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Καινοτομία 

• Τα νέα φάρμακα διακρίνονται σε (α) μείζονα καινοτομικά (breakthrough 
innovation) και (β) αυξητικής καινοτομίας (incremental innovation) 

 

• Η καινοτομία δεν ταυτίζεται με κάθε τι νέο, αλλά προϋποθέτει την ικανοποίηση 
συγκεκριμένων κριτηρίων που τεκμηριώνουν την προστιθέμενη αξία σε σχέση 
με τις υπάρχουσες μεθόδους και πρακτικές 

 

• Ανάγκη για υποστήριξη της καινοτομίας μέσω της ενδυνάμωσης της έρευνας 
και επομένως της χρηματοδότησης/αποζημίωσης των νέων θεραπειών  

 

• Ταυτόχρονη ανάγκη για πειθαρχία στους στόχους φαρμακευτικής/ 
νοσοκομειακής δαπάνης και τήρηση προϋπολογισμών, ιδιαίτερα σε περιόδους 
οικονομικής κρίσης 



Διαβάθμιση της καινοτομίας 

Prescrire Int., στοιχεία Γαλλίας 



Προστιθέμενη θεραπευτική αξία 

• Η αξιολόγησή της από τις εθνικές αρχές πραγματοποιείται κατά βάση στο 
στάδιο καθορισμού τιμής και αποζημίωσης των σκευασμάτων 
 

• Δεν υφίσταται κοινός ορισμός σε διεθνές επίπεδο 
 

• Στα περισσότερα κράτη-μέλη βάση σύγκρισης συνιστά η βέλτιστη 
υφιστάμενη και διαθέσιμη θεραπεία 

 
• Συνυπολογίζονται και άλλα κριτήρια: 

 Ακάλυπτη ιατρική ανάγκη – θεραπευτικό κενό 
 Δείκτης κόστους-αποτελεσματικότητας 
 Ασφάλεια, ευκολία στη χρήση 
 Επίπτωση στον κρατικό προϋπολογισμό 
 Ορφανά φάρμακα, παιδιατρική χρήση, επιβάρυνση από την ασθένεια 
 Γνώμη των ασθενών (PROs, quality of life data) και των φροντιστών 

 



Κάλυψη θεραπευτικού κενού 



Υγειονομικά οφέλη 

 



Mean age at death, Greece, 1995-2010 
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During the period 1995-2010, longevity (mean age at death) increased exactly 2.00 years in Greece. The 

estimates indicate that 44% of this increase was due to the introduction of new drugs during the period 1992-

2007. In other words, pharmaceutical innovation increased longevity in Greece by .87 years during the period 

1995-2010. 

Pharmaceutical innovation increased longevity in Greece 

The impact of pharmaceutical innovation on longevity and hospitalization in Greece, 1995-2010; F. R. Lichtenberg; Presentation at the 9th 

PanHellenic Congress on Management, Economics and Health Policy,  Athens, December 2013  



Millions of hospital days in Greece, 2000-2008 
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Pharmaceutical innovation reduced the number of hospital days in Greece 
at an average annual rate of 2.2% during the period 2000-2008.  

The impact of pharmaceutical innovation on longevity and hospitalization in Greece, 1995-2010; F. R. Lichtenberg; Presentation at the 9th 

PanHellenic Congress on Management, Economics and Health Policy,  Athens, December 2013  



Συνεισφορά της καινοτομίας στην οικονομία 



Συνεισφορά της καινοτομίας στην οικονομία 



Η συμβολή του κλάδου στην Εθνική Οικονομία 
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Κάθε €1 προστιθέμενης αξίας στην παραγωγή και διάθεση φαρμακευτικών προϊόντων, 
καταλήγει σε: 
 €2,6 προστιθέμενης αξίας μέσω των  έμμεσων επιδράσεων 
 €5,3 προστιθέμενης αξίας αν συμπεριληφθούν και οι προκαλούμενες επιδράσεις 



Η συμβολή του κλάδου στη δημιουργία 
θέσεων εργασίας 
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Η αναλογία των απασχολούμενων στις Εισαγωγικές και 
Παραγωγικές φαρμακευτικές επιχειρήσεις είναι 50-50 



Αύξηση παραγωγικότητας 



Τα ερωτήματα των πληρωτών 



Αντέχουν τα συστήματα υγείας; 

THOMSON REUTERS MARKET INSIGHT REPORT – 2015 DRUGS TO WATCH – Charlotte Jago – March 2015 



HealthDaily 29.9.2015 



Αξιολόγηση της καινοτομίας 

 

• Πρωταρχικός στόχος να προσδιοριστεί η ‘αξία’ (κλινική, οικονομική 
η/και προς την κοινωνία) που προσδίδει ένα φάρμακο   

