Aula 14 - Ensaios Clinicos de Fase |: Os
Primeiros Passos da Inovacao em Saude

A Jornada Comeca: Por Que os Primeiros
Passos Sao Cruciais?

O Explorador A Equipe de Reconhecimento

Imagine que vocé € um explorador. Apds meses de Antes de mobilizar uma grande expedicao, vocé
pesquisa e planejamento meticuloso, vocé enviaria uma pequena equipe de reconhecimento,
finalmente encontrou um mapa que promete levar a nao € mesmo? Essa equipe testaria o terreno,

um tesouro inestimavel. avaliaria os riscos e confirmaria se o caminho é

seguro e promissor.

No mundo da pesquisa biomédica, o "tesouro" sdo novos medicamentos, vacinas e terapias que podem
transformar vidas. E a "equipe de reconhecimento" sao os . Eles representam a primeira
e mais delicada etapa em que uma nova substancia, apds anos de testes em laboratério e em animais, é
administrada a seres humanos pela primeira vez. E um momento de grande expectativa e responsabilidade, onde a
seguranca € a palavra de ordem.

[J) Objetivo da Aula: Ao final, vocé sera capaz de identificar os propodsitos cruciais dos Ensaios Clinicos de
Fase |, compreender as metodologias de estudo empregadas, reconhecer a populacao de voluntarios
envolvida e entender os principais desfechos avaliados.

Nesta aula, embarcaremos juntos nessa fase inicial e fundamental do desenvolvimento de farmacos. Mais do que
iSsO, Vocé conectara esses conhecimentos com as regulamentacoes atuais e as inovacoes tecnhologicas que estao
moldando o futuro da medicina. Prepare-se para desvendar os bastidores da ciéncia que salva vidas!



A Ponte Delicada: Do Laboratorio ao Ser
Humano

Apos anos de dedicacao em bancadas de laboratério, onde "E como testar um novo tipo de
pesquisadores testam milhares de compostos em células e combustivel em um carro protétipo:
tecidos, e depois em modelos animais, um candidato a vocé ndo esta preocupado com a
medicamento finalmente se destaca. Ele demonstrou potencial velocidade maxima ou o conforto, mas
para tratar uma doenca, e 0 mais importante, parece seguro o sim se o motor funciona sem explodir e
suficiente em estudos pré-clinicos para ser considerado para como o combustivel é consumido.”

testes em humanos. Mas como dar esse salto gigantesco? Como
garantir que o que funcionou em um camundongo ou em uma
placa de Petri sera seguro e eficaz em uma pessoa?

Essa transicdo é um dos momentos mais criticos e regulamentados no desenvolvimento de qualquer terapia. E aqui
gue os Ensaios Clinicos de Fase | entram em cena, atuando como uma ponte cuidadosamente construida entre a
pesquisa pré-clinica e a aplicacao em pacientes. Nao se trata ainda de curar doencas, mas sim de entender como
0 corpo humano reage a essa nova substancia.

O principal desafio nesta fase é a incerteza. Embora tenhamos dados pré-clinicos robustos, a fisiologia humana é
complexa e pode reagir de maneiras inesperadas. Por isso, a abordagem é extremamente cautelosa, com doses
muito baixas e monitoramento intensivo. E um passo de fé baseado em ciéncia rigorosa, onde cada dado coletado
é vital para as proximas etapas.



Os Pilares da Fase |: Seqguranca e
Tolerabilidade

Quando uma nova molécula entra em um ser humano pela primeira vez, a pergunta mais urgente nao € "isso
funciona?", mas sim "isso e sequro?". Os Ensaios Clinicos de Fase | sdo desenhados primariamente para
responder a essa questao fundamental.

