο θαη αμηφπηζηεο πιεξνθνξίεο γηα ηε χπαξμε ηπρφλ 
ππνθεηκεληθψλ ζπκπησκάησλ. 

 

 Σθνπφο ηεο κειέηεο είλαη: 

 - βξαρππξφζεζκε αζθάιεηα ηνπ θαξκάθνπ 

 - ε απνηειεζκαηηθφηεηά ηνπ  

 - ε θαξκαθνθηλεηηθή ηνπ 

  - πηζαλή απνηειεζκαηηθή δφζε 

 

Γηάξθεηα 24-30 κήλεο 
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Φάζεηο θιηληθώλ κειεηώλ (2) 

 Γεύηεξε θάζε (Φάζε ΙΙ) 

 - Φνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ ζε πεξηζζφηεξνπο εζεινληέο θαη ζε νξηζκέλν 

αξηζκφ εξεπλεηηθψλ θέληξσλ. 

 - Παξάιιειε ρνξήγεζε εηθνληθνχ θαξκάθνπ (δηπιή-ηπθιή κειέηε)-

απνθπγή ςπρνινγηθψλ παξαγφλησλ. 

 - Σπγθέληξσζε πεξηζζνηέξσλ ζηνηρείσλ γηα ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπ θαξκάθνπ 

 - Ιδηαίηεξε έκθαζε ζην εχξνο ησλ δφζεσλ θαη ζηηο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο.  

 

Γηάξθεηα 12-24 κήλεο 
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Φάζεηο θιηληθώλ κειεηώλ (3) 

 Σξίηε θάζε (Φάζε ΙΙΙ) 

 - Μειέηεο επξείαο θιίκαθαο 

  -ζπκκεηνρή πνιιψλ θιηληθψλ εξεπλεηηθψλ θέληξσλ 

  - πεξηζζφηεξνη εζεινληέο-αζζελείο 

  - ζπκκεηνρή πεξηζζνηέξσλ επηβιεπφλησλ γηαηξψλ 

 

 - Σηνρεχεη ζηελ εκθάληζε ζπάλησλ αληηδξάζεσλ(αιιεξγηθψλ,  

ηδηνζπγθξαζηθψλ θιπ). 

 

 - Οη δείθηεο αζθάιεηαο θαη απνηειεζκαηηθφηεηαο απηήο ηεο θάζεο ζα θξίλνπλ 

ηελ έγθξηζε ηνπ θαξκάθνπ γηα δηάζεζε ζην εκπφξην. 

 

Γηάξθεηα 14-24 κήλεο. 
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Φάζεηο θιηληθώλ κειεηώλ (4) 

 «Σέηαξηε θάζε. (Φάζε ΙV) 

 

- Τν θάξκαθν παξαθνινπζείηαη γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα απφ ηελ 

θπθινθνξία ηνπ ζην εκπφξην 

 

- Κίηξηλε θάξηα: Φπιιάδην φπνπ νη γηαηξνί κπνξνχλ λα θαηαγξάςνπλ λέεο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο  

 

- Αξθεηέο ζπάληεο εθδειψζεηο (πρ. ηεξαηνγέλεζε, θαξθηλνγέλεζε θιπ) δελ 

εκθαλίδνληαη παξά κεηά απφ επξεία θαη καθξνρξφληα ρξήζε. 

 



23 

ΑΙΣΗΗ ΓΙΑ ΥΟΡΗΓΗΗ ΑΓΔΙΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ 
(Γηαδηθαζία έγθξηζεο λέσλ θαξκάθσλ) 

Notice to the applicants 

1996 

 Τη μεγαλύηεπη επανάζηαζη ζηην ιζηοπία ηηρ Φαπμακολογίαρ αποηέλεζαν οι νέοι 

κανόνερ ππο-εγκπιηικού ελέγσος ηων θαπμακεςηικών πποϊόνηων, ωρ αποηέλεζμα ηηρ 

ηπαγωδίαρ ηηρ θαλιδομίδηρ.  

 

 

 „ε σθέιεηα απφ έλα λέν πξντφλ πξέπεη λα ππεξηεξεί έλαληη ησλ πηζαλψλ θηλδχλσλ 

απφ ηελ ρξήζε ηνπ‟ 

 

 

 Η έγθξηζε ησλ λέσλ πξντφλησλ ζηεξίδεηαη ζην αδηαίξεην ηξίπηπρν πνηόηεηα-

απνηειεζκαηηθόηεηα-αζθάιεηα-θόζηνο (πξνάζπηζε δεκφζηαο πγείαο) 
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 Πξόηππα θάξκαθα 
• Έλα λέν θάξκαθν, πνπ δελ έρεη 

θαηαζθεπαζζεί πξνεγνχκελα απφ άιινλ. 

