Fase IV-klinische onderzoeken

Fase IV-onderzoeken worden meestal uitgevoerd nadat de
vergunning voor het in de handel brengen is verleend en het
geneesmiddel algemeen wordt gebruikt.

Fase IV-onderzoeken worden ook wel veiligheidsstudies na
vergunningverlening genoemd en kunnen vrijwillig worden
uitgevoerd of worden opgelegd door regelgevende instanties.
Het is ook mogelijk dat de houder van de handelsvergunning
wordt gevraagd om werkzaamheidsstudies na vergunningverlening
uit te voeren voor het aanvullen van de werkzaamheidsgegevens
die beschikbaar waren op het moment van de oorspronkelijke
vergunningverlening. In fase IV-onderzoeken wordt aanvullende
informatie verzameld over bijwerkingen en veiligheid,
langetermijnrisico’s en -voordelen, en/of hoe goed het
geneesmiddel werkt wanneer het algemeen gebruikt wordt.

Fasen van
klinische ontwikkeling m EUPATI

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

Fase | Fase Il Fase lll Fase IV

Humane farmacologie Therapeutisch Therapeutisch Ook bekend als‘'na goedkeuring’
‘First-in-human’ Verkennend Bevestigend ‘Life-cycle management’

o Veiligheid en o Therapeutisch effect o Bevestiging van werkzaam- o Gegevens uit dagelijkse
verdraagbaarheid o optimale dosis heid en veiligheid praktijk
o Farmacokinetiek (ADME) o veiligheid (toxiciteit) o veiligheidsbewaking
o Farmacodynamiek o 'proof of concept' (farmacovigilantie)
o Therapie-optimalistatie
van goedgekeurde
geneesmiddelen

Doelstellingen

o Klein aantal deelnemers o Eerst bij patiénten met de o Grootschalige onderzoeken o Zeer groot aantal patiénten
(n=20-100) ziekte (n=100 - 500) (n= 1000 - >5000) o Langetermijnevaluaties
o Normale gezonde vrijwilligers o Medische instellingen en o Medische instellingen en o Verdere ontwikkeling

(zelden patiénten) privépraktijk privépraktijk (bijv. nieuwe indicaties)
o Gespecialiseerde centra o open-label o Multicentrisch
o open-label o Geblindeerd o Geblindeerd
o vergelijkend o Vergelijkend
o multi-dose

Kenmerken

De vier fasen van klinische ontwikkeling verschillen in


https://toolbox.eupati.eu/glossary/fase-iv-klinische-onderzoeken/?lang=nl
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/phases-clinical-development-v1_NL.png

termen van hun doelstellingen en kenmerken.



