
 
 
 
 
 
 

Οι αντι-TNF-α και άλλοι βιολογικοί παράγοντεσ ςυνταγογραφοφνται ευρζωσ ςε 

διάφορεσ ενδείξεισ, με ςυνολικζσ πωλιςεισ μεγαλφτερεσ των 200 δις. μζχρι 

ςιμερα. Μόνο ςτα ρευματικά νοςιματα, οι βιολογικοί παράγοντεσ ζχουν μελετθκεί 

ςε περιςςότερεσ από 200 RCTs και ςε περιςςότερεσ από 100 μετα-αναλφςεισ, με τισ 

πλθροφορίεσ όμωσ που αντλοφνται να μθ πλθροφν τισ ανάγκεσ αςκενϊν και ιατρϊν. 

Στθ ςυγκεκριμζνθ αναςκόπθςθ αναλφονται κζματα ςχετικά με τα ευριματα των 

μελετϊν αυτϊν, όπωσ: 

 Πικανοί «κλίςεισ» (bias) προσ κετικά αποτελζςματα 

 Παρουςία ελαχίςτων άμεςων ςυγκρίςεων (head-to-head comparisons) 

μεταξφ βιολογικά ενεργϊν παραγόντων  

 Έντονθ ςυμμετοχι των καταςκευαςτικϊν υποςτθρικτϊν (manufacturer 

sponsors) ςτισ μελζτεσ και ςτθ ςφνκεςθ των ευρθμάτων  

 Παρουςία μελετϊν με μικρό χρόνο παρακολοφκθςθσ  

 «περίεργα»  ευριματα ςχετικά με ανεπικφμθτεσ δράςεισ, με ςυνζπεια 

ατελείωτεσ ςυηθτιςεισ ςχετικά με τον κίνδυνο κακοικειασ  

Γίνεται επίςθσ ςυηιτθςθ για τισ ευκφνεσ των ρυκμιςτικϊν αρχϊν, τθσ 

φαρμακευτικισ βιομθχανίασ και τθσ ακαδθμαϊκισ κοινότθτασ ϊςτε να λυκοφν οι 

ελλείψεισ και οι προκλιςεισ αυτζσ. 

Προτείνεται ότι εξελίξεισ για τα δεδομζνα γφρω από τισ βιολογικζσ κεραπείεσ που 

ςυνεχϊσ αυξάνονται ςτθ κεραπευτικι φαρζτρα των ρευματικϊν νοςθμάτων ίςωσ 

απαιτεί ανακεϊρθςθ ςτο ςχεδιαςμό και ςτθν εκτζλεςθ των κλινικϊν μελετϊν όπωσ 

για παράδειγμα, μελζτεσ μακροχρόνιασ παρακολοφκθςθσ ανεξάρτθτεσ των 

καταςκευαςτικϊν εταιριϊν, άμεςθ ςφγκριςθ κεραπευτικϊν παραγόντων, χριςθ 

αυςτθρϊν κλινικϊν εκβάςεων. 
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Βιολογικοί παράγοντες, 200 μελέτες μετά…  