• Πξνζηαηεχνληαη απφ ηνπο λφκνπο θαη ηηο 

ξπζκίζεηο πνπ δηέπνπλ ηελ πξνζηαζία ηεο 

πλεπκαηηθήο ηδηνθηεζίαο (παηέληεο) 

• Απνθιεηζηηθή δηάζεζε ζηελ αγνξά 

• Γηάξθεηα πξνζηαζίαο γηα 20 ρξφληα 

 

 Παξόκνηα θάξκαθα 
• Δθείλεο νη νπζίεο πνπ έρνπλ παξαπιήζηα 

ρεκηθή δνκή κε ηα αληίζηνηρα πξφηππα 

(“me too” drugs) 

• Πξνζηαηεχνληαη θαη απηά κε παηέληεο 

• Γελ πξνζθέξνπλ πάληα πιενλεθηήκαηα 

έλαληη ησλ πξφηππσλ   

 

 Αληίγξαθα (generics) – 

γελόζεκα θάξκαθα 
• Η παξαζθεπή παλνκνηφηππσλ θαξκάθσλ  

- κεηά ηε ιήμε ηεο παηέληαο ηνπ πξφηππνπ 
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Σαμηλόκεζε θαη Ολνκαηνινγία ησλ Φαξκάθσλ 

 Σχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο πεξί ζπληαγνγξάθεζεο 

 Φάξκαθα ηα νπνία δηαηίζεληαη κφλν κε ηαηξηθή ζπληαγή θαη ε δηάζεζή ηνπο 

είλαη απζηεξά ειεγρφκελε – ππφθεηηαη ζην λφκν πεξί λαξθσηηθψλ νπζηψλ 

(Ν.1729/87) 

 Φάξκαθα πνπ δηαηίζεληαη κφλν κε ηαηξηθή ζπληαγή 

 Φάξκαθα πνπ δηαηίζεληαη ρσξίο ηαηξηθή ζπληαγή κφλν ζηα θαξκαθεία 

 Φάξκαθα πνπ δηαηίζεληαη ρσξίο ηαηξηθή ζπληαγή ειεχζεξα ζηελ αγνξά  

 

 Κάζε θάξκαθν μερσξηζηά έρεη: 

 Μία ρεκηθή νλνκαζία – γηα ζπλζεηηθφ ρεκηθφ κφξην (πρ. N-(4-

hydroxyphenyl)acetamide 

 Μία εκπεηξηθή θνηλφρξεζηε νλνκαζία (πρ. παξαθεηακφιε) 

 Έλα εκπνξηθφ φλνκα (πρ. DEPON)-θάζε θαηαζθεπαζηήο κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεί δηαθνξεηηθφ φλνκα γηα ηελ ίδηα δξαζηηθή νπζία (πρ. PANADOL) 

http://en.wikipedia.org/wiki/File:Paracetamol-skeletal.svg
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Πσο ηα θάξκαθα επηηεινύλ ηηο 

θαξκαθνινγηθέο ελέξγεηεο; 

Γηα λα πξνθαιέζνπλ κία ελέξγεηα, ηα θάξκαθα πξέπεη λα θζάζνπλ 

ζην ηόπν δξάζεο 
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Οδνί Υνξήγεζεο ησλ Φαξκάθσλ 

 

 Aλαηνκηθνί, θπζηνινγηθνί θαη 

παζνινγηθνί παξάγνληεο κπνξεί λα 

επεξεάζνπλ ηελ επηινγή ηεο νδνύ 

ρνξήγεζεο ηνπ θαξκάθνπ, πνπ πξέπεη 

λα βαζηζηεί ζηε θαηαλόεζε απηώλ 

ησλ θαηαζηάζεσλ. 
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Δληεξηθή ρνξήγεζε 

 - κέζσ ηνπ ΓΔΣ 

 * απφ ηνπ ζηφκαηνο (per os) 

 * δηα ηνπ ζηφκαηνο (ππνγιψζζηα, 
καζψκελα, δηαζπεηξφκελα θα) 

 * δηα ηνπ νξζνχ 

Παξεληεξηθή ρνξήγεζε 

 - απαξαίηεηε πξνυπφζεζε ε αζεςία 

 - εθηφο ΓΔΣ 

 - ζπλήζσο αλαθέξεηε ζηηο ελέζεηο  

  * ππνδφξηα (SC) 

  * ελδνκπτθά (IM) 

  * ελδνθιέβηα (IV) 

 - δηα ηεο εηζπλνήο 
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Σνπηθή ρνξήγεζε 

 - επηδεξκηθά (# δηαδεξκηθά) 

 - ζηνπο βιελλνγφλνπο (κάηη, απηί, κχηε θιπ) 

 

πζηαηκηθή ή ζπζηεκαηηθή ρνξήγεζε (ππνγιψζζηα, per 

os, δηα ηνπ νξζνχ, θνιπηθά, δηα ησλ πλεπκφλσλ, SC, IM, IV) 

 

 IV „special‟ 

 - θαλέλα ζηάδην απνξξφθεζεο 

 - ζηαζεξή ελδνθιέβηα έγρπζε 
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 Η νδόο ρνξήγεζεο θαζνξίδεηαη από: 

  Σηο θπζηθνρεκηθέο ηδηόηεηεο 

Σελ πδαηνδηαιπηόηεηα ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

Σελ ιηπνδηαιπηόηεηα ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

Σν βαζκό ηνληζκνύ ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

 

Σνπο επηδησθόκελνπο ζεξαπεπηηθνύο ζηόρνπο 

  ηαρεία έλαξμε δξάζεο 

  καθξνρξόληα ρνξήγεζε 

  νξηζκέλε πεξηνρή ζώκαηνο 

 

  Σελ θαηάζηαζε ηνπ αζζελνύο 
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Απνξξόθεζε ησλ θαξκάθσλ (1) 

 Δίλαη ε κεηαθνξά ηεο δξαζηηθήο 

νπζίαο απφ ηε ζέζε ρνξήγεζεο 

ζηελ θπθινθνξία ηνπ αίκαηνο 

 

