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Ποια είναι η αξία των Real World Evidence (RWE);
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• Διαµόρφωση εµβολιαστικών στόχων 
• Τρόπος ζωής, παράγοντες κινδύνου
• Αναγνώριση & ποσοτικοποίηση ειδικών πληθυσµών  
• Βελτιστοποίηση κόστους µέσω πρόληψης έναντι 

θεραπείας

• Πρώιµη διάγνωση 
• Χρόνοι διάγνωσης 

• Διαµόρφωση κλινικών πρωτοκόλλων 
• Αποτελεσµατικότητα 

• Πληθυσµοί µε ιατρική ανάγκη 
• Σχεδιασµός κλινικών µελετών 

• Συσχέτιση αποζηµίωσης µε ποσοτικά 
δεδοµένα

• Βελτίωση δοµών συστήµατος υγείας 
• Καλύτερος διαµερισµός πόρων 
• Ανάλυση «µονοπατιών» ασθενούς

• Μέτρηση ποσοτικών και ποιοτικών 
χαρακτηριστικών του συστήµατος

• Βελτίωση συµπεριφορών παρόχων υγείας 
• Δυνατότητα πρόσβασης του ασθενούς



Τα RWD είναι απαραίτητα σε όλο τον κύκλο ζωής ενός 
φαρµάκου
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Η διαφορά µεταξύ big data/ real-world data και RWE έγκειται στην 
ανάλυση
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Ø Output of RWD analysis
Ø Generated and interpreted according to a 

research plan
Ø Provides insight beyond RCTs and inform 

decision making by healthcare stakeholders

Ø Health-related data obtained outside the 
typical clinical research (e.g RCTs)

Ø Generated during routine clinical practice or 
claims processing or reported by patients, 
etc.

Ø RWD are raw materials and alone are non-
informative

REAL-WORLD DATA REAL-WORLD EVIDENCE



Βάσεις δεδοµένων ανά τον κόσµο
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• 10 εκατοµµύρια ζωές 
• AMKA & δηµογραφικά στοιχεία, 

συνταγές, ποσοτικοί δείκτες medical 
(συµπληρώνονται από γιατρό) 

• 4 terabytes δεδοµένα
• Περιορισµένη πρόσβαση 

(ακαδηµαϊκοί, υπουργείο, ασθενείς)
• Απουσία οµάδας στατιστικής 

ανάλυσης 



Παραδείγµατα της αξίας των RWE: Συσχέτιση της χρήσης του MMR εµβολίου 
και του αυτισµού
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• Πρώτη εισαγωγή του συνδυαστικού 
εµβολίου για ιλαρά/ερυθρά/παρωτίτιδα 
(MMR) στο Ην.Βασίλειο το 1988

• Για την πλήρη κάλυψη των παιδιών από τα 
νοσήµατα χρειαζόταν εµβολιασµό στο
95% του πληθυσµού

• Το 1998, µια µελέτη στο Lancet συσχέτισε 
τον MMR εµβολιασµό µε την υποψία 
εκδήλωσης αυτισµού 

• Αποτέλεσµα: η κάλυψη διεθνώς του MMR
έπεσε σηµαντικά και εκδηλώθηκαν  
εξάρσεις ιλαράς

Χρήση της βάσης δεδοµένων Clinical Practice Research Datalink (CPRD)
• Όλοι οι ασθενείς καταγεγραµµένοι από το 1988 έως το 2001
• Γεννηµένοι µετά το 1973: οπότε εντός κριτηρίων για τη λήψη του εµβολίου

• Έκθεση: αλγόριθµος για ανεύρεση παιδιών µε λήψη εµβολίου MMR
• Ανάλυση δεδοµένων: σχέση µεταξύ της λήψης του εµβολίου και της εµφάνισης διάγνωσης 

για Pervasive developmental disorder (PDD)



Hemoglobin level drop 
3-4 years prior to 
current cancer 
diagnosis!

Cases: N=1074, age 45-
75

Controls: Random age, 
gender matched

Παραδείγµατα της αξίας των RWE: πρώιµη διάγνωση του καρκίνου
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* European Journal of Cancer Prevention 2010, 19:342–344

ü Βελτίωση ποσοστών 
ανίχνευσης καρκίνου 
του ορθού σε πρώιµο 
στάδιο!

