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FASES PARA LA ACEPTACION DE UN MEDICAMENTO

Fase de
Descubrimiento

Fase Preclinica

Fase Clinica

Fase de
Aprobacion y
Registro

El 1er paso es identificar una
necesidad médica parauna =<
enfermedad concreta.

-

[ Se ensaya el compuesto
seleccionado en el laboratorio,
pretende es averiguar como se
distribuye o elimina el medicamento
del organismo y conocer sus efectos,
a distintas dosis, en diferentes

A

_ drganos y sistemas.

[ Es necesaria para saber como actua
el medicamento en las personas y
para averiguar si se trata de un
medicamento adecuado y eficaz en el
tratamiento de la enfermedad

-

(Se lleva a cabo la solicitud, a las
agencias reguladoras competentes,
de la autorizacion para la
comercializacién del farmaco.

Aprobacion por parte de la FDA
antes de poder ser recetados.

v" Identificacién de la diana
terapéutica

v' Validacion de la diana

v'|dentificacién del compuesto lider

v" Validacion del compuesto lider

(v Ensayos en organismos vivos (in
vivo) y en células o tejidos (in
vitro).

v Formulacién del medicamento
para uso en pruebas clinicas
(CMC).

v' Estudios sobre farmacologia vy

L toxicologia

[ FASE I: dura entre 6m-1a, se llevan a
cabo los primeros estudios en seres
humanos, para demostrar la
seguridad del compuesto.

FASE II: La busqueda de dosis
adecuadas y obtener los primeros
< datos sobre la eficacia del
medicamento.

FASE III: dura entre 3-6a. evaluan la
eficacia y seguridad del tratamiento
experimental en condiciones de uso
habituales y en comparacion con los
tratamientos ya disponibles.

-

FASE IV: se realizan después de su
comercializacion para estudiar su
efectividad y seguridad en la
utilizacion clinica diaria.

\

v Pruebas iniciales

v Pruebas en animales

v Solicitud de nuevo farmaco en

< investigacion (IND)

v" Ensayos clinicos

Solicitud de nuevo farmaco (NDA)
v Monitorizacion posterior a la

-  comercializacion

<