 Η ηαρχηεηα θαη ε απνδνηηθφηεηα 

ηεο απνξξφθεζεο εμαξηψληαη απφ 

ηελ νδφ ρνξήγεζεο  
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Απνξξόθεζε ησλ θαξκάθσλ (2) 

  Η απνξξόθεζε πξνϋπνζέηεη ηε 

κεηαθνξά ησλ θαξκάθσλ 

δηακέζνπ ησλ θπηηάξσλ θαη 

ηζηώλ πνπ ελεξγνύλ σο 

ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΦΡΑΓΜΟΙ – 

ΗΜΙΠΔΡΑΣΔ ΜΔΜΒΡΑΝΔ 

-ΒΙΟΜΔΣΑΦΟΡΑ 
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Απνξξόθεζε ησλ θαξκάθσλ (3) 

  Η δηαθίλεζε ησλ δξαζηηθψλ 

νπζηψλ κέζσ ησλ βηνινγηθψλ 

θξαγκψλ επηηειείηαη: 

Με παζεηηθή δηάρπζε 

Με δηεπθνιπλόκελε δηάρπζε 

– ελεξγεηηθή κεηαθνξά 
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Απνξξόθεζε ησλ θαξκάθσλ (4) 

  Η δηάρπζε δηακέζνπ ησλ βηνινγηθψλ 

κεκβξαλψλ: 

 

 Μηθξά κόξηα δηαπεξλνύλ επθνιόηεξα 

από ηα κεγαιύηεξα κόξηα 

 

 Σα ιηπόθηια δηαπεξλνύλ επθνιόηεξα 

ηε κεκβξάλε από όηη ηα πδξόθηια 
κόξηα 

 

 Σα νπδέηεξα (δίπνια) κόξηα 

δηαπεξλνύλ επθνιόηεξα ηε κεκβξάλε 

από όηη ηα ηνληζκέλα 
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Σν ίδην ηζρύεη θαη θαηά 

ηελ απέθθξηζε ηνπ 

θαξκάθνπ από ηνπο 

λεθξνύο……  
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Βηνδηαζεζηκόηεηα (1) 

• Σν πνζνζηό ηνπ ρνξεγνύκελνπ 
θαξκάθνπ πνπ θαηνξζώλεη λα 
εηζέιζεη ζηε ζπζηεκαηηθή 
αηκαηηθή θπθινθνξία ρσξίο λα 
ππνζηεί θακία ρεκηθή κεηαβνιή 
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Βηνδηαζεζηκόηεηα (2) 

ρέζε νδνύ ρνξήγεζεο θαη 

βηνδηαζεζηκόηεηαο:  

Η δηαζεζηκόηεηα ελόο θαξκάθνπ 

εμαξηάηαη άκεζα από ηελ αλαηνκηθή 

ζέζε ζηελ νπνία ζα ιάβεη ρώξα ε 

απνξξόθεζή ηνπ.  
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Οδόο Βηνδηαζεζηκόηεηα Υαξαθηεξηζηηθά 

Δλδνθιέβηα 100 (εμ νξηζκνχ) Ταρχηεξε έλαξμε 

Δλδνκπηθή 75 έσο ≤100 Μεγάινη φγθνη ζπρλά εθηθηνί. Μπνξεί 

λα είλαη επψδπλνη 

Τπνδόξηα 75 έσο ≤100 

 

Μηθξφηεξνη φγθνη απφ ηελ ΙΜ. Μπνξεί 

λα είλαη επψδπλε 

Από ην ζηόκα 5 έσο <100 Πεξηζζφηεξν πξαθηηθή. Τν θαηλφκελν 

ηεο πξψηεο δηφδνπ κπνξεί λα είλαη 

ζεκαληηθή  

Από ην νξζό 30 έσο <100 Μηθξφηεξν θαηλφκελν πξψηεο δηφδνπ 

απφ εθείλε ηνπ ζηφκαηνο 

Με εηζπλνή 5 έσο <100 Σπρλά πνιχ ηαρεία έλαξμε 

Γηαδεξκηθή 80 έσο ≤ 100 Σπλήζσο πνιχ βξαδεία απνξξφθεζε. 

Φξεζηκνπνηείηαη γηα λα απνθεπρζεί ν 

κεηαβνιηζκφο πνπ νθείιεηαη ζην 

θαηλφκελν ηεο πξψηεο δηφδνπ. 

Παξαηεηακέλε δηάξθεηα δξάζεσο 
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Βηνδηαζεζηκόηεηα (3) 

• Ο ξπζκόο απνξξόθεζεο 
ζπλήζσο κεηξηέηαη κε ηελ 
κέγηζηε ζπγθέληξσζε ζην 
πιάζκα (Cmax) θαη ην 
ρξόλν (Tmax) πνπ 
απαηηείηαη γηα λα 
επηηεπρζεί ε Cmax  
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Βηνδηαζεζηκόηεηα (4) 

• Τπνινγίδεηαη από ηε πεξηνρή θάησ 
από ηελ θακπύιε (AUC) πνπ 
πξνθύπηεη από ηε γξαθηθή 
παξάζηαζε ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ 
θαξκάθνπ ζην πιάζκα ζε ζρέζε κε 
ηνλ ρξόλν 

 

