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8 PRE-CLINICO
—— Faserealizada em células e/ou
animails que determina se a

substancia ou produto pode ser
considerado um novo tratamento:

OBIJETIVOS

— Conhecer mecanismo de acao da nova molécula
— Avaliar o potencial de toxicidade da substancia

IMedicamento, vacina ou produto para saude

ESTUDO

CLINICO

— Realizado em seres humanos com
O objetivo de testar a seguranca
e a eficacia do tratamento
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N 20 a 10085,

OBIJETIVO % — Avaliacdo preliminar
sobre a seguranca

do tratamento

FASE 2
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A 100 a 300
| | | | pacientes que tenham a
doenca e/ou condicao
OBJETIVOS Analisar a eficacia e

possivels efeitos
adversos do tratamento

o
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MYAYATA) 800 gu mais pacientes

IRIRIE ue tenham a doenca
e/ou condicao

OBJETIVOS — Avaliar a vantagem

= terapéutica, estabelecer

EI indicacoes, contraindica-

cOes, dosagens e vias de
administracao

AL REGISTRO JUNTO A

=% ANVISA

—— Avaliacao dos resultados para
concessao de registro e
comercializacao

FASE 4

POS-COMERCIALIZACAO
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AnnA Milhares

|| || || || de pacientes que tenham
a doenca e/ou condicao

OBJETIVOS — Dados de vida real

= (Real world evidence)
‘\ — Farmacovigilancia

— Novas indicacoes
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