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Τομζασ Οικονομικϊν τθσ Υγείασ 

Εκνικι Σχολι Δθμόςιασ Υγείασ 

Η πρόκλθςθ τθσ φαρμακευτικισ καινοτομίασ κατά 
το ςχεδιαςμό τθσ φαρμακευτικισ πολιτικισ 



Φαρμακευτικι Δαπάνθ 

Πηγή: Pharma 2020 Report PWC 



Ε = p · Q = p ·q · n 

Η Ανακεϊρθςθ τθσ Εξίςωςθσ 

E =p• (q • n)•  r 

r  = [(QA1  + QB1) / (QA2 + QB2)]×  
[(PA2 × QA2 + PB2 × QB2) / (PA2×QA1 + PB2× QB1) 

r = υπολειμματικόσ παράγων 



Η Φαρμακευτικι Καινοτομία  

  
  
         
          

Πηγή: Gerdtham U. et al (1998) 

Με αυτι τθν εκτίμθςθ οι Gerdtham et al εκτίμθςαν ότι θ 

αφξθςθ τθσ φαρμακευτικισ δαπάνθσ κατά 50% ςε μια 

πενταετία ςτθ Σουθδία, οφείλεται κατά  

27% ςτθν αφξθςθ του όγκου ςε DDD των φαρμάκων,  

9% ςτθ μείωςθ των τιμϊν και 

30%  ςτθν επίδραςθ του (r) 

Αν r παραμείνει ςτακερόσ θ αφξθςθ υπολογίηεται ςε 15% αντί 

50%. 
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Φαρμακεσηική δαπάνη ζε ηιμές βάζης 
2005 

Φαρμακεσηική καινοηομία 

  

Φαρμακευτικι δαπάνθ και καινοτομία 



Καινοτομία 

 Τα νζα φάρμακα διακρίνονται ςε (α) μείηονα καινοτομικά 
(breakthrough drugs) και (β) αυξθτικισ καινοτομίασ (me-
too drugs). 

 

 Στα μείηονα καινοτομικά περιλαμβάνονται αυτά ςτα οποία 
θ δραςτικι ουςία παρουςιάηει ιδιαίτερθ κλινικι ι 
φαρμακολογικι δράςθ, ενϊ ςτθν κατθγορία των 
φαρμάκων αυξθτικισ καινοτομίασ περιλαμβάνονται 
φάρμακα με αλλαγζσ ςτθ μοριακι δομι ι το δοςολογικό 
ςχιμα.  



Καινοτομία 

Συνειςφορά ςτθν ανάπτυξθ 
φαρμακευτικισ βιομθχανίασ 

αφξθςθ τθσ πικανότθτασ κετικισ ζκβαςθσ 
αντιμετϊπιςθ νζων αςκενειϊν 
βελτίωςθ των κεραπευτικϊν ςχθμάτων ςε 
όρουσ ιατρικισ αποτελεςματικότθτασ και 
ποιότθτασ τθσ ηωισ, 
ελάττωςθ του χρόνου κεραπευτικισ 
αντιμετϊπιςθσ,  
μείωςθ των παρενεργειϊν 
περιοριςμόσ αρνθτικϊν αλλθλεπιδράςεων 

Βελτίωςθ του υγειονομικοφ οφζλουσ 

Ανταπόκριςθ ςτισ προτιμιςεισ 
των χρθςτϊν 

βελτίωςθ τθσ υποκειμενικισ 
εκτίμθςθσ για τθν ικανοποίθςθ του 
χριςτθ  
βελτίωςθ τθσ ςυμμόρφωςθσ ςτθ 
κεραπευτικι αγωγι 

απελευκζρωςθ πόρων από άλλουσ 
τομείσ τθσ ιατρικισ περίκαλψθσ  
αφξθςθ τθσ παραγωγισ και τθσ 
παραγωγικότθτασ τθσ εργαςίασ εξαιτίασ 
τθσ μείωςθσ απουςιαςμοφ από τθν 
εργαςία. 