• Ο πξνζδηνξηζκόο ηεο AUC γίλεηαη 
θαηά πξνζέγγηζε κε νινθιήξσζε 
(κέζνδνο ησλ ηξαπεδνεηδώλ) 

 

• Η βηνδηαζεζηκόηεηα ελόο θαξκάθνπ 
πνπ ρνξεγείηαη από ην ζηόκα είλαη ν 
ιόγνο ηνπ εκβαδνύ ηεο επηθάλεηαο 
πνπ αληηζηνηρεί ζηελ από ηνπ 
ζηόκαηνο ρνξήγεζε (AUCperos) πξνο 
ην εκβαδόλ ηεο επηθάλεηαο πνπ 
αληηζηνηρεί ζηελ ελδνθιέβηα 
ρνξήγεζε (AUCIV) 
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Βηντζνδπλακία 

• Γχν ζπλαθή θάξκαθα (πξφηππν/αληίγξαθν) 

είλαη βηντζνδχλακα φηαλ εκθαλίδνπλ 

ζπγθξίζηκε βηνδηαζεζηκφηεηα θαη 

παξφκνηνπο ρξφλνπο γηα λα πεηχρνπλ ηελ 

Cmax 

 

• Η απφθιηζε ηνπ αληηγξάθνπ πξέπεη λα είλαη 

κηθξφηεξε απφ ±20% απφ εθείλε ηνπ 

θαξκάθνπ αλαθνξάο 

 

• Μπνξεί δχν ηδηνζθεπάζκαηα λα έρνπλ ηελ 

ίδηα AUC, αιιά ε δξαζηηθφηεηα θαη ε 

δηάξθεηα δξάζεο λα δηαθέξνπλ επεηδή ε 

Cmax θαη ν Tmax είλαη δηαθνξεηηθέο  
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Καηαλνκή ησλ Φαξκάθσλ (1) 

 Ο όξνο “θαηαλνκή” ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα 

πεξηγξάςεη ηε κεηαθίλεζε ηνπ θαξκάθνπ 

από ην αίκα ζηνπο πεξηθεξηθνύο ηζηνύο 

(αίκα ↔ δηάκεζνο ρώξνο ↔ θύηηαξα ηζηώλ) 

 

 

 Δμαξηάηαη από: 

 Αηκαηηθή ξνή - αηκάησζε ηνπ ηζηνύ 

 Σξηρνεηδηθή δηαπεξαηόηεηα ζηνπο ηζηνύο 

 Γνκή ηνπ θαξκάθνπ (ιηπόθηιν/πδξόθηιν) 

 πγγέλεηα ζύλδεζεο ηνπ θαξκάθνπ κε 

πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο 
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Καηαλνκή ησλ Φαξκάθσλ (2) 

 Από ηε ζηηγκή πνπ έλα θάξκαθν 

εηζέξρεηαη ζηε θπθινθνξία ζα 

αξρίζεη λα θαηαλέκεηαη ζε όιν 

ην ζώκα 

 

 Σειηθά, ζα επηηεπρζεί ηζνξξνπία 

ζηε θαηαλνκή ηνπ θαξκάθνπ 

ζηνπο δηάθνξνπο ηζηνύο  
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Καηαλνκή ησλ Φαξκάθσλ (3) 

 Σν θάζε θάξκαθν 

θαηαλέκεηαη κε δηαθνξεηηθό 

ηξόπν ζηνπο δηάθνξνπο 

ηζηνύο 

Καηαλνκή ηεο δηαδεπάκεο 
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Όγθνο Καηαλνκήο (Vd)  

(Φαηλνκεληθόο όγθνο θαηαλνκήο) 

 Έλαο ππνζεηηθφο φγθνο πγξνχ, κέζα ζηνλ 

νπνίν δηαρέεηαη ην θάξκαθν 

 Γηακέξηζκα νξίδεηαη έλαο ρψξνο ζηνλ 

νπνίν θαηαλέκεηαη νκνηνγελψο ην 

θάξκαθν 

 Υδάηηλα δηακεξίζκαηα ηνπ ζψκαηνο 

 Πιάζκα (~4L) 

 Δμσθπηηάξηνο φγθνο (~14L) 

 Δλδνθπηηάξηνο φγθνο (~28L) 
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Σεξκαηηζκόο ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 

• Ο ηεξκαηηζκόο ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
επηηειείηαη κε: 

  

- Απέθθξηζε 

 

- Μεηαβνιηζκό 

  

- Σε κηθξφηεξν βαζκφ κε ηελ αλαθαηαλνκή ζηνπο ηζηνχο 
(απνζήθεπζε ζην ιηπψδε ηζηφ, δηθηπνελδνζειηαθφ 
ζχζηεκα, νζηά θιπ.) 
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Απνκάθξπλζε ησλ θαξκάθσλ από ηνλ νξγαληζκό 

 Οη δχν θχξηεο ζέζεηο απνκάθξπλζεο θαξκάθσλ απφ ηνλ νξγαληζκφ 

είλαη νη λεθξνί θαη ην ήπαξ 

 Η απνκάθξπλζε ηνπ ακεηάβιεηνπ θαξκάθνπ απφ ηα νχξα 

αληηπξνζσπεχεη ηε λεθξηθή θάζαξζε 

 Σην ήπαξ, ε απνκάθξπλζε πξαγκαηνπνηείηαη κέζσ βηνκεηαηξνπήο 

ηνπ κεηξηθνχ θαξκάθνπ πξνο έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο κεηαβνιίηεο, ή 

