Phase-I-Studien

Die ersten Studien am Menschen mit einem neuen Arzneimittel
sind fur gewdhnlich Phase-I-Studien.

Phase-I-Studien werden in der Regel unter Teilnahme einer
kleinen Anzahl gesunder freiwilliger Probanden durchgefuhrt
(wobei fur manche Studien auch Patienten rekrutiert werden).
Das Ziel von Phase-I-Studien besteht darin, den sicheren
Dosisbereich und jegliche Nebenwirkungen zu ermitteln. Die
Anfangsdosis ist sehr niedrig und wird schrittweise erhoht,
wenn keine oder nur leichte Nebenwirkungen beobachtet werden.
Ein neues Arzneimittel muss bestimmte vorgegebene
Anforderungen erfillen, bevor es in Phase-II-Studien getestet
werden kann. Phase-I-, Phase-II- und Phase-III-Studien werden
gemeinsam als klinische Entwicklung bezeichnet.
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Pharmakologie beim Menschen Therapeutische Therapeutische auch als Zeit nach der Zulassung
,First-in-human™ Versuchsphase Bestatigung Lebenszyklus-
Management bezeichnet

o Sicherheit und o Therapeutische Wirkung o Bestatigung der o Daten ,aus dem wahren
Vertraglichkeit o Optimale Dosis Wirksamkeit und Sicherheit Leben®
o Pharmakokinetik (ADME) o Sicherheit (Toxizitat) o Sicherheitsuberwachung
o Pharmakodynamik o Machbarkeit (Pharmakovigilanz)
o Therapieoptimierung
zugelassener Arzneimittel

o Kleine Anzahl an o Erste Anwendung bei o GroBe Studien o Sehr groBe Anzahl an
Teilnehmern (n = 20-100) Patienten mit Erkrankung (n = 1000-5000) Patienten
o Normale gesunde (n = 100-500) o Medizinische Institutionen o Langzeit-Beurteilungen
Freiwillige (selten o Medizinische Institutionen und Privatpraxen o Weiterentwicklung (z. B.
Patienten) und Privatpraxen o Multizentrisch neue Anwendungsgebiete)
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o Vergleichend

Merkmale

o Mehrfache Dosen

Die vier Phasen der klinischen Entwicklung unterscheiden
sich in Bezug auf ihre Ziele und Merkmale.
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