Badania niekliniczne

Badania niekliniczne prowadzi sie na etapie opracowywania
lekéw, ktéry wykorzystuje zwierzeta i/lub komdérki badz tkanki.
Nie wymaga badan z udziatem ludzi. GtXOownym celem badan
nieklinicznych jest okreslenie bezpieczenstwa leku. Badania
niekliniczne zbadaja wszelkie szkodliwe dzia*ania leku na
organizm spowodowane mechanizmem oddziatywania leku, tj.:

= Dziatanie toksyczne — na przyktad na uktad rozrodczy

» Czy stosowanie leku powoduje zmiany genetyczne

W przypadku niektérych substancji — mozliwosS¢ rozwoju
nowotworéw.

Toksycznos¢ zostanie okres$lona w odniesieniu do rdéznych dawek
oraz czasu stosowania leku. Odwracalnos¢ dziatan toksycznych
zostanie takze przebadana.

Informacje pochodzace z badan nieklinicznych sg wykorzystywane
w planowaniu badan klinicznych z udziatem 1ludzi. Sg
wykorzystywane do ustalenia dawki poczatkowej oraz zakresu
dawek do badan. Sugeruja takze, jakich oznak klinicznych
nalezy poszukiwa¢ w celu wykrycia ewentualnych dziatan
niepozadanych.


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

Fazy
rozwoju klinicznego

Faza |

Farmakologia
w przypadku ludzi

.Pierwsze zastosowane v ludzi”

o Bezpieczenstwo
stosowania i tolerancja

o Farmakokinetyka (ADME)
o Farmakodynamika

o Niewielka liczba
uczestnikéw (n = 20-100)
o Zwykle zdrowi ochotnicy
(rzadko pacjenci)

o Specjalistyczne osrodki

o badanie otwarte

Cele i cechy

Faza Il

Badania dotyczace
leczenia

o Efekt leczniczy
o Optymalna dawka

o Bezpieczenstwo stosowania

(toksycznosc)

o Potwierdzenie dziatania
leku w danej chorobie
(Proof of concept)

o Pierwszy raz uwzglednieni
pacjenci cierpiagcy na dang
chorobe (n = 100-500)

o Instytucje medyczne

i gabinety prywatne

o Badanie otwarte

o Badanie zaslepione

o Badanie poréwnawcze

o Badanie z podawaniem
wielu dawek

czterech faz

Faza Il

Potwierdzenie
dziatania leczniczego

o Potwierdzenie
skutecznosci dziatania
i bezpieczenstwa
stosowania

o Duze badania

(n = 1000-5000)

o Instytucje medyczne

i gabinety prywatne

o Badanie wieloosrodkowe
o Badanie zaslepione

o Badanie poréwnawcze

rozwoju klinicznego sg rézne.
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Faza IV

Okreslana takze jako
.badania po dopuszczeniu
leku do obrotu”

Zarzadzanie cyklem zycia produktu

o Dane z rzeczywistego zycia
o Nadzor nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

o Optymalizacja leczenia za
pomocy zarejestrowanych
lekow

o Bardzo wielu pacjentow
o Dtugoterminowe oceny
o Dalszy rozwdj leku

(np. nowe wskazania)
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