Crearea unul medicament.
Etapa 5: Testarea non-clinica
a sigurantei

Introducere

Pentru ca un nou medicament sa devina disponibil pentru
pacienti, este nevoie, iIn medie, de 12 ani si de o investitie
de peste 1 miliard de Euro pentru activitatile de cercetare si
dezvoltare.

Dezvoltarea medicamentelor este o intreprindere riscanta.
Majoritatea (cca 98%) substantelor dezvoltate nu ajung pe
piata ca medicamente noi. Principala cauza este aceea ca
analiza beneficiilor si riscurilor (efectele secundare
negative) descoperite in timpul dezvoltarii unui medicament
nou va indica faptul ca acesta este inferior medicamentelor
aflate deja la dispozitia pacientilor.

Dezvoltarea unui medicament nou poate fi impartita in 10
etape. Articolul de mai jos abordeaza Etapa 5: Testarea non-
clinica a sigurantei.

Etapa 5: Testarea non-clinica a
siguranteil

Se poate continua in siguranta cu testarea clinica? Aceasta
etapa a procesului de dezvoltare a medicamentelor implica
testarea sigurantei pe animale, care este supusa unor reguli
si reglementari specifice, incluse in bunele practici de
laborator (BPL). Niciun medicament candidat nu poate fi testat
pe oameni (in cadrul unor studii clinice) inainte ca profilul
de siguranta al acestuia sa fi fost stabilit prin teste de
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siguranta efectuate pe animale. Dezvoltarea medicamentelor
este un proces strict controlat. Legislatia impune reguli si
reglementari care guverneaza actiunile intreprinse si modul de
efectuare a acestora.

Inainte de testarea non-clinicd efectivd, este necesara
producerea unei cantitati mai mari din compusul candidat, care
sa permita efectuarea tuturor testelor necesare. Si acest
proces de productie trebuie sa respecte criterii si
reglementari stricte, numite bune practici de productie (BPP).

Aceste reglementari definesc studiile care trebuie efectuate
si tipurile de animale care trebuie utilizate pentru obtinerea
unor informatii suficiente. Trebuie observate efectele:

» la nivelul intregului corp al animalului

= la nivelul tesuturilor si organelor animalului (studii

de toxicologie sistemica)

asupra capacitatii animalelor de a se reproduce si de a

se dezvolta normal (studii de toxicologie reproductiva)

asupra pielii sau ochilor (studii de toxicologie locala)

 asupra oricaror alergii (studii de hipersensibilitate)

=asupra cromozomilor si genelor (studii de
genotoxicitate)

orice efecte legate de aparitia cancerului (studii de
carcinogenicitate)

Aceste studii sunt prezentate mai jos.

Tipurile de studii de toxicologie

» Studii de toxicologie sistemica
= Studii cu doza unica
» Studii cu doza repetata
» Studii de toxicologie reproductiva
= Studii asupra fertilitatii la masculi
 Studii asupra reproducerii si dezvoltarii la
femele



= Studii de toxicologie locala
» Studii de hipersensibilitate
= Studii de genotoxicitate

» Studii de carcinogenicitate

Aceste studii nu doar ca definesc profilul de siguranta la
animale, ci ofera, de asemenea, informatii importante despre:

= modul in care substanta patrunde in corp (Absorbtia)
= Distributia substantei in intregul corp

- descompunerea substantei de catre corp (Metabolismul)
= modul in care substanta paraseste corpul (Excretia)

Aceste patru aspecte sunt uneori mentionate cu ajutorul
abrevierii ADME.

Toate aceste informatii sunt utilizate pentru a decide daca un
compus candidat poate trece la primul studiu (clinic) pe
oameni si, daca da, pentru stabilirea dozelor care vor fi
utilizate.

Pentru a continua cu testarea clinica pe oameni, compusul
candidat trebuie sa fi prezentat un profil de siguranta
acceptabil in cadrul tuturor studiilor non-clinice de
toxicologie necesare. Nu toate studiile non-clinice de
siguranta vor fi fost, insa, finalizate. De exemplu, studiile
de carcinogenicitate pe termen lung dureaza, in medie, doi ani
si continua in paralel cu studiile clinice.
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Die grundlegenden Prinzipien der Arzneimittelentdeckung
und -entwicklung. Es dauert uber 12 Jahre und kostet
mehr als eine Milliarde Euro, all die Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten durchzufuhren, die erforderlich
sind, bis ein neues Arzneimittel fur die Behandlung von
Patienten zur Verfligung steht. Diese Prasentation stellt
die Details des Prozesses von der Entdeckung bis zur
Markteinfuhrung eines neuen Arzneimittels und daruber
hinaus vor.
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