Fases en el desarrollo de farmacos
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humano.

Dosis tnica: Inicial (1/50 - 1/100 DE50) --> Incremento (Fibonacci) --> Max.Tolerada
(1/10 - 1/15 "no efecto" en animal)
Formulacion para la Fase II.

Planificacion de las Fases Il'y IlI.

DURACION % DE
FASE INICIO TAREAS PRINCIPALES FINAL MEDIA .
EXITO
(meses)

Sintesis.

Nuevas ideas. S, -

Sintesis del |Nuevos conceptos. DEEEIEID G iTee: -
. N Farmacologia. Descubrimiento de nuevo farmaco. 24
farmaco Nuevas indicaciones. P

Nuevos mercados. P R
Estabilidad.
Farmacotecnia.
Evaluacién de la seguridad en animales: toxicidad aguda, sub-aguda, genotoxicidad |Aprobacion por parte de los CENTROS, CEICs
(Test Ames), radiosafety. y AEMPS para iniciar el EC. Se requiere:

Preclinica Decision de desarrollo Farmacocinética y Farmacodindmica. Protocolo, Manual del Investigador, PEI, CRD, 15 55%

Proceso de produccion a escala de planta piloto. Consentimiento informado, Contrato, Memoria
Formulacién para la Fase | => Muestras para EC. econdmica.
Seguridad, tolerabilidad y cinética en humanos sanos (excepcién no sanos en
oncologia, SIDA e infecciosas).

Inicio del primer estudio de N = 20-100 (éticamente, la menor posible porque no son enfermos). Aprobacién para iniciar el primer estudio

| cinética y tolerabilidad en ser  |Fases: Dosis Unica --> Dosis repetida --> Interaccién con alimentos. terapéutico en humanos. 12 75%
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- Determinar la seguridad.
- PKy PD.
- Maxima Dosis Tolerada.




