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Η επίπτωση και το φορτίο νοσηρότητας του καρκίνου 
συνεχίζουν να αυξάνονται παγκοσμίως

IARC Global Cancer Observatory, available from: https://gco.iarc.fr/tomorrow, accessed 17 Apr 2024 



Ο αριθμός των θανάτων από καρκίνο στην Ευρώπη 
αυξάνεται με πιο αργό ρυθμό από τον αριθμό των 

διαγνώσεων καρκίνου

Hofmarcher, T. et al. (2019) Comparator Report on Cancer in Europe 2019, IHE Report 2019:7. IHE: Lund, Sweden. Page 13

+50%

+20%

Οι εκβάσεις των ογκολογικών ασθενών βελτιώνονται συνεχώς



Εξελίξεις στην ογκολογία

▪ Η ογκολογία παραμένει το επίκεντρο της ερευνητικής δραστηριότητας,

▪ >40% (2.143) των κλινικών μελετών το 2023 αφορά ογκολογικά φάρμακα

▪ Η χρήση των βιοδεικτών αποτελεί μια από τις σημαντικότερες εξελίξεις στην

αντιμετώπιση των ογκολογικών ασθενών οδηγώντας στην εξατομικευμένη

θεραπεία

▪ Υπάρχει αυξημένο ερευνητικό ενδιαφέρον για στοχευμένα φάρμακα με

καινοτόμους μηχανισμούς δράσης για τη θεραπεία του καρκίνου

▪ Νέες κατηγορίες φαρμάκων (novel modalities): κυτταρικές και γονιδιακές

θεραπείες, συζεύγματα αντισώματος-φαρμάκου (antibody-drug conjugates, 

ADCs), διειδικά αντισώματα



Κυτταρικές και γονιδιακές θεραπείες

▪ CAR-T κυτταρικές θεραπείες:

Αιματολογικές κακοήθειες: Kymriah & Yescarta, για θεραπεία της ALL και του DLBCL (FDA 2017)

Πολλαπλό Μυέλωμα: θεραπείες που στοχεύουν το BCMA (αντιγόνο ωρίμανσης Β-κυττάρων)

▪ Θεραπεία NK κυττάρων: εξετάζονται για τη θεραπεία συμπαγών όγκων και αιματολογικών 

κακοηθειών (FDA 2024 – ANKTIVA – καρκίνος της ουροδόχου κύστης)

▪ Θεραπεία TIL: θεραπεία με διηθητικά λεμφοκύτταρα όγκου (TIL) (FDA 2024 – Amtagvi – 

μελάνωμα)

▪ Θεραπεία με Ογκολυτικούς Ιούς: Το Talimogene laherparepvec (Imlygic) είναι μια θεραπεία με 

ογκολυτικό ιό που έχει εγκριθεί για τη θεραπεία του μελανώματος.

▪ Επεξεργασία Γονιδίων (CRISPR): Η τεχνολογία CRISPR χρησιμοποιείται για την επεξεργασία 

γονιδίων μέσα στα καρκινικά κύτταρα, είτε για να τα οδηγήσει σε απόπτωση είτε για να τα 

κάνει πιο ευαίσθητα σε άλλες θεραπείες (EMA & FDA 2023 - Casgevy - β-θαλασσαιμία / ΔΝ).

Uscanga-Palomeque AC et al. CAR-T Cell Therapy: From the Shop to Cancer Therapy. Int J Mol Sci. 2023
Saez-Ibañez AR et al., Nat Rev Drug Discov. 2022, Yu JX et al, Nat Rev Drug Discov. 2020, Upadhaya S et al, Nat Rev Drug Discov. 2021 



Συζεύγματα αντισώματος-φαρμάκου (ADCs)

▪ Δεκαπέντε ADCs έχουν κυκλοφορήσει
παγκοσμίως

▪ >800 κλινικές δοκιμές ξεκίνησαν την
τελευταία δεκαετία, αντιπροσωπεύοντας
τον ταχύτερα αναπτυσσόμενο τομέα
στις ογκολογικές κλινικές μελέτες

▪ Δεκάδες στόχοι, μηχανισμοί δέσμευσης
και συζεύγματα ερευνώνται, και πολλά
δείχνουν σημαντική δυναμική με υψηλή
ειδικότητα και ανεκτικότητα,
επιτρέποντάς τα να χρησιμοποιηθούν σε
πολλαπλές γραμμές θεραπείας

Tsuchikama K et al. Exploring the next generation of ADCs. Nat Rev Clin Oncol. 2024, Citeline Trialtrove, IQVIA Institute, Jan 2024.