 

• Η έννοια της αξίας είναι ευρεία 

 

• Διαφορετικοί δείκτες αξίας και σχετική βαρύτητα αυτών (θνησιμότητα 
και νοσηρότητα, ανεπιθύμητες ενέργειες, ανεκτικότητα, 
φαρμακευτική μορφή, οδός χορήγησης, συμμόρφωση, ευκολία 
χρήσης, σοβαρότητα της νόσου, ιατρική ανάγκη, ποιότητα ζωής, 
προτιμήσεις των ασθενών κλπ) 

 

 

 



Διαφορετικές διαστάσεις της αξίας 



Αξία για ποιον; 
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1. improving the patient experience of care 

(including quality and satisfaction);  

2. improving the health of populations;  

3. reducing the per capita cost of health care. 

 

Ability to contribute to the Triple Aim HC 

HC PROFESSIONAL 

• Effective treatment 

• Little uncertainty 

• Easy/manageable (minimal RMP) 

• Improving disease management 

• Reducing workload 

• Preserving professional fees 

• Representing a professional opportunity 

PAYERS AND PROVIDERS 

• Effective treatment 

• Affordable 

• Little uncertainty 

• Easy to integrate into current organization 

• Improving disease management  

• Reducing other resource utilization 

PATIENT 

• Effective treatment 

• Early access 

• Little uncertainty 

• Affordable co-payment 

• Convenient administration 

• Improving disease burden 

• Restoring quality of life 
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Διαφορετικές μέθοδοι αξιολογήσεων από τους οργανισμούς ΗΤΑ 

UK 
NICE 

German    
IQWiG/GBA 

France 
HAS 

USA 
PCORI 

USA       
Health 
Plans Netherlands 

ZIN 

Australia 
PBAC 

Sweden 
TLV 

Canada 
CADTH 

Italy      
AGENAS / 
Regional 
HTAs 

Spain           
ISCIII /  
Regional 
HTAs 

Finland 
FINOHTA 

Denmark 
DHMA 

Norway 
NOKC 

Portugal 
INFARMED 

Belgium  
KCE 

New Zealand 
PHARMAC 

Scotland 
SMC 

Comparative clinical effectiveness 

HTA/payer decisions are based mainly on 

added therapeutic value assessment 

(rating). In some countries, cost-

effectiveness analysis may be applied on a 

voluntary basis (i.e. does not explicitly 

influence decision-making) 

  Cost-effectiveness analysis  

HTA/payer decisions are based mainly on 

economic value assessment, comparing 

clinical benefits vs treatment costs. In those 

countries, formal use of CEA (ICER) is a 

mandatory requirement.  

 

 

 

        Cost-utility analysis 

HTA/payer decisions are based on economic 

value assessment, using the cost per QALY 

utility analysis to measure the costs and the 

health benefits expressed in quality–adjusted 

-life-years (QALYs). In some countries it is 

linked to an explicit or implicit threshold value. 

 

 

 

Budget impact 

Illustrative: 



Η αξιολόγηση απαιτεί τεκμηρίωση 
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EFFICACY EFFICIENCY EFFECTIVENESS 

DOES IT WORK 

IN CLINICAL TRIALS? 

DOES IT WORK 

IN CLINICAL PRACTICE? 

DOES IT CONTRIBUTE  

TO A MORE EFFICIENT 

USE OF RESOURCES? 

Value assessment and reimbursement/access 
 decisions needs to deal with  

UNCERTAINTY 



Αξιολόγηση της καινοτομίας 

• Το πλαίσιο αξιολόγησης έχει αλλάξει δραματικά τα τελευταία 
10-15 χρόνια: από την ασφάλεια και τη δραστικότητα των 
προϊόντων -> αποτελεσματικότητα και αποδοτικότητα σε 
σχέση με το κόστος 

• Αποτελεσματικότητα: δύσκολο να εκτιμηθεί όταν ένα 
καινούριο προϊόν μπαίνει στην αγορά 

• Προσαρμοστική αδειοδότηση (ΕΜΑ), ταχεία έγκριση (FDA) 

• Αδειοδότηση υπό όρους, με την προοπτική συλλογής Real 
World Evidence 

• Αποτίμηση της αξίας των φαρμάκων με βάση στοιχεία που 
έχουν συλλεχθεί σε πραγματικές συνθήκες 

 



Συλλογή δεδομένων αξιολόγησης σε όλο τον κύκλο 
ζωής του προϊόντος (9-12 χρόνια) 



