
 

Διάγραμμα Μαθήματος 

Τίτλος μαθήματος Βιοφαρμακευτική Τεχνολογία και Φαρμακογονιδιωματική 

Κωδικός μαθήματος IMPH-451 

Τύπος μαθήματος Υποχρεωτικό 

Επίπεδο 1ος Κύκλος 

Έτος /Εξάμηνο 4o Έτος / 7o Εξάμηνο 

Όνομα διδάσκοντα  

ECTS 5 Διαλέξεις/ εβδομάδα 3h Εργαστήρια/ εβδομάδα  

Σκοπός και στόχοι 
μαθήματος 

Οι κύριοι στόχοι του μαθήματος είναι: 

 Η κατανόηση των βιοφαρμακευτικών προϊόντων, συμπεριλαμβανομένων 
των θεραπευτικών πρωτεϊνών, των μονοκλωνικών αντισωμάτων και των 
θεραπειών που βασίζονται σε νουκλεϊνικά οξέα. 

 Η εξοικείωση με τεχνολογίες γονιδιακής και κυτταρικής βάσης που 
υποστηρίζουν την ανακάλυψη, την ανάπτυξη και την παραγωγή 
βιολογικών και προηγμένων θεραπευτικών προϊόντων (ATMPs). 

 Η κατανόηση της διαδικασίας βιομηχανικής παραγωγής, 
συμπεριλαμβανομένων των σταδίων καλλιέργειας κυττάρων και 
έκφρασης της επιθυμητής πρωτεΐνης (upstream), καθώς και των σταδίων 
καθαρισμού και επεξεργασίας του τελικού προϊόντος (downstream), 
καθώς και των αρχών ποιοτικού ελέγχου και αξιολόγησης της 
συγκρισιμότητας των βιοομοειδών. 

 Η κατανόηση του ρυθμιστικού πλαισίου που καθορίζει την ανάπτυξη και 
κυκλοφορία των βιοφαρμακευτικών προϊόντων και των προηγμένων 
θεραπειών (ATMPs), περιλαμβάνοντας τις βασικές κατευθυντήριες 
γραμμές του EMA/CHMP, τις αρχές της Ορθής Παρασκευαστικής 
Πρακτικής (GMP) και τις πρακτικές φαρμακοεπαγρύπνησης. 

 Η διερεύνηση του τρόπου με τον οποίο η γενετική ποικιλομορφία 
επηρεάζει την ανταπόκριση και την ασφάλεια των φαρμάκων, καθώς και 
η αξιοποίηση φαρμακογονιδιωματικών δεδομένων και πόρων στη λήψη 
κλινικών αποφάσεων. 



 
 Η κατανόηση των καινοτόμων θεραπευτικών πλατφορμών (π.χ. siRNAs, 

mRNA, γονιδιακές θεραπείες) και της κλινικής τους εφαρμογής στην 
εξατομικευμένη ιατρική. 

 Η ανάπτυξη κριτικής σκέψης γύρω από ηθικά, οικονομικά και κοινωνικά 
ζητήματα που σχετίζονται με τη βιοφαρμακευτική καινοτομία, τη 
γενετική εξέταση και την ισότιμη πρόσβαση σε εξατομικευμένες 
θεραπείες. 

Μαθησιακά 
αποτελέσματα 

Με την ολοκλήρωση του μαθήματος, οι φοιτητές θα είναι σε θέση να: 

 Περιγράφουν τις κύριες κατηγορίες βιοφαρμακευτικών προϊόντων και να 
σκιαγραφούν τα μοριακά και λειτουργικά τους χαρακτηριστικά. 

 Εξηγούν τις γονιδιακές και κυτταρικές τεχνολογίες που χρησιμοποιούνται 
στην ανάπτυξη και παραγωγή βιολογικών προϊόντων και προηγμένων 
θεραπευτικών φαρμάκων (ATMPs). 

 Ερμηνεύουν τις διαδικασίες που εμπλέκονται στην παραγωγή, τον 
καθαρισμό και τον ποιοτικό έλεγχο των ανασυνδυασμένων 
θεραπευτικών πρωτεϊνών και των βιοομοειδών. 

 Αξιολογούν τις κανονιστικές απαιτήσεις για την έγκριση, την 
παρακολούθηση και την ασφαλή χρήση των βιολογικών προϊόντων, των 
βιοομοειδών και των ATMPs, σύμφωνα με τις ευρωπαϊκές και διεθνείς 
κατευθυντήριες γραμμές. 

 Αναλύουν την επίδραση της γενετικής ποικιλομορφίας στον 
μεταβολισμό, την αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια των φαρμάκων 
και να εφαρμόζουν φαρμακογονιδιωματικά δεδομένα σε κλινικά 
σενάρια. 

 Συζητούν ηθικά, οικονομικά και κοινωνικά ζητήματα που σχετίζονται με 
τη χρήση γονιδιακών θεραπειών και την ενσωμάτωση της 
φαρμακογονιδιωματικής στην εξατομικευμένη ιατρική. 