Seguranca Tolerabilidade

Refere-se a auséncia de efeitos adversos graves Diz respeito a capacidade do corpo de suportar o
ou inesperados. Pense na seguranca como um medicamento sem desconforto excessivo ou
semaforo. No laboratério, o sinal estava verde, mas efeitos colaterais que impecam seu uso. E sobre o
agora, em humanos, precisamos verificar se ele "nivel de incObmodo" que o medicamento pode
permanece verde, ou se acende um amarelo de causar.

alerta, ou pior, um vermelho de perigo.

Os pesquisadores monitoram de perto cada batimento cardiaco, cada alteracao na pressao arterial, cada resultado
de exame de sangue e urina. Eles estao procurando por qualquer sinal de que o corpo hao esta lidando bem com a
nova substancia. Isso inclui desde reacdes leves, como hauseas ou dor de cabeca, até eventos adversos sérios
que possam exigir intervencao meédica.

[ Dose Maxima Tolerada (DMT): A equipe de pesquisa busca identificar a maior dose que pode ser
administrada sem causar toxicidade inaceitavel. Este € um dado crucial para as fases seguintes do
desenvolvimento.



Desvendando o Caminho do Farmaco:
Farmacocinética (PK)

Além da seguranca e tolerabilidade, os Ensaios de Fase | tém um terceiro objetivo crucial: entender a
farmacocinética (PK) do novo medicamento em humanos. A farmacocinética €, em esséncia, o que o corpo faz
com o medicamento.

E como rastrear a jornada de uma encomenda: como ela é absorvida, para onde vai, como é processada e
como é eliminada.

01 02

Absorcao Distribuicao

Quanto da carta (medicamento) realmente chegou ao Para quais caixas de correio (tecidos e 6rgaos) a carta
destino (corrente sanguinea) apds ser postada foi entregue depois de chegar ao centro de distribuicao
(administrada)? (corpo)?

03 04

Metabolismo Excrecao

A carta foi aberta e seu conteudo alterado Como a carta (medicamento ou seus metabdlitos) é
(metabolizado) antes de ser entregue? Como o corpo descartada (eliminada) do sistema, seja pela lixeira
transforma a substancia? (rins) ou reciclagem (figado)?

Compreender a PK é vital porque ela nos diz como a dose do medicamento se relaciona com a concentracao da
substancia no sangue e nos tecidos ao longo do tempo. Isso ajuda a determinar a dose ideal, a frequéncia de
administracao e a prever como o0 medicamento se comportara em diferentes individuos. Por exemplo, se um
medicamento é eliminado muito rapidamente, ele pode precisar ser tomado varias vezes ao dia. Se for eliminado
muito lentamente, uma dose unica pode durar muito tempo. Essa informacao é a base para otimizar a dosagem e
evitar tanto a subdosagem (ineficaz) quanto a superdosagem (toxica).



Os Desenhos de Estudo: Dose Unica
Ascendente (SAD)

Com os objetivos de seguranca, tolerabilidade e farmacocinética em mente, como os pesquisadores estruturam
esses primeiros estudos em humanos? Um dos desenhos mais comuns e fundamentais é o estudo de Dose Unica
Ascendente (SAD), ou Single Ascending Dose. Este € o verdadeiro "primeiro passo" cauteloso.

Analogia do Termdémetro Como Funciona o SAD

Pense em um termdmetro que vocé esta usando para Em um estudo SAD, pequenos grupos de voluntarios
medir a temperatura de um forno novo. Vocé nao o recebem uma unica dose do novo medicamento. A
ligaria na temperatura maxima de uma vez. Em vez dose inicial é extremamente baixa, geralmente uma
disso, vocé comecaria com uma temperatura baixa, fracao da dose que se mostrou segura em animais.

verificaria se tudo esta bem, e entdo aumentaria
gradualmente, passo a passo, observando a reac¢ao do
forno a cada incremento.

