Studi non clinici

Gli studi non clinici sono condotti in uno stadio dello
sviluppo del farmaco che utilizza animali e/o cellule o
tessuti. Non comportano studi in esseri umani. L’obiettivo
principale degli studi non clinici e determinare la sicurezza
di un farmaco. Pertanto, indagheranno eventuali effetti nocivi
del farmaco sull’organismo dovuti alla farmacologia del
medicinale, come:

» effetti tossici, ad esempio, sul sistema riproduttivo;

= L'eventualita che il farmaco causi cambiamenti genetici;

= nel caso di alcune sostanze, l’eventualita che causino
una crescita cancerogena.

La tossicita sara misurata in relazione alle differenti dosi o
alla durata di utilizzo del farmaco. Sara inoltre studiata 1la
reversibilita di eventuali tossicita.

Le informazioni ricavate dagli studi non clinici sono
utilizzate nella pianificazione di studi clinici in esseri
umani. Vengono utilizzate per decidere quale dovrebbe essere
la dose iniziale e l’'intervallo di dosaggio da analizzare.
Inoltre, danno suggerimenti su quali segni clinici devono
essere cercati al fine d’individuare eventuali effetti
avversi.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/studi-non-clinici/?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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