κέζσ απέθθξηζεο ηνπ ακεηάβιεηνπ θαξκάθνπ απφ ηε ρνιή, ή θαη κε 

ηνπο δχν ηξφπνπο 

 Γεληθά, ηα δηάθνξα φξγαλα απεθθξίλνπλ πνιηθά κφξηα πην 

απνηειεζκαηηθά ζε ζρέζε κε ιηπφθηιεο ελψζεηο. Σα ιηπνδηαιπηά, 

επνκέλσο, θάξκαθα δελ απεθθξίλνληαη άκεζα κέρξη λα 

κεηαβνιηζηνύλ ζε πην πνιηθά κόξηα  

 Ο κεηαβνιηζκφο ησλ θαξκάθσλ ζηνρεχεη θαηά θαλφλα ζηελ 

βηνκεηαηξνπή ηνπο ζε ιηγόηεξν ιηπνδηαιπηέο ελώζεηο – πξνζζήθε 

ζην κφξηφ ηνπο ηνληζκέλσλ νκάδσλ 
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Μεηαβνιηζκόο θαξκάθσλ 

• Αληηδξάζεηο κεηαβνιηζκνχ 

– Φάζεο Ι (βηνκεηαηξνπή ζε πνιηθφηεξα κφξηα) 

– Φάζεο ΙΙ (αδξαλνπνίεζε ηνπ θαξκάθνπ) 
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Φαηλόκελν 1εο Γηόδνπ 

Μεηαβνιηζκόο 1εο Γηόδνπ 

Απνκάθξπλζε 1εο Γηόδνπ 

 Μεηά ηελ απφ ην ζηφκα ρνξήγεζε έλα 

θάξκαθν κπνξεί λα απνξξνθεζεί 

αηειψο (π.ρ κφλν ην 40-70% κηαο δφζεο 

δηγνμίλεο θζάλεη ζηε ζπζηεκαηηθή 

θπθινθνξία) 

 

 

 Μεηά ηελ απνξξφθεζε δηακέζνπ ηνπ 

εληεξηθνχ ηνηρψκαηνο, ε ππιαία 

θπθινθνξία απνδίδεη ην θάξκαθν ζην 

ήπαξ, πξηλ απφ ηελ είζνδφ ηνπ ζηε 

ζπζηεκαηηθή θπθινθνξία 
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Πξνθάξκαθα (1) 

 Σε κεξηθέο πεξηπηψζεηο ν κεηαβνιηζκφο έρεηο σο απνηέιεζκα ηελ 

βην-ελεξγνπνίεζε ελφο θαξκάθνπ 

 

 Γεληθφηεξα, αλελεξγά ρνξεγνχκελα θάξκαθα ηα νπνία 

κεηαβνιίδνληαη ζηνλ νξγαληζκφ πξνο ελεξγά (θαξκαθνινγηθά 

ελεξγνί κεηαβνιίηεο) 

 

 Απηφ ην θαηλφκελν είλαη δηαθνξεηηθφ απφ εθείλν φπνπ ελεξγά 

ρνξεγνχκελα θάξκαθα κεηαβνιίδνληαη ζε κεηαβνιίηεο πνπ επίζεο 

έρνπλ θαξκαθνινγηθή δξάζε (απμεκέλε δηάξθεηα δξάζεο)  
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Μεηαβνιηζκόο Βελδνδηαδεπηλώλ  

Οη βελδνδηαδεπίλεο κεηαβνιίδνληαη εθηεηακέλα ζην ήπαξ 

 - από ην ζύζηεκα Ρ450 (CYP3A4, CYP2C19)-θπξίσο ελεξγνί  

κεηαβνιίηεο 

 - ζύδεπμε κε γιπθνπξνληθό νμύ-αλελεξγνί κεηαβνιίηεο 
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Πξνθάξκαθα (2) 

 Τα πξνθάξκαθα έρνπλ ζχλζεηε θαξκαθνθηλεηηθή 

 Η βην-ελεξγνπνίεζε ησλ πξνθαξκάθσλ κπνξεί λα γίλεη: 

 

Σην ήπαξ  

 

Σην αίκα 

 

Σην ζεκείν δξάζεο 
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Πξνθάξκαθα 

Τν παξάδεηγκα ησλ αλαζηνιέσλ ΜΔΑ (1) 

 Απφ φινπο ηνπο α-ΜΔΑ 

κφλν ε θαπηνπξίιε θαη ε 

ιηζηλνπξίιε είλαη ελεξγά 

ρνξεγνχκελα θάξκαθα. 