1 2
Dose Inicial Baixa Monitoramento
Primeira administracdo com dose minima Observacao intensiva dos voluntarios
3 4
Avaliacao Préoxima Dose
Analise de seguranca e PK Incremento gradual se seguro

Apos a administracao da dose, os voluntarios sdo monitorados intensivamente por um periodo. Se nao houver
efeitos adversos significativos e os dados de PK forem consistentes, o proximo grupo de voluntarios recebe uma
dose ligeiramente maior. Esse processo se repete, com a dose sendo aumentada em incrementos pré-definidos,
até que se observem efeitos adversos inaceitaveis ou se atinja uma dose que se espera ser terapéutica. O objetivo
é encontrar a dose maxima tolerada (DMT) e entender como o corpo processa o medicamento em diferentes niveis
de dose unica. Este desenho é crucial para estabelecer um perfil de seguranca inicial e guiar as proximas etapas.



Os Desenhos de Estudo: Dose Multipla
Ascendente (MAD)

Uma vez que a seguranca e a farmacocinética de uma dose unica foram estabelecidas através do estudo SAD, o
préximo passo ldgico é entender como o corpo reage quando o medicamento é administrado repetidamente. E aqui
gue entra o estudo de Dose Multipla Ascendente (MAD), ou Multiple Ascending Dose.

Se o estudo SAD foi como testar um novo tipo de bateria em um aparelho por um curto periodo, o estudo MAD é
como testar essa mesma bateria em uso continuo por dias ou semanas.

Vocé quer saber nao apenas se ela funciona na primeira vez, mas se mantém o desempenho e a seguranca ao
longo do tempo, e se ha algum acumulo de substancias ou efeitos colaterais que sé aparecem com o uso
prolongado. Em um estudo MAD, grupos de voluntarios recebem doses repetidas do medicamento por um periodo,
que pode variar de alguns dias a algumas semanas, dependendo da natureza da substancia.

Dias 1-3 Semana 2
Dose baixa repetida, monitoramento Préximo grupo com dose maior
inicial
1 2 3 4
Dias 4-7 Analise Final
Avaliacao de acumulo e tolerabilidade Determinacao do regime ideal

Assim como no SAD, a dosagem comeca baixa e é gradualmente aumentada em grupos subsequentes, sempre
com monitoramento rigoroso. O foco aqui é observar se ha acumulo do medicamento no corpo (o que poderia
levar a toxicidade), se a tolerabilidade se mantém com o uso continuo e como a farmacocinética se altera apos
multiplas doses. Por exemplo, alguns medicamentos podem induzir enzimas que aceleram seu proprio
metabolismo, enquanto outros podem inibir enzimas, levando ao acumulo. O estudo MAD fornece informacdes
vitais sobre o regime de dosagem ideal para uso crénico e ajuda a prever a seguranc¢a a longo prazo.



Os Protagonistas: Quem Sao os Voluntarios

Sadios?

Uma caracteristica distintiva da maioria dos Ensaios Clinicos de Fase | € a populacao de estudo: voluntarios

sadios. Mas por que pessoas saudaveis, e hdao pacientes que realmente precisam do medicamento? A razao é

simples e crucial para a seguranca e a clareza dos resultados.

Analogia do Carro

Imagine que vocé esta testando um novo tipo de pneu
de carro. Vocé o colocaria em um carro ja batido, com
problemas no motor e na suspensao, ou em um carro

em perfeitas condicdes? Para isolar o efeito do pneu,

voceé precisa de um carro "saudavel".

Terreno Previsivel

Voluntarios sadios oferecem um
"terreno" mais previsivel e

Selecao Rigorosa

Sao rigorosamente selecionados
com base em critérios de

Minimizando Variaveis

Ao introduzir uma nova substancia no corpo humano
pela primeira vez, os pesquisadores querem minimizar
variaveis. Se o estudo fosse feito em pacientes com
doencas complexas, seria muito dificil distinguir se um
efeito adverso é causado pelo novo medicamento,
pela doenca subjacente ou por outros medicamentos.

