Badania fazy I

Badania fazy I sg zazwyczaj pierwszymi badaniami nowego leku
prowadzonymi z udziatem ludzi.

Badania fazy I sa zwykle prowadzone z udziatem matej grupy
zdrowych ochotnikéw (cho¢ do niektdérych badan rekrutuje sie
pacjentéw). Celem badan fazy I jest okres$lenie bezpiecznego
zakresu dawek 1 szukanie efektéw ubocznych. Poczatkowa
podawana dawka jest bardzo niewielka i stopniowo wzrasta,
jesli nie obserwuje sie zadnych efektdw ubocznych T1lub
obserwuje sie wytacznie tagodne efekty uboczne. Nowy lek musi
spetniac¢ okreslone wymagania wstepne, aby przejs¢ do fazy II
badan. Badania fazy I, II i III sg powszechnie znane jako
,faza kliniczna badan rozwojowych”.

Fazy

rozwoju klinicznego

m EUPATI

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

Faza | Faza Il Faza Il Faza IV

Farmakologia Badania dotyczace Potwierdzenie Okreslana takze jako
w przypadku ludzi leczenia dziatania leczniczego ~badania po dopuszczeniu

Pierwsze zastosowane u ludzi” leku do obrotu”
“ Zarzgdzanie cyklem zycia produktu

o Bezpieczenstwo o Efekt leczniczy o Potwierdzenie o Dane z rzeczywistego zycia

stosowania i tolerancja o Optymalna dawka skutecznosci dziatania o Nadzor nad

o Farmakokinetyka (ADME) o Bezpieczenstwo stosowania i bezpieczenstwa bezpieczenstwem

o Farmakodynamika (toksycznosc) stosowania farmakoterapii
o Potwierdzenie dziatania o Optymalizacja leczenia za
leku w danej chorobie pomocy zarejestrowanych
(Proof of concept)

o Niewielka liczba o Pierwszy raz uwzglednieni o Duze badania o Bardzo wielu pacjentow
uczestnikow (n = 20-100) pacjenci cierpiacy na dana (n = 1000-5000) o Dtugoterminowe oceny
o Zwykle zdrowi ochotnicy chorobe (n = 100-500) o Instytucje medyczne o Dalszy rozwdj leku
(rzadko pacjenci) o Instytucje medyczne i gabinety prywatne (np. nowe wskazania)
o Specjalistyczne osrodki i gabinety prywatne o Badanie wieloosrodkowe
o badanie otwarte o Badanie otwarte o Badanie zaslepione

o Badanie zaslepione o Badanie poréwnawcze

o Badanie poréwnawcze

o Badanie z podawaniem

wielu dawek

Cele i cechy czterech faz rozwoju klinicznego sg rézne.
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