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\ Estudos Pré-Clinicos

-S40 realizados testes in vitro de um novo farmaco, de uma
proteina ou de um novo complexo (o qual ainda ndo ha
evidéncias concretas sobre sua efetividade). Neste testes,

utilizam-se células de interesse, microorganismos causadores
da doenca.

Ex: Suplementacao com corpos cetbnicos para o tratamento de
gliomas.



\ Estudos Pré-Clinicos

Além do teste in vitro, € necessario também a realizacao do
teste in vivo, visto que, por ser um novo composto, uma nova
terapia, € necessario saber como sera suas propriedades no
corpo humano. Em geral, ratos sao utilizados nesta fase,
porém, dependendo de sua finalidade, outros animais podem
ser utilizados ou, até mesmo, nao ter a necessidade de um
animal vivo.



\ Estudo de fase 0

Quanto a este topico, sdo selecionados pacientes que possuam
as caracteristicas necessarias ao estudo e, com base em toda
a pesquisa realizada anteriormente ao teste clinico, é feito o
estudo e desenho de administracido do farmaco para estes
pacientes.

Ex: Administracao de AZD1775 (proteina inibidora de quinase
nuclear) no tratamento de pacientes, acima de 18 anos, com
gliobastoma.



\ Estudo de fase 1

Tipo de Estudo: Sem objetivos terapéuticos;

Objetivo: Avaliacao inicial de Seguranca e Tolerabilidade do
novo farmaco; Perfil Farmacocinético e Farmacodinamico
(mecanismos de ADME);

Populacao: Voluntarios saudaveis e por vezes individuos com
patologia grave (Oncologia e SIDA) 20-80 pessoas;

Duragao: Semanas.



\ Estudo de fase 1 - ZD1839

O desenvolvimento clinico do ZD 1839 (Iressa; AstraZeneca Pharmaceuticals LP, Wilmington, DE) foi iniciado
com base em fortes estudos pré-clinicos que mostraram respostas antitumorais em uma variedade de tipos
de tumores sdlidos e estabeleceram sua biodisponibilidade e tolerabilidade oral.

Nos ensaios de fase |, 0 ZD1839 foi investigado em pacientes com uma ampla variedade de tumores sélidos
que geralmente expressam o fator de crescimento epidérmico receptor-tirosina-quinase. Mais de 250
pacientes com doenca refrataria avancada foram incluidos nos estudos da fase I;

Os perfis farmacocinéticos apoiaram a dose oral diaria e indicaram que foram alcancadas concentracoes
plasmaticas biologicamente ativas nas doses estudadas.

Os resultados farmacodindmicos em bidpsias de pele mostraram gue o ZD1839 produziu inibicao do fator
de crescimento epidérmico receptor-tirosina-quinase nesses pacientes.




\ Estudo de fase 1 - ZD1839 (2003)

Respostas tumorais duraveis e doenca estavel foram observadas com o tratamento com ZD1839 em
pacientes com CPCNP avancado.

Os sintomas relacionados ao Carcinoma pulmonar de ndo pequenas células (CPNPC) também pareceram
melhorar rapidamente em alguns pacientes. Foi observado um tempo de terapia prolongada para outros
tipos de tumores além do CPCNP, incluindo cancer de prostata refratario a horménios, cancer colorretal,
cabeca e pescoco, mama, ovario e rim.

Os resultados promissores da fase | observados em pacientes altamente pré-tratados com CPNPC avancado
e outros tumores sélidos justificaram a investigacao em ensaios clinicos de fase Il / 1l nessas populacoes.

Medicamento lancado em 2014.



\ Estudo de fase 1 - Iressa &ui 201

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? IRESSA é indicado para o tratamento de primeira linha
de pacientes com cancer de pulmao de ndo pequenas células (CPNPC) localmente avancado ou metastatico,
ue tém mutacoes de ativacdo do receptor de fator de crescimento epidérmico tirosina quinase (EGFR)

IRESSA é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de ndo-pequenas células (CPNPC),
localmente avancado ou metastatico que receberam previamente quimioterapia ou que ndo podem receber
guimioterapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O uso continuo de IRESSA inibe o crescimento do cancer de
pulmao de ndo-pequenas células.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A dose recomendada de IRESSA é de.um comprimido de 250
mg uma vez ao dia, por via oral, podendo ser administrado com ou sem a ingestao de alimentos, de
preferéncia no mesmo horario todos os dias.
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