Crearea unui medicament.
Etapa 8: Studiile de
confirmare

Introducere

Pentru ca un nou medicament sa devina disponibil pentru
pacienti, este nevoie, in 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 8: Studiile de
confirmare.

Etapa 8: Dezvoltarea 1in vederea
punerii pe piata: Studiile clinice
de Faza III - Studiile de
confirmare

Studiile de Faza III (numite si studii de confirmare)
reprezinta cea mai mare, mai complexa si mai costisitoare
parte a procesului de dezvoltare a unui medicament. Scopul
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acestora este de a confirma eficacitatea si siguranta
compusului candidat pe o populatie mare de pacienti.

Decizia de a trece la studiile de Faza III este luata numai
daca este sustinuta de toate informatiile din studiile
anterioare, precum si de departamentele de productie si
afaceri. Structura acestor studii este deosebit de importanta.
Prin urmare, inainte de inceperea studiilor de Faza III, au
loc discutii pe larg cu experti externi, autoritatile de
reglementare, grupurile de pacienti si alte parti interesate.
Acest lucru asigura punerea in discutie a iIntrebarilor corecte
si colectarea informatiilor necesare. Numarul de pacienti din
cadrul studiului este, de asemenea, foarte important pentru
interpretarea corecta a rezultatelor si satisfacerea
cerintelor autoritatilor de reglementare.

Toate informatiile colectate in etapele anterioare sunt
utilizate pentru adoptarea deciziilor importante precum:

- formula finala a medicamentului (modul in care substanta
activa este combinata cu alte substante chimice),

 doza care va fi testata,

-pacientii care pot fi recrutati (criteriile de
includere),

= pacientii care nu pot fi recrutati (criteriile de

excludere),

numarul necesar al pacientilor,

structura studiului,

durata studiului,

= modul de masurare a eficacitatii si sigurantei,

- testele statistice care vor fi utilizate.

In aceastd etapa, studiile pot implica mii de pacienti. Acest
lucru depinde, insa, de boala pe care o trateaza medicamentul
(,indicatia”). De exemplu, studiile de Faza III pot fi
efectuate pe populatii mai restranse daca indicatia consta
intr-o boala rara.



Studiile de Faza III pot implica mii de pacienti, sunt
efectuate in numeroase tari si necesita un nivel enorm de
experienta si competenta pentru a se desfasura in mod
eficient. Acestea sunt, prin urmare, foarte costisitoare atat
in termeni financiari, céat si in termeni de timp. Acesta este,
insa, singurul mod de a produce o imagine clara a raportului
dintre eficacitatea medicamentului (daca functioneaza) si
siguranta acestuia (daca este bine tolerat), ceea ce este
foarte important.

Studiile de Faza III reprezinta cea mai mare, mai complexa si
mai costisitoare parte a procesului de dezvoltare a unui
medicament. Peste 50% dintre medicamente esueaza in aceasta
etapa. Rata generala de esec a proiectelor care incep din
etapa de descoperire este de peste 97%. Veniturile obtinute de
pe urma celor cateva medicamente care ajung pe piata acopera
costurile tuturor proiectelor — atat ale celor reusite, cat si
ale esecurilor.
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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
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Patienten zur Verfugung 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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