Badania fazy IV

Badania fazy IV sg zazwyczaj prowadzone po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu i udostepnieniu go
na rynku.

Badania fazy IV sa takze znane jako badania bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia (ang. post-authorisation safety studies,
PASS) i mogg by¢ dobrowolne lub nakazane przez wtadze.
Istnieje réwniez mozliwo$¢ zwrdcenia sie do posiadacza
pozwolenia o przeprowadzenie badan dotyczacych skutecznosci po
wydaniu pozwolenia (ang. post-authorisation efficacy studies,
PAES), aby uzupetnié¢ dane dotyczgce skutecznosci dostepne w
czasie pilerwszej rejestracji. Badania fazy IV stuzg do
zbierania dodatkowych informacji na temat skutkéw ubocznych i
bezpieczenstwa, a takze odlegtych korzysci i ryzyka,
zwigzanych ze stosowaniem leku i/lub danych na temat dziatania
leku, kiedy jego stosowanie staje sie powszechne.
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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 u ludzi 3 T
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 cierpiagcy 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



https://toolbox.eupati.eu/glossary/badania-fazy-iv/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/phases-clinical-development-v1_PL-scaled.jpg

Cele i cechy czterech faz rozwoju klinicznego sg rodzne.