Ph 2a Phase 3 Pre-launch Ph 2b 

POC Phase III start 

Regulatory  
Submission & 
HTA appraisals 

Post-launch 

LAUNCH 

Pre-

clinical 

Identify value 
drivers 

POC: Proof of Concept  
 

Early identification of product value drivers in the therapy area coupled with 
adaptive pathways and early dialogues shape the evidence generation plan 

 

HTA advice 

initiation 
HTA advice 

results 

After 6-9 months 

Analysis and 

incorporatio

n 

 
Focus on 
regulatory 
requirements &  
On payer / HTA 
requirements: 

• Clinical efficacy 

• Clinical safety and 
tolerability 

• Added therapeutic 
value 

• Relative clinical 
efficacy/ effectiveness 
assessment 

 
 

RWD, big data 
outcomes based 
reimbursement: 
These will affect 
price over time 
(renegotiations)  

Adaptive licencing 



Ακόμα ένα εμπόδιο στην πρόσβαση; 





Συμφωνίες επιμερισμού του κινδύνου 



Value Based Pricing and the use of Multiple Criteria 

Decision Analysis (MCDA) 

Kanavos & Angelis, 2013 





Επιβράβευση της καινοτομίας 

• ‘Value for money’ (για τους πληρωτές) ≠ ‘Money for value’ (για την ερευνητική 
βιομηχανία) 

 

• Η επιβράβευση της καινοτομίας οφείλει να αντικατοπτρίζει την προστιθέμενη 
θεραπευτική αξία 

 

• Μπορεί να λάβει διάφορες μορφές:  
 επαναπροσδιορισμός της τιμής  

 του όγκου 

 των κατευθυντήριων οδηγιών που θα συμπεριλάβουν τη νέα θεραπεία 

 άμεση χρονικά πρόσβαση για τους ασθενείς 

 

• Το αποτέλεσμα μιας αξιολόγησης πρέπει να λαμβάνει υπόψη τις ιδιαίτερες 
συνθήκες μιας χώρας, το διαφορετικό σύστημα υγείας και ιατρική πρακτική, τις 
εκάστοτε προτεραιότητες του συστήματος υγείας, τις διαδικασίες τιμολόγησης 
και αποζημίωσης και τους διαθέσιμους πόρους 



Επιβράβευση της καινοτομίας 

• Έγκαιρη πρόσβαση, ακόμη και με επιτάχυνση της εγκριτικής διαδικασίας (ΕΜΑ, FDA) 

 

• Πολιτική υγείας σε εθνικό επίπεδο: αξιολόγηση της νέας τεχνολογίας (ΗΤΑ) 

 

• Δίκαιη τιμολόγηση και αποζημίωση: το σωστό φάρμακο για το σωστό ασθενή 

 

• Μη οριζόντια μέτρα, αλλά υιοθέτηση εργαλείων για βέλτιστη χρήση των φαρμάκων 

 Κατευθυντήριες οδηγίες (clinical guidelines) 

 Θεραπευτικά πρωτόκολλα 

 Μητρώα ασθενών και ασθενειών   

 Ηλεκτρονικός φάκελος ασθενή 

 Συνταγογραφικά κίνητρα και κυρώσεις 

 Περιορισμοί στη χρήση – φίλτρα συνταγογράφησης 

 Συμφωνίες όγκου-τιμής / επιμερισμού του κινδύνου 



Τα πρώτα βήματα οικονομικής αξιολόγησης στην Ελλάδα 







• Μέχρι τώρα έχουμε δει κάποια βήματα αξιολόγησης της τεχνολογίας υγείας, 
αλλά κυρίως στο νομοθετικό πλαίσιο 

 

• Εφαρμόζονται οριζόντια μέτρα περιορισμού του κόστους με έμφαση σε 
επιστροφές (rebates), εκπτώσεις και clawback -> η αξία της καινοτομίας δεν 
αναγνωρίζεται, αντικίνητρο για τη βιομηχανία  

 

• Οι συμφωνίες όγκου-τιμής & επιμερισμού του κινδύνου αναφέρονται μεν στη 
νομοθεσία, αλλά φαίνεται ότι ως προς τη δυνατότητα εφαρμογής τους (σαφές 
πλαίσιο, τεχνικές διαπραγμάτευσης, εκπαίδευση, διαβούλευση με τους φορείς 
κλπ.), τα συστήματα συλλογής δεδομένων & τα μητρώα ασθενών είμαστε 
ακόμη σε πρώιμο στάδιο 

Πού βρισκόμαστε σήμερα 



Ερωτήματα και προβληματισμοί για το Ελληνικό 
Σύστημα 

• Στόχοι:  
1. Πλήρης, ισότιμη και ποιοτική περίθαλψη των ασφαλισμένων αλλά και όσων 

