Badania fazy II

Badania fazy II sg zazwyczaj pierwszymi badaniami nowego leku
prowadzonymi 2z wudziat*em pacjentéw. Zazwyczaj angazuja
niewielkg liczbe pacjentéw, ktdérzy sg sScisle monitorowani.
Badania te sg czesto wieksze niz w badania fazy I.

Badania fazy II zostaty tak zaprojektowane, aby sprawdzic¢, czy
badany lek ma korzystny wptyw na dang chorobe: Mogg pordéwnywacd
nowy lek do istniejgcej metody leczenia lub placebo. Ponadto
udzielajg odpowiedzi na pytania dotyczgce najlepszego zakresu
dawek, czestotliwosci podawania leku oraz najodpowiedniejszego
sposobu radzenia sobie ze wszystkimi skutkami ubocznymi.

Nowy lek musi speinia¢ okreslone wymagania wstepne, aby
przejs¢ do fazy III badan. Badania fazy I, II i III sa
powszechnie znane jako ,faza kliniczna badan rozwojowych”.
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Farmakologia Badania dotyczace Potwierdzenie Okreslana takze jako
w przypadku ludzi leczenia dziatania leczniczego .badania po dopuszczeniu

: leku do obrotu”
.Pierwsze zastosowane v ludzi : o
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 Bezpieczerstwo stosowania i bezpieczenstwa bezpieczenstwem

o Farmakodynamika (toksycznosc) S{HIWENIE] 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
uczestnikéw (n = 20-100) pacjenci cierpigcy na dang (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.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/badania-fazy-ii/?lang=pl
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