Faza kliniczna

Faza kliniczna opracowywania leku to faza, w ktorg
zaangazowani sg ludzie i ktdéra jest inna od fazy
,nieklinicznej” i ,przedklinicznej”, w ramach ktdérych badania
przeprowadzane sg w laboratoriach i na zwierzetach (np.
analizy farmakologiczne/toksykologiczne). Badania kliniczne sa
przeprowadzane w czterech etapach zwanych ,fazami” — zadaniem
kazdej z nich jest znalezienie odpowiedzi na inne pytania:
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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 2 A
Zarzadzanie 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 Bezpieczerstwo 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 dang (n = 1000-5000) o Dtugoterminowe oceny
o Zwykle zdrowi ochotnicy chorobe (n = 100-500) o Instytucje medyczne o Dalszy rozwoj 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

Cele i cechy czterech faz rozwoju klinicznego sg rézne.
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