 Χρησιμοποιούν προηγμένα εργαλεία τεχνητής νοημοσύνης, όπως τα 
CRISPR AI, DeepVariant και IBM Watson for Genomics, για την ανάλυση 
γενετικών πολυμορφισμών με σκοπό την ανάπτυξη εξατομικευμένων 
θεραπευτικών προσεγγίσεων βάσει γενετικών πληροφοριών. 

Προαπαιτούμενα ΙMPH-123 Συναπαιτούμενα Κανένα 

Περιεχόμενο 
μαθήματος 

 Εισαγωγή στη Βιοφαρμακευτική Τεχνολογία και τη 
φαρμακογονιδιωματική. 



 
Ορισμοί και ταξινόμηση βιοφαρμακευτικών προϊόντων (θεραπευτικές 
πρωτεΐνες, μονοκλωνικά αντισώματα, φάρμακα RNA). 
Εισαγωγή στη φαρμακογονιδιωματική και τη σημασία της στην 
εξατομικευμένη ιατρική. 

 Γονιδιακές και Κυτταρικές Τεχνολογίες στην Ανάπτυξη Φαρμάκων 
Βασικές τεχνικές μοριακής βιολογίας: τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA, 
PCR/qPCR, μικροσυστοιχίες. 
Τεχνολογίες γονιδιακής επεξεργασίας (CRISPR/Cas9). 
Συστήματα μεταφοράς γονιδίων και εισαγωγή στις ex vivo κυτταρικές 
γονιδιακές θεραπείες. 

 Παραγωγή και Ποιοτικός Έλεγχος Βιοφαρμακευτικών Προϊόντων 
Βασικά στάδια βιομηχανικής παραγωγής: καλλιέργεια κυττάρων και  
έκφραση του προϊόντος (upstream), καθώς και τη διαδικασία καθαρισμού, 
σταθεροποίησης και τελικής διαμόρφωσης (downstream).  
Αρχές και εφαρμογές ποιοτικού ελέγχου. 
Ανάπτυξη βιοομοειδών και απαιτήσεις συγκρισιμότητας. 

 Ρυθμιστικό Πλαίσιο για Βιολογικά και Προηγμένα Θεραπευτικά 
Προϊόντα (ATMPs) 
Κατευθυντήριες γραμμές EMA και CHMP. 
Αρχές Ορθής Παρασκευαστικής Πρακτικής (GMP). 
Μηχανισμοί φαρμακοεπαγρύπνησης, συστήματα ιχνηλασιμότητας και 
εφαρμογή στρατηγικών διαχείρισης κινδύνου 

 Φαρμακογονιδιωματική και Κλινικές Εφαρμογές 
Γενετικοί πολυμορφισμοί σε ένζυμα μεταβολισμού και μεταφορείς (π.χ. 
CYP450, UGTs). 
Επίδραση γενετικής ποικιλομορφίας στην αποτελεσματικότητα και 
ασφάλεια φαρμάκων. 
Ενσωμάτωση φαρμακογονιδιωματικών δεδομένων στην κλινική πράξη 
(χρήση CPIC, PharmGKB). 

 Καινοτόμες Θεραπευτικές Προσεγγίσεις 
Νέες κατηγορίες φαρμάκων: μονοκλωνικά αντισώματα, αντινοηματικά 
ολιγονουκλεοτίδια (anƟsense), siRNAs, mRNA εμβόλια , φορείς γονιδιακής 
θεραπείας. 

 Κλινικές, Ηθικές και Κοινωνικές Πτυχές 
Κλινικά σενάρια σε ογκολογία, ψυχιατρική, καρδιολογία. 
Αλληλεπιδράσεις φαρμάκου–γονιδίου και φαρμάκου–φαρμάκου. 
Ηθικά και οικονομικά ζητήματα: γενετικός έλεγχος, κόστος, πρόσβαση σε 
εξατομικευμενες θεραπείες. 

 Διεπιστημονικά Κλινικά Σενάρια 
Διεπιστημονική συνεργασία φοιτητών Φαρμακευτικής, Ιατρικής και 
Νοσηλευτικής για την ανάλυση ανωνυμοποιημένων κλινικών φακέλων με 
γονιδιωματικά δεδομένα. Κάθε ειδικότητα συμβάλλει με εξειδικευμένο 
ρόλο (δοσολογία, διάγνωση, φροντίδα), ενώ στη συνέχεια οι ομάδες 



 
συνθέτουν ένα ολοκληρωμένο θεραπευτικό πλάνο βασισμένο στη 
φαρμακογονιδιωματική. 

 

Μεθοδολογία 
διδασκαλίας 

Διαλέξεις, συζητήσεις κλινικών σεναρίων, χρήση εργαλείων τεχνητής 
νοημοσύνης 
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