Altruismo

A participacao desses
voluntarios € um ato de

homogéneo para avaliar a
seguranca, tolerabilidade e
farmacocinética pura do
medicamento.

inclusao e exclusao que
garantem sua saude geral, e sao
monitorados intensivamente.

altruismo e fundamental para o
avanco da medicina.

() Excecodes: Em alguns casos especificos, como em medicamentos para doencas raras ou cancer com alta
toxicidade esperada, os estudos de Fase | podem ser realizados em pacientes com a doenga, mas sempre
com um protocolo de seguranga ainda mais rigoroso.



Medindo o Inédito: Principais Desfechos e

Avaliacoes

Com voluntarios sadios e um desenho de estudo cuidadoso, 0 que exatamente os pesquisadores estao medindo
nos Ensaios de Fase 1? Os principais desfechos e avaliacoes sdo focados na deteccao de qualquer sinal que

indique como o corpo esta reagindo ao novo medicamento.

Desfechos Primarios: Seguranca e Tolerabilidade

HA)

Eventos Adversos (EAs)

Qualquer ocorréncia médica
desfavoravel que ocorra durante o
estudo, independentemente de sua

relacao causal com o medicamento.

Sao classificados por gravidade
(leve, moderado, grave) e relacao
com o estudo (possivel, provavel,
nao relacionada).

Eletrocardiogramas (ECGs)

Para avaliar a saude cardiaca e
detectar possiveis arritmias ou
outros efeitos cardiacos.

Farmacocinética

oye)

A V4

Sinais Vitais
Monitoramento frequente de
pressao arterial, frequéncia

cardiaca, frequéncia respiratoria e
temperatura corporal.

s

Exames Fisicos

Avaliacdes regulares por medicos

para identificar quaisquer mudancas

fisicas.

gy

Exames Laboratoriais

Analises de sangue (hemograma
completo, funcao hepatica e renal,
eletrélitos) e urina para detectar
alteracdes nos 6rgaos.

Para a farmacocinética, sao coletadas amostras de sangue (e as vezes urina ou outros fluidos) em momentos

especificos apds a administracao da dose. Essas amostras sao analisadas para determinar a concentracao do

medicamento no corpo ao longo do tempo, permitindo o calculo de parametros como a concentracao maxima
(Cmax), o tempo para atingir a Cmax (Tmax) e a area sob a curva (AUC), que reflete a exposicao total ao

medicamento. Esses dados formam a base para a escolha das doses nas fases subsequentes.



O Guia Essencial: Regulamentacoes e Boas
Praticas

Nenhum ensaio clinico pode ser conduzido sem a estrita observancia de um conjunto robusto de regulamentacdes
e diretrizes. Elas sdo como as regras de transito para o desenvolvimento de medicamentos: garantem a seguranca
dos participantes, a integridade dos dados e a ética da pesquisa.

ANVISA (Brasil) FDA (EUA) EMA (Europa)

Agéncia Nacional de Vigilancia Food and Drug Administration - European Medicines Agency -
Sanitaria - regulamenta ensaios autoridade regulatéria agéncia regulatoria europeia
clinicos no territério brasileiro americana para medicamentos

Boas Praticas Clinicas (BPC)

Essas agéncias exigem que os estudos sigam as Boas Praticas Clinicas (BPC), um padrao internacional de ética e
qualidade cientifica para o desenho, conducao, desempenho, monitoramento, auditoria, registro, analise e relato de
ensaios clinicos. As BPC protegem os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes, e garantem a
credibilidade dos dados.

E como ter um manual de instrucées detalhado e auditavel para cada etapa do processo, desde a obtencéo do
consentimento informado até a analise final dos resultados.

