COMO COMPROVAR
A EFICACIA DE UM
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NMedicamenlo

Todo produto farmacéutico, obtido ou
elaborado tecnicamente, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins

de diagnostico

Deve ser submetido a analise criteriosa
sobre sua eficacia, qualidade e seguranca




ENSAIO CLINICO
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0 processo de reqularizagao
de um medicamento &
‘ chamado de ensaio clinico
F longo e criterioso, devendo
cumprir diversas etapas
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Investigacdo sobre acdo e

seguranca do farmaco. '* (
A substancia e testada \
em laboratorio:

in vitro eNSAINS Sem 0 Uso de animals.
dltima elapa, estudos com o0 Uso de
Nimais (@ a mais importante, pois

analisa a atividade do farmaco em
Um Ser Vivo]
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Determina a melhor forma
do medicamento ser utilizado
e Culdados que devem

ser tomaaos.

Divicicl e qualro fes




estudo de
fase |

- Uso do medicamento pela 1° vez em seres humanos.

- [este em um pequeno grupo de voluntdarios saudavels.

- Analisa via de administracdo, dosagem, possivels
Interac0es, efeltos colaterals e Inicia o estudo sobre @
seguranca do farmaco.

- Jeste em um grupo maior de Individuos voluntarios
gue apresentam a doenca para qual 0 medicamento estad
sendo estudado.

- Definicdo da dose eficaz

- Aprofunda sobre a sequran¢a do farmaco e Inicia o
estudo sobre sua eficacia

estudo de
fase 2




estudo de
fase 3

@alunoscontraocorona

- Teste em milhares de pacientes.
- Duracao de meses a anos.
- Busca mals Informacdes sobre a seguranca,
eficacia e Interacdo medicamentosa

Us pacientes sdo divididos aleatoriamente em dois grupos
a fim de comparar o Novo farmaco com tratamentos
existentes ou placebo, e analisar o melhor resultado:

grupo . rupo

controle Investigacional
recebe medicamento recebe o farmaco que
habitual ou placebo. estd sendo estudado
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estudo de fase 4 x4

- ApOs o reqgistro e comercializagdo do i
medicamento. Avaliacdo em grandes ?

populacCes e a longo prazo

- Busca conhecer detalhes adicionals sobre a seguranca
e eficacig, detectando novos efeltos colaterals.

L
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Para gue um medicamento seja considerado para

0 tratamento de alguma doenca, € Necessario que

esse tenha passado por muitas etapas de estudos

a fim de investigar todas as variavels existentes
em seu usol
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NGo é porgue um farmaco Se Mostrou promissor
em Um estudo que esse pode ser considerado
imediatamente adequado para uso.

E necessdrio que
[enha passado por
todas as etapas
descritas para
poder ser utilizado
sem fornecer
riscos a saude.
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