Studi di Fase IV

Gli studi di Fase IV vengono di solito svolti dopo che e stata
accordata l1’autorizzazione all’immissione in commercio e
quindi il medicinale e in uso al pubblico.

Gli studi di Fase IV sono noti anche come studi di sicurezza
post-autorizzazione (post-authorisation safety studies, PASS)
e possono essere volontari o imposti dalle autorita di
regolamentazione. Inoltre, e possibile richiedere al titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio di svolgere
studi di efficacia post-autorizzazione (post-authorisation
efficacy studies, PAES) allo scopo di completare i dati
sull’efficacia che sono disponibili al momento
dell’autorizzazione iniziale. Gli studi di Fase IV raccolgono
informazioni supplementari sugli effetti collaterali, sulla
sicurezza, suil rischi e i benefici a lungo termine e
sull’efficacia di un medicinale se usato su larga scala.
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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


https://toolbox.eupati.eu/glossary/studi-di-fase-iv/?lang=it
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/phases-clinical-development-v1_IT-scaled.jpg

Le quattro fasi dello sviluppo clinico differiscono per
obiettivi e caratteristiche.]]>



