Studi di Fase II

In genere, gli studi di Fase II sono i primi studi con un
nuovo farmaco svolti su dei pazienti. Sono di solito condotti
Ssu un numero ristretto di pazienti, i quali vengono
strettamente monitorati. Tali studi sono spesso piu estesi
degli studi di Fase I.

Gli studi di Fase II sono progettati con 1'obiettivo di
scoprire se il medicinale abbia un effetto benefico sulla
malattia in questione: possono confrontare il nuovo farmaco
con un trattamento esistente o con un placebo; inoltre, sono
volti a determinare il migliore intervallo di dosaggio e la
frequenza di somministrazione del medicinale e a studiare il
modo migliore per gestire eventuali effetti collaterali.

Un nuovo farmaco deve soddisfare certi requisiti prefissati
prima di passare agli studi di Fase III. Gli studi di Fase I,
IT e IITI sono noti comunemente con il termine “sviluppo
clinico”.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/studi-di-fase-ii/?lang=it
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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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