Μεγζκυνςθ του κοινωνικοφ οφζλουσ 

Μεταβολζσ ςτθν υγειονομικι αγορά 

 εςωτερικι υποκατάςταςθ μεταξφ 
φαρμακευτικϊν προϊόντων  
υποκατάςταςθ μεταξφ διαφόρων 
τφπων υγειονομικισ φροντίδασ 
μεταβολζσ ςτθν τεχνολογία 
παραγωγισ ιατρικισ περίκαλψθσ 



Τγειονομικά οφζλθ 



Προςδόκιμο ηωισ, ΕΕ-15* 

 
 

Πηγή: Eurostat, 2009 
•EE15: Αυςτρία, Βζλγιο, Δανία, Φιλανδία, Γαλλία, Γερμανία, Ελλάδα, Ιρλανδία, Ιταλία, Λουξεμβοφργο, Κάτω Χώρεσ, Πορτογαλία,  
Ιςπανία, Σουηδία, Ηνωμζνο Βαςίλειο. 



Αφξθςθ παραγωγικότθτασ 



Καινοτομία 

Λοιπζσ Αγορζσ  Αγορζσ Τγείασ 

Χριςτθσ:         Καταναλωτισ 
Αποφαςίηων: Καταναλωτισ 
Ρλθρωτισ:     Καταναλωτισ 

Χριςτθσ:          Αςκενισ 
Αποφαςίηων:  Γιατρόσ 
Ρλθρωτισ:       Τρίτοσ 

Αξία καινοτομίασ – ποιοσ αποφαςίηει; 

Ατομικό όφελοσ αςκενι ι κοινωνικό όφελοσ-ποια κριτιρια; 
 



Γιατί αξιολόγθςθ; 

Safety  Efficacy 

Efficiency  

Effectiveness   

Ρυκμιςτικζσ Αρχζσ 

Πλθρωτι/Αςφαλιςτι 



Μζκοδοι Αξιολόγθςθσ 

• Οικονομικι αξιολόγθςθ 

• Αξιολόγθςθ Τεχνολογίασ Υγείασ (ΗΤΑ) 

• Value-based pricing 

• Συμφωνίεσ επιμεριςμοφ κινδφνου 



Οικονομικι Αξιολόγθςθ 

• Ανάλυςθ κόςτουσ-αποτελεςματικότθτασ (cost-effectiveness 

analysis – CEA). Τα  αποτελζςματα εκφράηονται ςε φυςικζσ 

μονάδεσ που αναφζρονται ςτισ επιπτϊςεισ ςτθν υγεία του 

αςκενοφσ (πχ μεταβολι τθσ κνθςιμότθτασ και νοςθρότθτασ). 

 

 

• Ανάλυςθ κόςτουσ-χρθςιμότθτασ (cost-utility analysis – CUA), 

όπου το αποτζλεςμα μετράται με τθ χριςθ δεικτϊν ζκβαςθσ 

που αφοροφν ςτισ προτιμιςεισ υγείασ των αςκενϊν. Ωσ 

μονάδα μζτρθςθσ του αποτελζςματοσ ζχουν επικρατιςει τα 

ποιοτικϊσ προςαρμοςμζνα ζτθ ηωισ (Quality-Adjusted Life 

Years – QALYs).  

 

EbEa

CbCa
ICER






UbUa

CbCa
ICUR








Οικονομικι αξιολόγθςθ και λιψθ αποφάςεων: 
αποηθμίωςθ 

• Οριςμζνεσ χϊρεσ χρθςιμοποιοφν ζνα ανϊτατο χρθματικό 
όριο αποδοχισ (threshold), το οποίο εκφράηει το μζγιςτο 
χρθματικό ποςό που μια κοινωνία είναι διατεκειμζνθ να 
καταβάλλει, προκειμζνου να αποκτιςει μια επιπλζον μονάδα 
αποτελζςματοσ (ςυνικωσ εκφράηεται ςε QALY). 

 

• Αξιολογείται εάν ζνα φάρμακο προςφζρει το αναμενόμενο 
όφελοσ ςε ςχζςθ με το κόςτοσ του (value for money). 