Διειδικά αντισώματα
Ανακαλύπτονται νέοι στόχοι και συνδέονται με καθιερωμένους στόχους 
στα Τ-κύτταρα, επιτρέποντας την πιο αποτελεσματική ενεργοποίηση του 

ανοσοποιητικού συστήματος για την καταπολέμηση των όγκων

Goebeler ME et al. Bispecific and multispecific antibodies in oncology: opportunities and challenges. Nat Rev Clin Oncol. 2024



Ο ρόλος της τεχνητής νοημοσύνης (ΑΙ) στην Ογκολογία

Η AI αναδιαμορφώνει ουσιαστικά το τοπίο και τις προοπτικές της 

ογκολογίας, δημιουργώντας νέες σημαντικές ευκαιρίες για τη 

βελτίωση της αντιμετώπισης των ογκολογικών ασθενών

Luchini C et al. Artificial intelligence in oncology: current applications and future perspectives. British Journal of Cancer, 2022
Kurian M., et al. Cancer Care in the Era of Artificial Intelligence. JAMA oncology, 2024, 



Δαπάνη για ογκολογικά φάρμακα παγκοσμίως

IQVIA MIDAS Disease, Dec 2023; IQVIA Institute, Apr 2024



Ρυθμιστικές αρχές και φορείς HTA: δείκτες αξιολόγησης

European Medicines Agency updates guideline on evaluation of anticancer medicines, Anticancer GL Rev 6 adopted CHMP November 2023 
(europa.eu)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-evaluation-anticancer-medicinal-products-revision-6_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-evaluation-anticancer-medicinal-products-revision-6_en.pdf


Κοινή κλινική αξιολόγηση (JCA) στην Ευρώπη

Regulation (EU) 2021/2282 of the European Parliament and of the Council of 15 December 2021 on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU



JCA χρονοδιάγραμμα

Regulation (EU) 2021/2282 of the European Parliament and of the Council of 15 December 2021 on health technology assessment and amending Directive 2011/24/EU



ΕΕ: Πρόσβαση των ασθενών σε νέα φάρμακα
2019-2022

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2022 & 2023 Survey



Σύγκριση πρόσβασης μεταξύ των ευρωπαϊκών χωρών

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2023 Survey



Ποσοστό διαθεσιμότητας ογκολογικών 
φαρμάκων (2019-2022) 

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2023 Survey



Ποσοστό ογκολογικών φαρμάκων με πλήρη 
πρόσβαση (2019-2022) 

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2023 Survey



Χρόνος που απαιτείται για την διαθεσιμότητα 
των ογκολογικών φαρμάκων (2019-2022)

EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2023 Survey

European Union average: 
559 days (mean) 



Κύριες αιτίες μη διαθεσιμότητας και καθυστέρησης 
πρόσβασης σε καινοτόμες θεραπείες

Για πρώτη φορά παρουσιάστηκε μια μελέτη που συνδυαστικά με τη μελέτη

Patients W.A.I.T. Indicator εστιάζει στις κύριες αιτίες μη διαθεσιμότητας των

καινοτόμων φαρμάκων. Συγκεκριμένα:

▪ υπάρχουν σημαντικές καθυστερήσεις κυκλοφορίας νέων φαρμάκων στην

Ελλάδα λόγω του κριτηρίου 5/11, αλλά και του επιπέδου υποχρεωτικών

επιστροφών για την Ελλάδα, αλλά και χώρες όπως η Κύπρος και η Μάλτα.

EFPIA The root causes of unavailability of innovative medicines and delays in access June 2024



Συμπερασματικά

▪ Η ογκολογία παραμένει το επίκεντρο της ερευνητικής δραστηριότητας

▪ Νέα στοχευμένα φάρμακα με καινοτόμους μηχανισμούς δράσης, βιοδείκτες και ΑΙ

έχουν βελτιώσει σημαντικά το προσδόκιμο επιβίωσης των ογκολογικών ασθενών

▪ Κοινή κλινική αξιολόγηση & παράλληλη αξιολόγηση νέων φαρμάκων από ΕΜΑ και

HTA: προάγει τη διαφάνεια στη διαδικασία αξιολόγησης, ενισχύει την εμπλοκή των

ασθενών, ταχύτερη διαθεσιμότητα καινοτόμων τεχνολογιών υγείας στους ασθενείς

▪ Θα πρέπει να διασφαλισθεί η ισότιμη, καθολική και έγκαιρη πρόσβαση των Ελλήνων

ασθενών στις νέες, καινοτόμες θεραπείες
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