Studiile din Faza I

Introducere

Studiile de faza I sunt, de obicei, primele studii ale unui
medicament efectuate pe oameni — cunoscute sub numele de
studii ,first-in-human” (cunoscute si sub numele de ,first-in-
man”). Acestea sunt, de obicei, studii de farmacologie umana.
Inainte de inceperea studiilor de faza I, medicamentul va fi
fost testat in mod amanuntit si extensiv in cadrul unor studii
de laborator si pe animale; cunoscute sub denumirea de teste
non-clinice.

Intrebari-cheie pentru studiile de
faza I

Studiile de faza I urmaresc sa raspunda la urmatoarele
intrebari despre un nou medicament:

» Medicamentul este sigur la om? La ce niveluri?
(Toleranta)

- Ce face organismul la medicament? (Farmacocinetica (PK))

Ce efect are medicamentul asupra organismului?
(Farmacodinamica (PD))

Ce interactiuni exista? (Interactiuni medicament-
medicament, interactiuni cu alimentele si bauturile
etc.)

» Medicamentul este activ?

Caracteristicile studiilor de faza
I


https://toolbox.eupati.eu/resources/studiile-din-faza-i/?lang=ro

Locul de desfasurare

Studiile clinice de faza I se desfasoara adesea in clinici de
internare dedicate, unde participantii pot fi observati de
personal experimentat, cu norma intreaga. Primele studii la om
se desfasoara, de preferinta, intr-un singur loc, cu toate
dispozitiile de siguranta posibile in cazul unor reactii
adverse grave si neasteptate. Aceste prevederi de siguranta
includ accesul imediat la echipamente si personal pentru o
urgenta acuta si disponibilitatea imediata a facilitatilor
Unitatii de terapie intensiva. Dispozitiile sunt stabilite 1in
»Ghidul privind strategiile de identificare si reducere a
riscurilor pentru primele studii clinice la om cu medicamente
experimentale (Londra, 19 iulie 2007; doc. Ref.
EMEA/CHMP/SWP/28367/07),,.

Participanti

Studiile de faza I se desfasoara de obicei pe voluntari
sanatosi, deoarece obiectivele studiilor de faza I sunt in
general non-terapeutice. 0 minoritate de studii de faza I se
desfasoara pe pacienti, deoarece unele medicamente
experimentale (cum ar fi tratamentele anticancerigene) sunt
prea toxice pentru a fi administrate participantilor sanatosi.

Compensatii

Participantii la studiile de faza I pot fi despagubiti in
conformitate cu legislatia locala. Compensatia in ceea ce
priveste plata participantilor nu trebuie sa fie niciodata
legata de risc, iar valoarea compensatiei trebuie sa fie
analizata de un comitet de etica si mentionata in documentul
de consimtamant informat semnat de participanti inainte de
studiu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-strategies-identify-and-mitigate-risks-first-human-and-early-clinical-trials-investigational-medicinal-products-revision-1_en.pdf

Risc

In ciuda testelor non-clinice extinse si amanuntite, efectele
secundare pe care medicamentul experimental le poate avea la
om nu pot fi cunoscute in totalitate inainte de primele teste
la om. Ca urmare a acestei incertitudini, studiile de faza I
pot implica riscuri semnificative. Riscul potential este
identificat pe baza modelelor animale, a expunerii anterioare
a oamenilor la medicamente cu moduri de actiune conexe, a
naturii tintei si a altor considerente.

Reducerea riscurilor in studiile de
faza I

Participarea la studiile de faza I poate implica riscuri
semnificative. Agentia Europeana pentru Medicamente a emis
orientari privind identificarea si reducerea riscurilor pentru
participantii la primele studii la om
(EMEA/CHMP/SWP/28367/07) .

Factorii-cheie care sunt luati in considerare pentru a atenua
riscurile sunt:

- Populatia studiata

» Locurile de desfasurare a studiilor

 Prima doza

» Calea si viteza de administrare

 Numarul de participanti pe doza (cohorta)

= Secventa si intervalul dintre dozele participantilor din
cadrul aceleiasi cohorte

» Cresteri ale dozeil

= Tranzitia la urmatoarea cohorta de doze

» Reguli de intrerupere

= Doza maxima tolerata (MTD)


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-strategies-identify-and-mitigate-risks-first-human-and-early-clinical-trials-investigational-medicinal-products-revision-1_en.pdf

Aspecte legate de calitate

Cerintele sunt aceleasi pentru toate medicamentele
experimentale in ceea ce priveste caracterizarea fizica si
chimica, activitatea biologica si, in plus, caracterizarea
biologica a produselor biologice. Atributele de calitate nu ar
trebui sa fie, 1n sine, o sursa de risc pentru studiile
efectuate pentru prima data la om. Cu toate acestea, aceste
atribute de calitate trebuie luate in considerare in cadrul
unei evaluari a riscurilor care precede un prim studiu la om.

Punctele specifice care trebuie luate in considerare sunt:

 Determinarea dozei initiale sigure (concentratia si
potenta)

- calificarea materialului utilizat

* Fiabilitatea dozelor foarte mici
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[Disclaimer: Traducerea afisata a fost creata cu ajutorul unui
sistem de procesare automata a limbajului].