 
 

 



Οικονομικι Αξιολόγθςθ & υςτιματα  Πεπεραςμζνων Προχπολογιςμϊν 



Αξιολόγθςθ τεχνολογίασ υγείασ  

 Η αξιολόγθςθ τθσ τεχνολογίασ υγείασ (HTA) 
αποτελεί μια διαδικαςία με ςκοπό να υποβάλλει τισ 
ςωςτζσ ερωτιςεισ και να επιδιϊξει εκείνεσ τισ 
απαντιςεισ που βαςίηονται όςο είναι δυνατό ςε 
αδιαμφιςβιτθτεσ και πραγματικζσ πλθροφορίεσ που 
μποροφν να αποκτθκοφν από πεικαρχθμζνθ 
ανάλυςθ. 

 



Αςφάλεια τθσ τεχνολογίασ: Εκτίμθςθ πικανϊν ανεπικφμθτων ενεργειϊν μιασ 
διαγνωςτικισ ι κεραπευτικισ τεχνολογίασ υγείασ. 
Δραςτικότθτα και αποτελεςματικότθτα: Η εκτίμθςθ τθσ ικανότθτασ τθσ νζασ 
τεχνολογίασ να επιτφχει τα αναμενόμενα αποτελζςματα τόςο ςε ιδανικζσ όςο 
και ςε πραγματικζσ ςυνκικεσ. 
Αποδοτικότθτα (οικονομικι αξιολόγθςθ): Μετά τθν εκτίμθςθ τθσ 
αποτελεςματικότθτασ είναι απαραίτθτθ θ αξιολόγθςθ τθσ αποδοτικότθτασ, 
δθλαδι τθσ βζλτιςτθσ χριςθσ των πόρων. 
Κοινωνικζσ ςυνζπειεσ: Η εκτίμθςθ των κοινωνικϊν ςυνεπειϊν από τθν 
εφαρμογι μιασ νζασ τεχνολογίασ είναι απαραίτθτθ. Η εκτίμθςθ αυτι 
περιλαμβάνει τόςο τθν ιςότιμθ πρόςβαςθ όςο και το κόςτοσ ευκαιρίασ τθσ νζασ 
τεχνολογίασ. 
Ηκικά και δεοντολογικά ηθτιματα: Οι θκικζσ επιπτϊςεισ και προεκτάςεισ μιασ 
απόφαςθσ για τθ χριςθ μιασ νζασ τεχνολογίασ κα πρζπει να λαμβάνονται υπ’ 
όψθ (π.χ. κλωνοποίθςθ). 
Αποδοχι, διακεςιμότθτα, πρόςβαςθ και ενδείξεισ για τθ χριςθ: Η αξιολόγθςθ 
λειτουργικϊν κεμάτων όπωσ τα προαναφερκζντα είναι απαραίτθτθ για τθ 
διάχυςθ και τθ χριςθ μιασ τεχνολογίασ υγείασ. 

Αξιολόγθςθ τεχνολογίασ υγείασ  



Οργανιςμοί HTA & Γνωμοδοτιςεισ 



Ο προςδιοριςμόσ τθσ αξίασ 

Αξία 

Κλινικό 
όφελοσ 

Κόςτοσ 

     
    Βακμόσ 
καινοτομίασ 

 
Κοινωνικζσ/
Οικονομικζσ  
επιπτϊςεισ 

Βακμόσ/ 
Φορτίο 

Αςκζνειασ 

Ολιστική Πποσέγγιση Καινοτομίαρ 

• Deliberative methods 

• Net benefit approach 

• The weighted QALY 
approach 

• Multiple Criteria Decision 
Analysis 



Multiple Criteria Decision Analysis 

Πηγή: Dogson et al. Multiple-criteria Analysis: A Manual. Department for Communities and Local Government, 2009  
Panos Kanavos and Aris Angelis, Multiple Criteria Decision Analysis for Value Based Assessment of New Medical Technologies: A Conceptual 
Framework. Working Paper No.33, March 2013, LSE Health.  

