Badania fazy II

Wprowadzenie

Badania fazy II rozpoczynajg sie po udanym zakoriczeniu Fazy I.
W trakcie Fazy II badany produkt leczniczy jest testowany pod
katem skuteczno$ci (i bezpieczenAstwa). Badanie prowadzone w
trakcie Fazy II to zazwyczaj terapeutyczne badania
rozpoznawcze, ktdérych celem jest odkrycie, czy lek odpowiada
zamierzonej chorobie 1lub stanowi. Jesli badany produkt
leczniczy nie przechodzi badan, zazwyczaj jest to spowodowane
faktem, ze w Badaniach Fazy II nie dziata on w oczekiwany
sposOob lub ma nieprzewidziane skutki toksyczne u pacjentow.

Kluczowe pytania badan Fazy II.

= Czy lek jest bezpieczny dla pacjentéw? (Bezpieczenstwo
stosowania)

= Jak lek dziata w organizmie? (Farmakodynamika (PD))

= Czy lek wydaje sie skuteczny u pacjentéw? W jakiej
dawce/dawkach? (Dziatanie)

- Jak powinny by¢ zaprojektowane badania potwierdzajgce?
(Punkty koncowe, populacja docelowa, inne przyjmowane
leki (towarzyszgce) itd.)

Charakterystyka badan Fazy II

Uczestnicy

Badania Fazy II sg wykonywane na duzych grupach uczestnikéw
(zazwyczaj okoto 100-500 uczestnikdéw). W grupie badanej czesto
jest wiecej niz 30 uczestnikéw. Uczestnicy wybierani sa
zazwyczaj przy zastosowaniu surowych kryteridéw wktgczenia, co
oznacza, ze badana populacja jest stosunkowo jednolita.
Jednolite populacje pomagajg w interpretacji wynikdéw badan.


https://toolbox.eupati.eu/resources/badania-fazy-ii/?lang=pl

Czas trwania

Badania Fazy II sg zazwyczaj dos¢ krétkie i trwaja zaledwie
kilka tygodni lub miesiecy.

Badania skutecznosci
terapeutycznej. Badania dowodu
koncepcji (Proof of Concept — POC)

Badania Fazy II muszg dowodzic¢, ze badany produkt leczniczy ma
zamierzone wskazania w okreslonej populacji pacjentéw. Nazywa
sie to ,Dowodem koncepcji” (Proof of Concept — POC) Badania
dowodu koncepcji muszg pokazywaé wyrazZng poprawe, co umozliwi
okreslenie istnienia dziatania 1lub ,reakcji”. Wyniki 1i
rezultaty tych badan sg brane pod uwage przy decyzji
dotyczgcej przejscia / zablokowania przejscia do Fazy III
opracowywania leku.

Okreslanie poziomow oraz
harmonograméw dawkowania. Badania
relacjli dawka-reakcja

Badania Fazy II muszg réwniez gromadzic¢ informacje na temat
najlepszych pozioméw i harmonogramow dawkowania. Dowdd
koncepcji jest zazwyczaj badany przy maksymalnej dawce
tolerowanej (MTD) w celu zminimalizowania fatszywych
negatywnych wynikoéw, zapewnienia najlepszego testu hipotezy i
zmaksymalizowania dziatania farmakodynamicznego
(pharmacodynamic — PD).

Badania relacji dawka-reakcja majg za zadanie:

 Odkrycie minimalnej dawki skutecznej
- Najmniejsza dawka, przy ktérej obserwowane jest
dziatanie



= 0dkrycie dawki optymalnej
 Dawka, przy ktérej obserwowane jest optymalne
dziatanie
» Ztagodzenie ryzyka wystgpienia braku tolerancji
dla MTD

Badania relacji dawka-reakcja zazwyczaj korzystajg z badan
losowej grupy réwnolegtej przy trzech lub wiecej poziomach
dawkowania, z ktdérych jeden moze wynosi¢ zero (placebo).

Dane dotyczgce relacji dawka-reakcja sa wazne i muszg by¢
gromadzone nie tylko na bazie formalnych badan relacji dawka-
reakcja, lecz réwniez na podstawie innych mozliwych Zrdédet w
trakcie poprzednich badan badanego produktu leczniczego.
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