 

 Όια ηα άιια (ελαιαπξίιε, 

θνζηλνπξίιε θιπ) είλαη 

αλελεξγά ρνξεγνχκελα 

θάξκαθα, πνπ ρξεηάδεηαη 

λα κεηαβνιηζηνχλ απφ 

επαηηθέο εζηεξάζεο ζε 

θαξκαθνινγηθά ελεξγνχο 

κεηαβνιίηεο  
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Πξνθάξκαθα 
Τν παξάδεηγκα ηεο ηξηλνηεθάλεο 

 Η ηξηλνηεθάλε είλαη έλα 

αληηθαξθηληθφ ρεκεηνζεξαπεπηηθφ 

πξνθάξκαθν (αλαζηνιέαο 

ηνπνηζνκεξάζεο) πνπ βην-

ελεξγνπνηείηαη ζην πιάζκα απφ 

ηελ εζηεξάζε CES2 
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Πξνθάξκαθα 
Τν παξάδεηγκα ησλ πξαδνιψλ 

 Δίλαη πξόθαξκαθα, πνπ ελεξγνπνηνχληαη ζην φμηλν πεξηβάιινλ ησλ εθθξηηηθψλ 

ζσιελίζθσλ ησλ ηνηρσκαηηθψλ θπηηάξσλ ηνπ ζηνκάρνπ – κε αληηζηξεπηή 

ζχλδεζε κε Η+, Κ+-ATPase 
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 Η δηάξθεηα κηαο θαξκαθνινγηθήο ελέξγεηαο θαζνξίδεηαη από ηνλ ρξόλν πνπ 

δηαηεξείηαη ε ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ ζην πιάζκα, ζε δξαζηηθά επίπεδα 

κεηά από ηε ρνξήγεζε 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

Γηάξθεηα Γξάζεο ησλ Φαξκάθσλ 
 

Υνξήγεζε απιήο δόζεο 

Cmax 

Tma

x 


π

γ
θ

έλ
η
ξ

σ
ζ

ε
 θ

α
ξ

κ
ά

θ
ν

π
  

Υξόλνο 

 Η δηάξθεηα πνπ δξα έλα θάξκαθν θαζνξίδεηαη από ην βαζκό απνξξόθεζεο, 

θαηαλνκήο θαη απνκάθξπλζεο 
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Ο ρξόλνο εκηδσήο ( ή ρξόλνο ππνδηπιαζηαζκνύ) 

(t1/2) 
«Ο ρξόλνο πνπ απαηηείηαη γηα λα ειαηησζεί ην πνζό ηνπ θαξκάθνπ πνπ ππάξρεη 

ζηνλ νξγαληζκό ζην κηζό» 

t1/2= 

0.7 x Vd 

CL 

ln(2) 

Φάζε α Φάζε β 
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Ο ρξόλνο εκηδσήο απνηειεί δείθηε γηα ην ρξόλν πνπ ρξεηάδεηαη έλα 

θάξκαθν γηα λα απεθθξηζεί από ηνλ νξγαληζκό 

Υξόλνη εκηδσήο Πνζνζηό απέθθξηζεο ύλνιν (%) 

1 50 50 

2 50+25 75 

3 50+25+12,5 87,5 

4 50+25+12,5+6,25 93,8 

5 50+25+12,5+6,25+3,125 96,9 

 Θεσξεηηθά ην 93% ηνπ αξρηθνύ πνζνύ θαξκάθνπ ζα έρεη 

απνκαθξπλζεί κεηά παξέιεπζε 4 t 1/2 
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 θνπόο ζηε θαξκαθνζεξαπεία: λα επηηχρνπκε κία δξαζηηθή 
ζπγθέληξσζε θαξκάθνπ ζην πιάζκα θαη λα ηελ δηαηεξήζνπκε γηα 
έλα επηζπκεηφ δηάζηεκα ζεξαπείαο. 

 

 ηελ πξάμε ε δηαηήξεζε ηεο δξαζηηθήο ζπγθέληξσζεο ζην 
πιάζκα επηηπγράλεηαη κε ρνξήγεζε λέαο δφζεο πνπ αληηζηαζκίδεη 
ην πνζφ ηνπ θαξκάθνπ πνπ έρεη απεθθξηζεί.  

 

 Γελ ππάξρεη κνλαδηθόο ηξόπνο ρνξήγεζεο επαλεηιεκκέλσλ 
δόζεσλ γηα όια ηα θάξκαθα. 

 

Υνξήγεζε πνιιαπιώλ δόζεσλ (1) 
(Γνζνινγηθό ζρήκα) 
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 Ηκεξήζηα δόζε ή εκεξήζην δνζνινγηθό ζρήκα 

 Τν πνζφ ηνπ θαξκάθνπ πνπ ρνξεγείηαη ζε έλα 24σξν είηε ζαλ απιή δφζε είηε ζε 

πεξηζζφηεξεο απιέο δφζεηο. 

 Γνζνινγηθό-ζεξαπεπηηθό ζρήκα 

 

 πγθέληξσζε ζηόρνο ή επηζπκεηή ζπγθέληξσζε (Target 

concentration) Η επηζπκεηή ζπγθέληξσζε θαξκάθνπ ζην πιάζκα πνπ έρεη 

ζεξαπεπηηθφ απνηέιεζκα. 

 Γόζε ζπληήξεζεο (maintenance dose) 

 Η πνζφηεηα ηνπ θαξκάθνπ πνπ ζπληεξεί-δηαηεξεί ηα επίπεδά ηνπ ζην πιάζκα 

ζηαζεξά (steady-state) κέζα ζην ζεξαπεπηηθφ εχξνο. 

 Γνζνινγηθόο ξπζκόο (dosing rate) 

 Μεζνδηαζηήκαηα δόζεσλ (dosing intervals) 

 Γόζε εθόδνπ (loading dose) 

 Η ζπλνιηθή δφζε ηνπ θαξκάθνπ κε ηελ νπνία επηηπγράλνληαη δξαζηηθά επίπεδα ζην 

πιάζκα. 