• Επιλογι μεταξφ εναλλακτικϊν 

• Ρροςζγγιςθ & Μείγμα τεχνικϊν 

• Κατάτμθςθ ενόσ ςφνκετου προβλιματοσ ςε απλοφςτερα 
ςυςτατικά 

•  Μζτρθςθ του βακμοφ ςυμβολισ των επιμζρουσ επιλογϊν 
ςτθν επίτευξθ των ςτόχων,  

• Βακμολόγθςθ ςτόχων 

• Εκ νζου ςφνκεςθ των επιμζρουσ για τθ διαμόρφωςθ του 
ςυνολικοφ προβλιματοσ 

• Επιμζρουσ ςτοιχεία/αξίεσ μετριοφνται και βακμολογοφνται 
ςτισ φυςικζσ τουσ μονάδεσ ι ςφμφωνα με κλίμακεσ, ποιοτικά 
ι ποςοτικά 

 

 

 

  Πολλαπλότητα κπιτηπίων 

  Εςελιξία μέτπησηρ 

  Ενσωμάτωση όλων των 

εταίπων 

 

Η κεζνδνινγία δηαθνξνπνηείηαη από ην 

θόζηνο αλά QALY. 

To CE threshold πξνζεγγίδεηαη ωο cost 

per additional point, ην νπνίν αληηζηνηρεί 

ζην ζεκείν ζπλνιηθήο αμίαο, πηζαλώο 

ζπκπεξηιακβαλνκέλωλ ηωλ QALYs αιιά 

θαη άιιωλ παξακέηξωλ. 



Multiple Criteria Decision Analysis: Βιματα 

Πηγή: Panos Kanavos and Aris Angelis, Multiple Criteria Decision Analysis for Value Based Assessment of New Medical Technologies: A Conceptual 
Framework. Working Paper No.33, March 2013, LSE Health.  

1. Decision Context Aims 
Decision Makers 
Stakeholders 

2.  Options 

3. Objectives & Criteria  

4. Scoring the value 

5. Weighting the criteria 

6. Combing score & weights Overall value 

7. Examine the results 

8. Sensitivity Analysis 

VALUE INDEX 



Multiple Criteria Decision Analysis 

Πηγή: Panos Kanavos and Aris Angelis, Multiple Criteria Decision Analysis for Value Based Assessment of New Medical Technologies: A Conceptual 
Framework. Working Paper No.33, March 2013, LSE Health.  



Patients Access Schemes  

Αβεβαιότητα 

 

 

 Μια ςυμφωνία ανάμεςα ςε ςυμβαλλόμενα μζρθ τα 
οποία ςυμφωνοφν να προβοφν ςε μία ςυναλλαγι 
ςτθν οποία υπάρχει αβεβαιότθτα ςχετικά με το 
τελικό αποτζλεςμα. 

 Ο ζνασ ςυμβαλλόμενοσ ζχει εμπιςτοςφνθ ςτισ 
αξιϊςεισ του είτε για τθν αποτελεςματικότθτα ι τθν 
αποδοτικότθτα του προϊόντοσ, ϊςτε είναι ζτοιμοσ να 
δεχκεί μια ανταμοιβι ι ποινι ανάλογα με τθ 
διαπιςτοφμενθ «απόδοςθ» του προϊόντοσ”. 

 

De Pouvourville G. Risk sharing agreements for innovative drugs: a new solution to old problems? Eur J Health Econ 2006; 7(3) :155-157. 



Νζο Περιβάλλον Διαλόγου 

Pharma Payers  

 Σξόπνη κείωζεο 

θόζηνπο & πξόζβαζεο 

αζζελώλ ζε 

θαηλνηόκεο ζεξαπείεο 

 Μείωζε 

αβεβαηόηεηαο 

 πκκεηνρή 

παξαγωγνύ ζην ξίζθν 

 Δηαθάλεηα 

 Λήμε Παηεληώλ 

 Ρπζκόο R&D 

 Πηέζεηο από 

πιεξωηέο 

 Δηαηήξεζε 

πωιήζεωλ 

 Χαξηνθπιάθην 



Σαξινόμθςθ PAS 



Παραδείγματα PAS 
Καταςκευαςτισ Σεχνολογία Τγείασ Ζνδειξθ Χϊρα 

(πλθρωτισ) 

Johnson & 
Johnson  

Velcade Ρολλαπλό 
μυζλωμα 

Ηνωμζνο 
Βαςίλειο 

~ £38,000/QALY 
~ Συρρίκνωςθ όγκου/ Μείωςθ κατά 50% 
των επιπζδων τθσ πρωτεΐνθσ αίματοσ 
~Βάροσ απόδειξθσ ςτθν εταιρεία 

Merck Januvia & Janumet Διαβιτθσ ΗΡΑ ~ Μεγαλφτερθ ζκπτωςθ εφόςον 
επιτευχκεί καλφτερθ ςυμμόρφωςθ 