ü Αποτελεσµατικότερη 
χρήση 
κολονοσκοπήσεων



Μελέτη περίπτωσης 1: Βελτίωση εµβολιασµού στη  Ελλάδα 

Πρόβληµα: Απουσία δεδοµένων εµβολιαστικής κάλυψης 

Σκοπός: Υπολογισµός εµβολιαστικής κάλυψης ανά εµβόλιο που εντάσσεται στο Εθνικό Πρόγραµµα 
Εµβολιασµών (κατά ηλικία, γεωγραφική περιοχή, ηλικιακές οµάδες γονέων κλπ). 

Εργαλεία: δεδοµένα ΗΔΙΚΑ (TREATMENT_ID, PATIENT_ID, SPECIALTY), Προγράµµατα εµβολιασµών 
Παιδιών & Εφήβων και Ενηλίκων, ELSTAT

Προσδοκόµενα οφέλη:
1. Κατανόηση παρούσας κατάστασης & εστιασµός περιοχών/ τοµέων µε προβλήµατα

2. Θεσµοθέτηση εµβολιαστικών στόχων 
3. Στόχευση δράσεων σε οµάδες µε χαµηλή εµβολιαστική κάλυψη 
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Μελέτη περίπτωσης 1: Βελτίωση εµβολιασµού στη  Ελλάδα 

Προτεινόµενη µεθοδολογία:
- Δηµιουργία ηλικιακών οµάδων βάσει καταγραφής γεννήσεων από ΕΛΣΤΑΤ
- Μελέτη εµβολιαστικού προγράµµατος για κατανόηση εµβολίων ανά ηλικιακή οµάδα
- Υπολογισµός εµβολιαστικής κάλυψης ανά ηλικιακή οµάδα και κατηγορία εµβολίων 
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J07AL Εμβόλια Πνευμονιόκοκκου
J07CA Εμβόλια Μικτά από Βακτήρια και Ιούς
J07BB Εμβόλια Γρίπης
J07BK Εμβόλια Ανεμευλογιάς
J07BM Εμβόλια Λοίμωξης από HPV
J07AH Εμβόλια Μηνιγγιτιδόκοκκου
J07BD Εμβόλια Ιλαράς
J07BC Εμβόλια Ηπατίτιδας
J07BH Εμβόλια Διάρροιας από Ροταϊό
J07AG Εμβόλια Αιμόφιλου Ινφλουέντζας Τύπου Β
J07AJ Εμβόλια Pertussis
J07AM Εμβόλια Τετάνου



Μελέτη περίπτωσης 2: Βελτίωση στη διαχείριση της δυσλιπιδαιµίας
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Πρόβληµα: Έλλειψη επίτευξης τιµών στόχου για την LDL-C σε συγκεκριµένες οµάδες πολύ υψηλού 
καρδιαγγειακού κινδύνου

Σκοπός: 

• Η διερεύνηση της θέσπισης κατάλληλης τιµής στόχου για την LDL-C σε ασθενείς µε συγκεκριµένο επίπεδο 
καρδιαγγειακού κινδύνου

• Η διερεύνηση της επίτευξης του προκαθορισµένου στόχου για την LDL-C σε αυτούς τους ασθενείς

Εργαλεία: δεδοµένα ΗΔΙΚΑ, δεδοµένα εντός του Θεραπευτικού Πρωτοκόλλου για τη Δυσλιπιδαιµία

Προσδοκόµενα οφέλη:
1. Κατανόηση οµάδων πολύ υψηλού καρδιαγγειακού κινδύνου

2. Συσχέτιση µε τιµές στόχου για την LDL-C µε τις συγκεκριµένες οµάδες 

3. Τροποποίηση θεραπευτικών σχηµάτων µε πιθανό αποτέλεσµα επίτευξης τιµών στόχου για την LDL-C και 
µείωση καρδιαγγειακού κινδύνου



Θεραπευτικοί στόχοι της υπολιπιδαιµικής θεραπείας συνδέουν την 
τιµή στόχου της LDL-C βάσει του ΚΑ κινδύνου 

2014 Ελληνική Εταιρεία Αθηροσκλήρωσης 11

Ο επιθυµητός στόχος για τα επίπεδα
της LDL-C εξατοµικεύεται για τον κάθε
ασθενή ανάλογα µε τον κίνδυνο
εµφάνισης καρδιαγγειακού
συµβάντος.

