Fasen van klinische
ontwikkeling

Inleiding

In onderstaande schematische weergave worden de vier fasen van
klinische ontwikkeling uitgeleqgd.
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Humane farmacologie Therapeutisch Therapeutisch Ook bekend als‘na goedkeuring’
‘First-in-human’ Verkennend Bevestigend ‘Life-cycle management’

o Veiligheid en o Therapeutisch effect o Bevestiging van werkzaam- o Gegevens uit dagelijkse
verdraagbaarheid o optimale dosis heid en veiligheid praktijk
o Farmacokinetiek (ADME) o veiligheid (toxiciteit) o veiligheidsbewaking
o Farmacodynamiek o 'proof of concept' (farmacovigilantie)
o Therapie-optimalistatie
van goedgekeurde
geneesmiddelen

Doelstellingen

o Klein aantal deelnemers o Eerst bij patiénten met de o Grootschalige onderzoeken o Zeer groot aantal patiénten
(n=20-100) ziekte (n= 100 - 500) (n=1000 - >5000) o Langetermijnevaluaties
o Normale gezonde vrijwilligers o Medische instellingen en o Medische instellingen en o Verdere ontwikkeling

(zelden patiénten) privépraktijk privépraktijk (bijv. nieuwe indicaties)
o Gespecialiseerde centra o open-label o Multicentrisch
o open-label o Geblindeerd o Geblindeerd
o vergelijkend o Vergelijkend
o multi-dose

Kenmerken

De vier fasen van klinische ontwikkeling verschillen in
termen van hun doelstellingen en kenmerken.
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