απώλεσαν την ασφαλιστική ικανότητα 
2. Τήρηση κλειστού ετήσιου προϋπολογισμού φαρμακευτικής περίθαλψης 
 
 Βέλτιστη αξιοποίηση των διαθέσιμων πόρων 
 
• Οι εφαρμοζόμενες μέχρι σήμερα τεχνικές τιμολόγησης και αποζημίωσης 

έχουν εξαντλήσει τα περιθώρια απόδοσής τους 
 

• Απαιτείται, λοιπόν,  η δημιουργία ενός εξελιγμένου συστήματος 
αποζημίωσης με βάση την προστιθέμενη αξία του φαρμάκου στη δημόσια 
υγεία της χώρας και τη δυνατότητα πληρωμής από τον ασφαλιστικό 
οργανισμό 

 
• Εστίαση στην αξιολόγηση τεχνολογιών υγείας και στη βασισμένη με 

αποδείξεις ιατρική, ακολουθώντας τα διεθνή πρότυπα 
 
 

 
 



Ερωτήματα και προβληματισμοί για το Ελληνικό Σύστημα 

• Θα δημιουργήσουμε δικό μας πλαίσιο αξιολόγησης ή θα βασιστούμε σε χώρες 
αναφοράς; (πχ. 2/3 των χωρών,  12 χώρες με απoζημίωση/ΗΤΑ…) 

 

• Ποιος φορέας θα έχει την ευθύνη της αξιολόγησης; 

 

• Τι σύστημα θέλουμε; 

 

• Ποια μεθοδολογία θα ακολουθήσουμε; (Αγγλικό, Γαλλικό, Γερμανικό πρότυπο…) 

 

• Πόσο γρήγορα θέλουμε να εφαρμόσουμε αξιoλόγηση τεχνολογίας υγείας; 

 

• Για όλα τα φάρμακα; Η σταδιακά, ξεκινώντας από τα νέα που πρόκειται να 
εισαχθούν στο ελληνικό σύστημα; 

 

 

 

 



Προϋποθέσεις 

• Σαφής καθορισμός κριτηρίων και σταθερής διαδικασίας αξιολόγησης (π.χ. 
σοβαρότητα της νόσου, ανάγκες δημόσιας υγείας, αποτελεσματικότητα, 
ασφάλεια, σύγκριση με άλλες θεραπείες, επίδραση στον προϋπολογισμό) 

 
• Επικοινωνία και consensus όλων των εταίρων (ρυθμιστικές αρχές, πληρωτές, 

φορέας HTA, ιατροί, ασθενείς και βιομηχανία) 
 
• Σύστημα συλλογής πραγματικών δεδομένων (επεξεργασία στοιχείων 

ΚΜΕΣ/ΕΟΠΥΥ, μητρώα ασθενών και ασθενειών, ηλεκτρονικοί φάκελοι υγείας) 
 

• Εξέλιξη των βάσεων δεδομένων σε ισχυρά εργαλεία για την εκτίμηση της αξίας 
των φαρμάκων και την παρακολούθηση εφαρμογής εξειδικευμένων συμφωνιών 

 
• Δυνατότητα χρήσης των μελετών παρατήρησης στην αξιολόγηση τεχνολογιών 

υγείας, με τη χρήση της βάσης δεδομένων της ηλεκτρονικής συνταγογράφησης 
 
 Αποδοτικότερη χρήση των διαθέσιμων πόρων 

 



Συνοψίζοντας 

• Παρά τις ανησυχίες για τη βιωσιμότητα του συστήματος υγείας, υπάρχει 
θέληση από όλους για πρόσβαση στην καινοτομία και δίκαιη 
επιβράβευσή της 

• Η συνεργασία μεταξύ όλων των εμπλεκόμενων φορέων είναι απαραίτητη 
– σημαντική η συμμετοχή των ασθενών 

• Ανάγκη ενός διαφανούς, σταθερού και προβλέψιμου πλαισίου για 
τιμολόγηση/αποζημίωση 

• Η βιομηχανία ως συνομιλητής της πολιτείας μπορεί να συνεισφέρει στη 
διαμόρφωση προτάσεων και στοχευμένων παρεμβάσεων με στόχο την 
πρόσβαση  στην ενδεδειγμένη θεραπεία για τον κάθε ασθενή, με 
ταυτόχρονα οφέλη για την υγεία, την κοινωνία και την οικονομία της 
χώρας  

• Βέλτιστη διαχείριση των διαθέσιμων πόρων για ένα βιώσιμο σύστημα 
υγείας – στο επίκεντρο: το όφελος του ασθενή 

 



Ευχαριστώ για την προσοχή σας 

 
 