à Όσο µεγαλύτερος είναι ο κίνδυνος
εµφάνισης KA επεισοδίου τόσο
µεγαλύτερο το όφελος από την
ελάττωση της LDL-C και τόσο
αυστηρότερος ο στόχος



Σύµφωνα µε δηµοσιευµένες µελέτες, η επίτευξη στόχου για την LDL-C είναι 
σηµαντικά χαµηλή ακόµα και για ασθενείς πολύ υψηλού κινδύνου

Στην Ελλάδα, σύµφωνα µε τα δεδοµένα της µελέτης
DYSIS II, µόνο το 26,5% των ασθενών µε ΣΝ,
βρίσκεται εντός θεραπευτικού στόχου για την LDL-
C, παρόλο που λαµβάνει µονοθεραπεία µε στατίνη
και µόνο το 25% των ασθενών µε ΟΣΣ, βρίσκεται
εντός θεραπευτικού στόχου για την LDL-C, παρόλο
που η πλειψηφία των ασθενών αυτών έλαβε
µονοθεραπεία µε στατίνη.(1)

1. Liberopoulos E.et al. Arch Med Sci 2018
2. Vlachopoulos et al Atherosclerosis 2018 abstracts
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Επιπλέον, σύµφωνα µε πρόσφατα δεδοµένα από την Ελληνική µελέτη 
PACSS, µόνο το 36,9% των ασθενών στις 4-8 εβδοµάδες µετά το ΟΣΣ, 
βρίσκονται εντός θεραπευτικού στόχου της LDL-C (<70 mg/dL )



Ο δείκτης καρδιαγγειακού κινδύνου και η τιµή στόχος της LDL-C δεν συµβαδίζουν πάντα µε τα 
προφίλ ασθενών εντός του Θεραπευτικού Πρωτοκόλλου της Δυσλιπιδαιµίας
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Μελέτη περίπτωσης 3: Βελτίωση στη συµµόρφωση στη θεραπεία
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Πρόβληµα: Συγκεκριµένες χρόνιες παθήσεις όπως η δυσλιπιδαιµία ενδεχοµένως να συνοδεύονται από 
«µειωµένη αντίληψη κινδύνου», συνεπώς οι ασθενείς να µην συµµορφώνονται στα προκαθορισµένα από τον 
ιατρό τους διαστήµατα λήψης φαρµακευτικής αγωγής

Σκοπός: 

• Να συγκριθεί η αναµενόµενη ετήσια ανάγκη λήψης φαρµακευτικής αγωγής για τη δυσλιπιδαιµία (πχ.στατίνες) 
(12-13 περίπου µηνιαίες θεραπείες στο έτος) µε την πραγµατική ετήσια συνταγογράφηση µηνιαίων συνταγών

• Να συγκριθεί η αναµενόµενη ετήσια συνταγογράφηση µηνιαίων συνταγών µε την πραγµατική εκτέλεση των 
συνταγών αυτών

Εργαλεία: δεδοµένα ΗΔΙΚΑ, δεδοµένα εντός του Θεραπευτικού Πρωτοκόλλου για τη Δυσλιπιδαιµία

Προσδοκόµενα οφέλη:

1. Συµµόρφωση των ασθενών στην ανάγκη λήψης θεραπείας για τη δυσλιπιδαιµία (επίσκεψη για 
συνταγογράφηση)

2. Συµµόρφωση των ασθενών στην πραγµατική µηνιαία λήψη της φαρµακευτικής αγωγής για τη δυσλιπιδαιµία



Μελέτη περίπτωσης 4: Διερεύνηση κατανάλωσης πόρων 
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Πρόβληµα: Απουσία δεδοµένων αποδοτικής κατανοµής πόρων 

Σκοπός: Ανάλυση αποδοτικής κατανοµής πόρων ανά νοσοκοµείο (κατά πληθυσµιακή κατανοµή σε γεωγραφική 
περιοχή, τύπο αγορών, δραστηριότητα νοσοκοµείο, τύπο νοσοκοµείου). 

Εργαλεία: δεδοµένα κόστους και νοσηλευτικής δραστηριότητας των Νοσοκοµείων του Εθνικού Συστήµατος 
Υγείας για τα έτη 2014 – 2018, δεδοµένα ΕΛΣΤΑΤ πληθυσµιακής κατανοµής

Προσδοκόµενα οφέλη:
1. Κατανόηση κατανοµής πόρων σε νοσοκοµειακό επίπεδο
2. Αναγνώριση κατηγοριών και περιοχών βέλτιστης κατανοµής πόρων 
3. Θεσµοθέτηση δεικτών αποδοτικότητας και ποιότητας νοσοκοµειακής φροντίδας



Ευχαριστώ πολύ!