61 

Υνξήγεζε πνιιαπιώλ δόζεσλ (2) 

(Γνζνινγηθό ζρήκα) 

Καηάζηαζε ηζνξξνπίαο 

ή ζηαζεξή θαηάζηαζε 

Γηαθύκαλζε 

ζπγθέληξσζεο 

ζηαζεξήο 

θαηάζηαζεο 

πζζώξεπζε 

θαξκάθνπ 

Γόζε ζπληήξεζεο  

(ζε θαηάζηαζε ηζνξξνπίαο, ν ξπζκόο ρνξήγεζεο ηνπ θαξκάθνπ ηζνύηαη κε ην ξπζκό 

απνκάθξπλζεο) 

πγθέληξσζε ζηόρνο 

(target concentration) 
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Υνξήγεζε πνιιαπιώλ δόζεσλ (3) 

-Μεηά ηε ρνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ ε 

ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ απμάλεηαη 

απόηνκα, θαζώο ην θάξκαθν απνξξνθάηαη 

 

-Λόγσ ηεο θαηαλνκήο θαη απέθθξηζεο ε 

ζπγθέληξσζε θζάλεη ζε κία κέγηζηε ηηκή 

θαη αξρίδεη λα πέθηεη. 

 

-Σν ηειηθό ζηαζεξό επίπεδν ζα επηηεπρζεί 

ύζηεξα από 4-5 ρξόλνπο εκηδσήο 

 

- Η πεξηνρή θάησ από ηελ θακπύιε θάζε 

δόζεο κεηά ηε ηζνξξνπία είλαη ίδηα κε απηή 

ηεο πξώηεο δόζεο. 
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Γόζεηο Υξόλνο 

(t1/2=4h) 

πζζώξεπζε Απνκάθξπλζε 

1 0 1 0,5 

2 4 1,5 0,75 

3 8 1,75 0,88 

4 12 1,88 0,94 

5 16 1,94 0,97 

6 20 1,97 0,99 

7 24 1,99 

Δπαλαιεπηηθή ρνξήγεζε κίαο δόζεο θάζε ρξόλν 
εκηδσήο 
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Ο ρξόλνο εκηδσήο νξίδεη ην ξπζκό κε ην νπνίν έλα θάξκαθν αζξνίδεηαη ζηνλ 
νξγαληζκό 

(α): ρνξήγεζε κίαο δόζεο αλά ρξόλν 

εκηδσήο 

(β): ρνξήγεζε ηεο κηζήο δόζεο αλά 

ρξόλν εκηδσήο 

Ο ρξόλνο πνπ ρξεηάζηεθε γηα λα 

επηηεπρζνύλ ζπλζήθεο ηζνξξνπίαο είλαη ν 

ίδηνο θαη ζηηο δύν πεξηπηώζεηο, αιιά ε 

ηειηθή, ζηαζεξνύ επηπέδνπ ζπγθέληξσζε 

ζηελ (β) είλαη ε κηζή ηεο (α), αθνύ είλαη 

αλάινγε ηεο δόζεο 

(γ): ρνξήγεζε ηεο κηζήο δόζεο κε 

δηπιάζηα ζπρλόηεηα- αλά κηζό ρξόλν 

εκηδσήο. 

Ο ρξόλνο γηα λα επηηεπρζεί θαη ε κέζε 

ζπγθέληξσζε ζηε ζηαζεξή θαηάζηαζε δελ 

επεξεάδνληαη. Οη δηαθπκάλζεηο ηεο 

ζπγθέληξσζεο ζην πιάζκα κεηώλνληαη.  

Υνξήγεζε πνιιαπιώλ δόζεσλ (4) 
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- Δπαλαιεπηηθή ρνξήγεζε δηπιάζηαο δόζεο θάζε ρξόλν 

εκηδσήο 

 

 

 

 

 

 

 
Το θάπμακο θα ζςζζωπεύεηαι ζηον οπγανιζμό μέσπι ηο απεκκπινόμενο ποζό ζηο 

διάζηημα μεηαξύ ηων δόζεων γίνει ίζο με ηο μέγεθορ ηηρ δόζηρ. Θεωπηηικά 7 δόζειρ. 

Σηη ππάξη ζε 4 δόζειρ έσοςμε ηο 94% ηηρ μέγιζηηρ δςναηήρ ζςγκένηπωζηρ ζηο 

πλάζμα (steady state)  

Γόζεηο Υξόλνο 

(t1/2=4h) 

πζζώξεπζε Απνκάθξπλζε 

1 0 2 1 

2 4 3 1,5 

3 8 3,5 1,75 

4 12 3,75 1,88 

5 16 3,88 1,94 

6 20 3,94 1,97 

7 24 3,97 
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πλερήο ζηαζεξή έγρπζε 

 Aθξαία πεξίπησζε επαλαιεπηηθήο ρνξήγεζεο πνιχ κηθξψλ δφζεσλ 

ζε απείξσο κηθξά ρξνληθά δηαζηήκαηα 

 

 

 

 

 

 

 
 Απαηηείηαη ν ίδηνο ρξόλνο γηα λα επηηεπρζεί έλα ζηαζεξό επίπεδν, πνπ εμαξηάηαη 

από ηνλ ρξόλν εκηδσήο.  