P&G/Sanofi 
Aventis 

Actomel Οςτεοπόρωςθ  ΗΡΑ ~ Ανάλθψθ ευκφνθσ για κόςτοσ 
αποκατάςταςθσ καταγμάτων 

Novartis Lucentis Εκφφλιςθ Ωχράσ 
Κθλίδασ 

Ηνωμζνο 
Βαςίλειο 

~ CE μζχρι 14 ενζςεισ 
~ Κόςτοσ ςτον καταςκευαςτι για 14+1 

Sanofi-Aventis Rimonabant Ραχυςαρκία Σουθδία ~ CE/ ςυγκεκριμζνο ΒΜΙ 

Biogen Idee  
Schering  
EMD 
Serono/Pfizer 
TEVA  

Avonex 
Betaferon 
Rebif 
Copaxone 

Ρολλαπλι 
Σκλιρυνςθ 

Ηνωμζνο 
Βαςίλειο 
 

~ Κοόρτθ 5000 αςκενϊν 
~ Ραρακολοφκθςθ πορείασ νόςου 
~ Αναπροςαρμογι τιμισ φαρμάκων 
~  Ρλαφόν £ 36,000/QALY 
 
 

Craig A. Hunter, John Glasspool, Rebecca Singer Cohen, and Abdulkadir Keskinaslan, A Literature Review of Risk-sharing Agreements, JKAMCP June 2010 Vol. 2 No. 1 

 





Αξιολόγθςθ καινοτομίασ ςτθν Ελλάδα 
Φαρμακο-οικονομικι αξιολόγθςθ 

Ν.3457/2006, α.3,   

Ν.3697/2008, α. 35, παρ.3 

     

ζνταξθ φαρμάκων ςτισ κεραπευτικζσ ομάδεσ  

 «Ε.Δ.Α.Φ., βάςει αντικειμενικϊν και επαλθκεφςιμων κριτθρίων, όπωσ θ κεραπευτικι και 
φάρμακο-οικονομικι αποτελεςματικότθτα, το κόςτοσ θμεριςιασ κεραπείασ, θ αςφάλεια 

του φαρμάκου και θ επίπτωςθ ςτισ δαπάνεσ υγείασ» 

 

 



Μνθμονιακζσ Τποχρεϊςεισ 



Μνθμονιακζσ Τποχρεϊςεισ 

60% 



Διάχυςθ Καινοτομίασ 



Διάχυςθ Καινοτομίασ 

Πηγή:Torbett R., Policy Issues for pharmaceutical innovation in Europe, EFPIA, 2013 



Διάχυςθ Καινοτομίασ 

Πηγή:Torbett R., Policy Issues for pharmaceutical innovation in Europe, EFPIA, 2013 



Διάχυςθ Καινοτομίασ 

Πηγή:Torbett R., Policy Issues for pharmaceutical innovation in Europe, EFPIA, 2013 



Χρόνιοι Πάςχοντεσ & Φάρμακο 
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Ραρζμεινα ςτο φάρμακο το οποίο λαμβανα Άλλαξα και πιρα το φκθνότερο που αποηθμιϊνει 
θ κοινωνικι αςφάλιςθ 

Επηιογή θαρκάθοσ κεηά ηελ εθαρκογή ηοσ ζσζηήκαηος ζσληαγογράθεζες κε βάζε ηε 

δραζηηθή οσζία 

40% 

29% 

25,75% 

5,25% 

Ναι 

Ίςωσ  

Πχι 

ΔΞ/ΔΑ 

Πρόζεζε πιερωκής επηπιέολ 

ποζού γηα πρωηόησπο 

θάρκαθο  

Πηγή:Τομζασ Οικονομικών τησ Υγείασ, “Το κόςτοσ και οι ςυνζπειεσ τησ ςυνταγογράφηςησ με βάςη τη δραςτική ουςία και τησ αντικατάςταςησ με γενόςημα 
φάρμακα, για αςθενείσ με χρόνια νοςήματα ςτην Ελλάδα”, 2013. 
  



