Niet-klinisch testen

Niet-klinisch testen wordt toegepast in een fase van
geneesmiddelenontwikkeling waarin dieren en/of cellen of
weefsels worden gebruikt. Er wordt niet getest op mensen. Het
belangrijkste doel van niet-klinische tests is de veiligheid
van een geneesmiddel vast te stellen. Niet-klinisch testen
betreft het onderzoeken van schadelijke effecten van het
geneesmiddel op het lichaam als gevolg van de farmacologie van
het geneesmiddel, zoals:

toxische effecten - bijvoorbeeld op het
voortplantingsstelsel;

0f het geneesmiddel genetische veranderingen
veroorzaakt;

= voor sommige stoffen of ze de groei van kankercellen
veroorzaken.

Toxiciteit wordt gemeten in verhouding tot de verschillende
doses, of de gebruiksduur van het geneesmiddel. Ook wordt de
omkeerbaarheid van eventuele toxiciteit bestudeerd.

Informatie uit niet-klinische tests wordt gebruikt bij de
planning van klinische onderzoeken met mensen. Het wordt
gebruikt om te bepalen wat de startdosis moet worden, en welk
dosisbereik moet worden onderzocht. Het geeft ook aan op welke
klinische tekenen moet worden gelet om eventuele ongewenste
effecten op te sporen.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/niet-klinisch-testen/?lang=nl

Doelstellingen

Kenmerken

Fasen van

klinische ontwikkeling

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

EUPATI *

Fase | Fase Il Fase llI 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

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

De vier fasen van klinische ontwikkeling verschillen
termen van hun doelstellingen en kenmerken.
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