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PHASEN  der  KLINISCHEN  ENTWICKLUNG

PHASE-1

(etwa  5Jahre;  10  - 1SWirkstoffe)

EinWirkstoffwird  an einerMeinen  Gruppe  freiwilliger

. gesunder  Probanden  untersucht.  Ziel  ist  es, die  Unbedenk-

lichkeit  (sprich  Sicherheit)  derAnwendung,  die  pharma-

kokinetischen  und  pharmakodynarnischen  Eigensföaften

zu  untersuchen.

PHASE-2

(etwa  2Jahre;  4  -  8  Wtrkstoffe)

DerWirkstoffwird  an melireren  hundert  PatientInnen

angewendet  undDosisfiffdungsst,udienwerden

durchgeführt,  umWi;ksarrikeit  (Immunogenität)  und

Sicherheit  zu  testen.  Ziäl  ist  es, die  ideale  Dosierung  des

Arzneimittels  herauszufinden.

PHASE-3

(etwa  3Jahre;  2 - 3 Wirkstoffe)

DerWirlcstoffwird  an mehreren  tausend  PatientInnen

angewendet  und  der  Fokus  liegt  auf  dem  Nathweis  eines

positiven  Nutzen-Risiko-Profils.  Ziel  ist  es, jene  Personen

zu  inkludieren  und  zu  testen,  welche  auch  in  späterer  Folge

den  Impfstoff  appnziert  bekommen,  um  gerade  bei  diesen

PersonenWirksamkeit  und  Sicherheit  zu  evaluieren.