67 

Φαξκαθνδπλακηθή (1) 

 Φαξκαθνδπλακηθή θαινύκε ηε κειέηε ησλ δξάζεσλ ησλ θαξκάθσλ θαη ηνπ 

ηξόπνπ κε ηνλ νπνίν ηα θάξκαθα παξάγνπλ απηέο ηηο δξάζεηο 

 

 Τα θάξκαθα είλαη κφξηα ηα νπνία πξνθαινχλ ηηο δξάζεηο ηνπο αιιειεπηδξψληαο κε 

κφξηα-ζηφρνπο, ζπλήζσο πξσηεΐλεο – αιιαγέο ζηηο θπζηνινγηθέο δηαδηθαζίεο πνπ 

βξίζθνληαη ζε εμέιημε 

 

  Κιαζηθνί ππνδνρείο 

 

 Έλδπκα 

 

 Γίαπινη ηόλησλ 

 

Μεκβξαληθνί κεηαθνξείο 
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Δηδηθόηεηα ζηε δξάζε ελόο θαξκάθνπ 

 Τα θάξκαθα ζρεδηάδνληαη κε ηέηνην ηξφπν ψζηε νη δξάζεηο ηνπο λα είλαη φζν ην 

δπλαηφλ πην εηδηθέο 

 

 Ιδαληθή πεξίπησζε ζα απνηεινχζε ην ελδερφκελν έλα ζπγθεθξηκέλν θάξκαθν λα 

επεξέαδε κφλν κία θπζηνινγηθή δηαδηθαζία 

 

 Απηφ, φκσο, δελ ζπκβαίλεη ζρεδφλ πνηέ…. 
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Μέηξεζε ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
Κακπύιεο δόζεο-αληαπόθξηζεο (1) 

 Όηαλ ν πξνζδέηεο θαη ε πξσηεΐλε- 

ζηφρνο ζπλδεζνχλ δεκηνπξγείηαη 

έλα ζχκπιεγκα  

 

 Ο πξνζδέηεο κεηά απφ ιίγν ρξφλν 

απνδεζκεχεηαη (αληηζηξεπηή 

ζύλδεζε) ή δελ απνδεζκεχεηαη (κε 

αληηζηξεπηή ζύλδεζε) 

 

 Όζν πεξηζζόηεξα ζπκπιέγκαηα 

δεκηνπξγεζνύλ (πεξηζζόηεξν 

θάξκαθν ζηελ πεξηνρή) ζηελ 

κνλάδα ηνπ ρξόλνπ ηόζν 

κεγαιύηεξε ε θαξκαθνινγηθή 

απόθξηζε  
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Μέηξεζε ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
Κακπύιεο δόζεο-αληαπόθξηζεο (2) 

 Απνηειεζκαηηθή δόζε 

(ED50) 

 

 Σνμηθή δόζε (TD50) 

 

 Θαλαηεθόξα δόζε 

(LD50) 

 

 Θεξαπεπηηθόο δείθηεο 

(LD50/ED50) 
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Μέηξεζε ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
Αζξνηζηηθή θαη πλεξγηζηηθή δξάζε 

 Με ην ζπλδπαζκφ δχν ή πεξηζζνηέξσλ 

δηαθνξεηηθψλ θαξκάθσλ ε ζπλνιηθή 

αληαπφθξηζε κπνξεί λα απμεζεί 

 

 Όηαλ ην ζπλνιηθφ απνηέιεζκα είλαη ίζν κε 

ην άζξνηζκα ησλ επηκέξνπο απνθξίζεσλ 

απφ ην θάζε θάξκαθν ρσξηζηά – αζξνηζηηθφ 

απνηέιεζκα (πρ. δχν δηαθνξεηηθά 

παπζίπνλα) 

 

 Όηαλ ε ζπλνιηθή επίδξαζε είλαη 

κεγαιχηεξε απφ ην άζξνηζκα ησλ επηκέξνπο 

επηδξάζεσλ – ζπλεξγηζηηθφ απνηέιεζκα 

(πρ. Οπηνεηδή καδί κε αιθνφι)  
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Μέηξεζε ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
Δίδε Πξνζδέηε (1) 

 Αγσληζηήο: ν πξνζδέηεο πνπ ζπλδέεηαη κε πςειή 

ζπγγέλεηα κε ηε πξσηεΐλε-ζηφρν (ππνδνρέαο) θαη 

πξνθαιεί αληαπφθξηζε 

 

 Μεξηθόο αγσληζηήο: ν πξνζδέηεο πνπ ζπλδέεηαη κε 

ηε πξσηείλε ζηφρν θαη δελ πξνθαιεί πιήξε 

αληαπφθξηζε αθφκα θαη ζε πςειέο ζπγθεληξψζεηο 
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Μέηξεζε ηεο δξάζεο ησλ θαξκάθσλ 
Δίδε Πξνζδέηε (2) 

 Αληαγσληζηήο: Πξνζδέηεο πνπ 

ζπλδένληαη κε κεγάιε ζπγγέλεηα κε ηηο 

πξσηεΐλεο-ζηφρνπο, αιιά δελ 

πξνθαινχλ θακία θαξκαθνινγηθή 

απφθξηζε. Αληίζεηα, έρνπλ ηελ 

ηθαλφηεηα λα αλαζηέιινπλ ή λα 

εκπνδίδνπλ πιήξσο ηελ ελεξγνπνίεζε 

ηεο πξσηεΐλεο-ζηφρνπ απφ αγσληζηέο 

 

 πλαγσληζηηθόο Αληαγσληζηήο 

 

 Με ζπλαγσληζηηθόο Αληαγσληζηήο  


