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Περίγραµµα παρουσίασης 

•  Placebo effect 
Ορισµοί 
Μελέτες 
 
•  Θεραπείες χωρίς αποδείξεις 
Off-label  χρήση 
Λάθη? 
Παραδείγµατα 



Placebo και Placebo effect 

The word “placebo” 
originated from Latin and 
meant “to please”.  
Placebo was used in 
medicine to denote “any 
medication prescribed more 
to please the patient than to 
treat the disease”  
A placebo is a treatment 
that has no direct physical 
effect, but may have a 
psychological effect. 



Placebo effect 

Οποιαδήποτε µετρήσιµη, παρατηρούµενη ή  
αισθανόµενη (felt) αλλαγή ή βελτίωση µετά  
από χορήγηση µιας ουσίας ή  
πραγµατοποίηση επεµβατικής θεραπείας, η  
οποία δεν έχει θεραπευτικό αποτέλεσµα για  
την κατάσταση-νόσο που αντιµετωπίζεται 
	

Off label??? Control group? 



•  Ψυχολογικοί µηχανισµοί 
Προσδοκία (expectancy) 
Μάθηση – τροποποίηση συµπεριφοράς (Conditioning) 
 
•  Νευροβιολογικοί µηχανισµοί 
Οπιοειδή 
Έκλυση νευροµεταβιβαστών – νευροµετατροποιητών 
(MRI, PET) 

#Nocebo effect 





Μ/Χ Πόνος: 
NaCl  ως placebo 
Παυσίπονο κατ’ 
επίκληση 
•  Placebo 
•  33% Λιγότερο: 
ισχυρό παυσίπονο  
•  20% λιγότερο: ίσως 
placebo 
 
Pollo A, et al Pain 2001; 93: 
77–84. 



Placebo  
9–34% 
  
Φάρµακα 
22–45%.  

Eur Urol 2006 440–453 

% µείωση συµπτωµάτων 



Eur Urol 2006 440–453 

% µείωση επεισοδίων ακράτειας 

Φάρµακο:  
45-77% 

 
Placebo:  
32-65% 

	



Eur Urol 2006 440–453 

Φάρµακο:  
10-22%  

 
Placebo:  

4-6% 
	

% αύξηση όγκου ούρησης ή Qmax 



BMC Medical Research Methodology 2009, 9:55 

Ετερογένεια 

Η µεταβολή στα incontinence episodes/day 
σχετίζεται µε τις baseline τιµές  



BMC Medical Research Methodology 2009, 9:55 

Ετερογένεια 
Η µεταβολή στις 
micturitions/day 
σχετίζεται µε τις 
baseline τιµές  



BMC Medical Research Methodology 2009, 9:55 

Ετερογένεια 

Η µεταβολή στο 
voided volume 
δεν σχετίζεται µε 
τις baseline τιµές  



THE JOURNAL OF UROLOGY 2012 

Μέση βελτίωση ουρήσεις/24h, 
επεισόδια επιτακτικότητας/24h 
στατιστικά σηµαντική για PBO-
NE σε σχέση µε PBO-E, @ wks 
6, 12   
Βελτίωση στα σοβαρά 
επεισόδια επιτακτικότητας µόνο 
@ wk 12 
Βελτίωση στα επεισόδια UUI 
µεγαλύτερη στους PBO-NE 
αλλά µη στατιστικά σηµαντική  
@wks 2,4, 6. 	



THE JOURNAL OF UROLOGY 2012 

Μεταβολές PPBC score σηµαντικά 
καλύτερες για PBO-NE σε σχέση µε PBO-E 
(p 0.001) @wk 6  
 
Μεταβολές UPS scores µεγαλύτερες στους 
PBO-NE αλλά µη στατιστικά σηµαντικές  
(p  0.148, 0.630 and 0.304) @wks 2,4, 6. 	



Παράγοντες που επηρεάζουν την απάντηση στο 
placebo σε ασθενείς µε LUTS 

•  Condition-specific factors 
Symptom severity, treatment naivety, neurotransmitters 
  
•  Patient-specific factors 
Personality, age 
 
•  Trial-related factors 
Study design, duration, run-in period, visits, frequency of 
dosages, subjective vs objective outcome  

Eur Urol 2006 440–453 



EAU Guidelines on Penile Curvature 2015 

Θεραπείες χωρίς αποδείξεις 



Cornu JN et al Eur Urol 2010 



Φυτοθεραπεία 

EAU Guidelines for Male 
LUTS:  

Αδυνατούν να κάνουν 
κάποια σύσταση σχετικά µε 
τη χρήση της φυτοθεραπεία 
σε ασθενείς µε LUTS 
εξαιτίας της µεγάλης 
ετερογένειας και των 
µεθολογικών προβληµάτων 
των µετα-αναλύσεων 

 

Όµως….. 



Off-label  χρήση 

EAU Guidelines on Urolithiasis 2016 



Τι κάνουµε: Όρια-µελέτες 

•  Σύγκριση µε ενεργό φάρµακο 
The doctor will wish to know  whether a new treatment is more, or 
less, effective than the old, not that it is more effective than nothing 
 
 
•  Όρια 



Τι κάνουµε: Όρια-µελέτες 

• Σχεδιασµός καλύτερων µελετών 
Placebo effect 
Run-in period 
Μέγεθος οµάδων 
Μεγάλο FU 
Όρια 



Ηθικοί προβληµατισµοί: 
•  Placebo ως “θεραπεία» 
•  Ενηµέρωση (deception – απάτη) 
Πως; 
Εξακολουθεί να δουλεύει;  



Ευχαριστώ πολύ 


