Las Fases de Desarrollo de un Farmaco (2)

Investigzcion clinica
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Fase Clinica: Es la que se realiza en seres humanos.
Esta fase se divide en Fase I, 11 y 111
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Determina la eficacia y la mejor dosis tolerable (seguridad) de un farmaco, lo
que se conoce en inglés como Optimal Background Regimen — OBR y se realiza

la seleccion de los participantes del estudio — Screening.
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Determina bajo qué circunstancias el farmaco da lo mejor de si en combinacion
con otros farmacos.
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Acceso expandido 0 uso compasivo: Es el acceso restringido a un farmaco experimental
determinado cuando la Fase Il esta a punto de completarse y el proceso regulatorio de
aprobacion de ese farmaco esta muy avanzado.

En Espafia no existe legalmente la forma de acceso expandido sino la de uso compasivo,
es decir, que el médico debe solicitar al Ministerio de Sanidad el farmaco en cuestion
como medicacién extranjera. Por ejemplo, actualmente se puede acceder a Tipranavir
solo bajo esta modalidad y es un proceso burocratico muy complicado a diferencia del
acceso expandido. La unica forma de acceder al farmaco bajo la modalidad de acceso
expandido es que la farmacéutica asuma el gasto econémico de este proceso.
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Aprobacidén por parte de las autoridades regulatorias sanitarias: Las dos
entidades gubernamentales méas importantes en materia de aprobacién de un
farmaco son la agencia estadounidense del medicamento (FDA, en sus siglas en
inglés) y la agencia europea del medicamento (EMEA, en sus siglas en inglés).
Estas agencias una vez obtenidos los resultados de todas las fases analizan la
posible aprobacién o denegacion de un farmaco.
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Una vez que el farmaco estad comercializado se deben seguir haciendo mas
estudios centrados en los posibles efectos secundarios a medio y largo plazo.
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