Fase clinica

A fase clinica do desenvolvimento de medicamentos é a fase que
envolve humanos e é diferente das fases “nao clinicas” ou
“pré-clinicas”, nas quais o0s estudos sao realizados em
laboratérios ou em animais (tais como analises de
farmacologia/toxicologia). os estudos clinicos sao realizados
em quatro estapas, chamadas “fases”, cada uma desenhada para
responder a perguntas separadas da investigacao:

Fasi dello
sviluppo clinico
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Fase | Fase I La Fase lll Fase IV

Farmacologia umana Esplorazione Conferma Chiamata anche
“Prima nell’'vomo” terapeutica terapeutica post-approvazione
Gestione del ciclo di vita

o Sicurezza e tollerabilita o Effetto terapeutico o Conferma dell’efficacia o Dati della vita reale
o Farmacocinetica (ADME) o Dose ottimale e della sicurezza o Sorveglianza sulla sicurezza
o Farmacodinamica o Sicurezza (tossicita) (farmacovigilanza)
o Prova di concetto. o Ottimizzazione della terapia
di farmaci approvati.

Obiettivi

o Numero ridotto di o Prima nei pazienti malati o Studi di grandi dimensioni o Numero molto elevato
partecipanti (n = 20 - 100) (n = 100 - 500) (n = 1000 - >5000) di pazienti

o Volontari sani (raramente o Istituzioni mediche o Istituzioni mediche o Valutazioni a lungo termine
pazienti), e studi privati e studi privati o Ulteriore sviluppo
o Centri specializzati o Disegno in aperto o Disegno multicentrico (per es., nuove indicazioni)
o Disegno in aperto o In cieco o In cieco
o Comparativo o Comparativo.
o A dosi multiple.

Caratteristiche

Le quattro fasi dello sviluppo clinico differiscono per
obiettivi e caratteristiche.]]>
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