υνταγογραφικι Πρακτικι & Καινοτομία 

Πηγή:Τςιάντου και ςυν. Αποτφπωςη και Μελζτη Συνταγογραφικών Συνηθειών των Γιατρών,  
Τομζασ Οικονομικών τησ Υγείασ, Εθνική Σχολή Δημόςιασ Υγείασ, 2007. 
  

Πώς θρίλεηε ελ γέλεη ηελ αποηειεζκαηηθόηεηα 

ηωλ “λέωλ” θαηλοηόκωλ θαρκαθεσηηθώλ 

ζθεσαζκάηωλ έλαληη ηωλ ήδε θσθιοθορούληωλ; 

Πόζο ζύληοκα από ηελ εκέρα θσθιοθορίας 

αρτίδεηε λα ζσληαγογραθείηε έλα λέο ζθεύαζκα; 



Η δραςτθριότθτα των κλινικϊν δοκιμϊν  

Πηγή: Αθαναςάκησ κ. Δζτςησ Μ., Μπαροφτςου Β, Κυριόπουλοσ Γ. , Η δραςτηριότητα των κλινικών δοκιμών ςτην Ελλάδα: Μία ιςτορία χαμζνων ευκαιριών, Αρχεία Ελληνικήσ 
Ιατρικήσ 29(6), Νοζμβριοσ-Δεκζμβριοσ 2012, 734-736 

 

• 2010 

• Στοιχεία για 79 ΚΔ,  

• Ρλειονότθτα: δοκιμζσ φάςθσ-ΙΙΙ (68,3%),  

• Ογκολογία (26,5%), Ενδοκρινολογία (16,4%) και Καρδιολογία (13,9%), 

• Μζςο προχπολογιςμό ανά εγκεκριμζνθ μελζτθ τα 296.602 €.  

 

Με βάζε δηεζλή δεδνκέλα, ν αξηζκόο ηωλ ΚΔ πνπ δηεμάγνληαη ζηελ Ειιάδα 

είλαη ζεκαληηθά ρακειόο.  



Η άποψθ των stakeholders 

 Τι είναι για εςάσ καινοτομία; 

  

Πηγή: Departement of Health Economics, “Stakeholders Perceptions of Health Care Reforms  in Greece and Implications for the Pharmaceutical Industry”, 2011. 

“οηιδήποηε βεληιώνει ηην εμπειπία ηος σπήζηη” 

“… αποδεδειγμένα να θέπνει ένα ππόζθεηο θεπαπεςηικό όθελορ για ηο 

ππόζθεηο κόζηορ” 

“ένα θάπμακο πος ππαγμαηικά καλύπηει θεπαπεςηικά κενά” 

 Ρροτάςεισ 

  “μησανιζμόρ θαπμακο-οικονομικήρ αξιολόγηζηρ… θα ππέπει να μποπούμε να ηιρ 

αξιολογούμε (νέερ θεπαπείερ)…ζηα ππόηςπα ηων Nice, IQwick κηλ.” 

“… ππέπει να ππιμοδοηηθεί, με μια εςεπγεηική πολιηική ηιμών, αλλά αςζηηπό απιθμό 

ηων ποζοηήηων 

“ζςγκπιηικέρ μελέηερ κόζηοςρ αποηελεζμαηικόηηηορ, για κάθε νέο μόπιο πος μπαίνει 

ζηην κςκλοθοπία” 

“…ζηα ακπιβά θάπμακα δεζμεςηικόρ ο κωδικόρ με ένδειξη σοπήγηζηρ” 

“Σηιρ μη παπεμβαηικέρ κλινικέρ μελέηερ θα ππέπει να καλύπηεηαι η δαπάνη για ηο 

θάπμακο από ηον ππομηθεςηή/εηαιπεία και όσι από ηο ηαμείο, καθώρ αναδεικνύονηαι 

ζε μησανιζμό πποώθηζηρ ζςγκεκπιμένων θαπμάκων. Κπίζιμορ ο πόλορ ηος ΕΟΦ” 

“να κάνοςμε ειζαγωγή άμεζα ηηρ ηεσνογνωζίαρ πος ςπάπσει ζηην ςπόλοιπη 

Εςπώπη” 





Απνηειεζκαηηθόηεηα 

Απνδνηηθόηεηα 
Αξία 



Ευχαριςτϊ για τθν προςοχι ςασ! 


