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1 Los tipos de estudios (“Las fases”)

Etapa 1
Descubrimiento
de moléculas

Etapa 2
Preclinica

Etapa 3
Ensayos clinicos

Etapad
Revision
de la FDA/IEMA

Fase1

20-100 voluntarios Fase3

1000-5000 voluntarios
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Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. Drug Discovery and Development Understanding the R & D Process. 2007
IND: en inglés, Nuevo Farmaco en Investigacidn (Investigational New Drug). NDA: en inglés, Solicitud de Nuevo Farmaco (New Drug Application)

Y épara qué sirve cada fase?

Confirma la eficacia del
medicamento, intentando

[Después de su
aprobacion por las
autoridades sanitarias]

Evalia la seguridad del
medicamento en la
poblacién de pacientes en
condiciones de practica
clinica habitual, asi como
la efectividad a largo
plazo.

Analiza los primeros datos

hacerlo en |as condiciones

mas parecidas a como se

utilizaria una vez estuviera
disponible.

Esta eficacia se
demostrara comparandolo
con las alternativas de
tratamiento disponibles.

Contintia evaluando si el
medicamento es seguro.

de eficacia del
: : medicamento en funcion
medlcasrgzztrg.y SHES de las dosig utilizat!as
para determinar cual o
Evalla cual puede ser el cuales son las mas
intervalo de dosis a adecuadas.
utilizar.

EvalGa como se tolera el

Contintia evaluando si el
medicamento es seguro.
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Para su uso y distribucion en las Jornadas con Asociaciones de Pacientes,
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2 ¢ Qué términos se utilizan en investigacion clinica?
De los que participan...
Promotor Individuo o entidad que gestiona y financia un ensayo clinico.

Comité Eticode = Organismo independiente, formado por profesionales sanitarios y miembros no
Investigacion sanitarios, encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y
Clinica (CEIC) bienestar de los sujetos que participen en un ensayo clinico.

Investigador Médico o persona con la formacion y experiencia adecuada para realizar ensayos
clinicos.
Monitor Profesional capacitado con formacién y conocimientos adecuados, elegido por el

promotor, que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del ensayo clinico.

Sujeto del ensayo | Individuo que participa en un ensayo clinico.
(PACIENTE)

Y

Del medicamento que se investiga...

Medicamentoen  Farmaco que se investiga o se utiliza en un ensayo clinico.

investigacion
Placebo Sustancia no activa que se puede utilizar como control en un ensayo clinico.
Eficacia Capacidad del medicamento para conseguir el resultado esperado en los pacientes.

Acontecimiento Cualquier incidencia perjudicial para la salud de un paciente tratado con un
adverso medicamento, aunque no tenga necesariamente relacion con el tratamiento.
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