Ensaios de Fase I

Normalmente, os primeiros estudos em seres humanos com um NoOvo
medicamento sao os ensaios de Fase I.

0s ensaios de Fase I sao geralmente realizados num pequeno
nimero de voluntarios sauddveis (embora alguns ensaios
recrutem doentes). 0 objetivo dos ensaios de Fase I é
identificar o intervalo de dose de seguranca e observar se
existe algum efeito secundario. A dose inicial administrada
sera muito pequena e sera aumentada gradualmente se nao forem
observados efeitos secunddrios ou se 0s observados forem
ligeiros. Um novo medicamento tem que cumprir determinados
requisitos pré-estabelecidos antes de poder continuar para os
ensaios de Fase II. 0Os ensaios de Fase I, II, e III sao
comummente conhecidos em conjunto como “desenvolvimento
clinico”.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/ensaios-de-fase-i/?lang=pt-pt