Além das BPC, as Boas Praticas de Laboratério (BPL) sao cruciais para a fase pré-clinica e para as analises
laboratoriais dos ensaios clinicos, garantindo a qualidade e a integridade dos dados gerados em laboratorio. A
conformidade com essas normativas € um pré-requisito absoluto para a aprovacao de qualquer ensaio e,
posteriormente, para o registro de um novo medicamento. A nao conformidade pode levar a interrupcao do estudo,
a rejeicao dos dados e a sérias consequéncias legais e éticas.



O Amanha é Agora: Inovacoes Tecnologicas

em Fase |

O campo da pesquisa biomédica esta em constante evolucao, e os Ensaios de Fase | nao sao excecao. Novas

tecnologias estao transformando a forma como os medicamentos sao descobertos, desenvolvidos e testados,

tornando o processo mais eficiente, preciso e, em alguns casos, mais seguro.

Inteligéncia Artificial
(1A)

A IA pode analisar vastas
quantidades de dados

gendmicos, protebmicos e
quimicos para identificar
potenciais candidatos a
medicamentos muito mais
rapidamente do que os
métodos tradicionais. E
como ter um
supercomputador que
filtra milhées de agulhas
em um palheiro para
encontrar as poucas que
realmente valem a pena
testar.

Vacinas de mRNA

O desenvolvimento de
vacinas de mRNA (como
as da COVID-19)
representa uma nova era
de medicamentos. Essas
plataformas inovadoras
exigem abordagens de
Fase | adaptadas, com
monitoramento especifico
para seus mecanismos de
acao unicos.

Edicao Genética
(CRISPR)

Terapias baseadas em
edicao genetica abrem
portas para tratamentos
antes inimaginaveis,
redefinindo o que é
possivel na medicina.

Terapias Digitais
(DTx)

Softwares que fornecem
intervengdes meédicas

baseadas em evidéncias
também passam por
ensaios clinicos, incluindo
a Fase |, para validar sua
seguranca e eficacia em
humanos.

Essas inovacOes ndo apenas aceleram o processo, mas também abrem portas para tratamentos antes

inimaginaveis, redefinindo o que € possivel na medicina.



A Medicina do Individuo: Precisao e

Biomarcadores

A era da "medicina para todos" esta gradualmente cedendo lugar a "medicina para vocé". A Medicina de Precisao

€ uma abordagem que leva em conta a variabilidade individual em genes, ambiente e estilo de vida para cada

pessoa. Nos Ensaios de Fase |, isso se traduz em uma compreensao mais aprofundada de como diferentes

individuos podem reagir a um medicamento.

Farmacogendomica

A farmacogenomica estuda como os genes de uma
pessoa afetam sua resposta a medicamentos. Algumas
pessoas podem metabolizar um farmaco muito
rapidamente, tornando a dose padrao ineficaz,
enquanto outras podem metaboliza-lo lentamente,
levando a niveis toxicos.

Em estudos de Fase |, a analise farmacogendmica
pode ajudar a identificar esses "metabolizadores
rapidos" ou "lentos" e, assim, otimizar a dosagem para
subgrupos especificos, aumentando a seguranca e a
eficacia desde o inicio.

Biomarcadores

"E como ter um manual de instrucoes
personalizado para cada corpo, indicando a melhor
forma de usar o medicamento."

Os biomarcadores sao outro componente chave. Sdo indicadores bioldgicos (como proteinas, genes ou

metabdlitos) que podem ser medidos objetivamente e avaliados como um indicador de processos bioldgicos

normais, processos patogénicos ou respostas a uma intervencao terapéutica.

Biomarcadores de Seguranca

Podem ser monitorados para detectar
precocemente qualquer sinal de toxicidade, mesmo
antes que os sintomas clinicos aparecam.

Biomarcadores de Resposta

Podem indicar se o medicamento esta atingindo
seu alvo biolégico, mesmo que ainda nao haja um
efeito clinico visivel.

Isso permite decisdes mais informadas e rapidas sobre a continuidade do desenvolvimento do farmaco.



Desafios e Consideracoes Eticas na Fase |

Embora os Ensaios Clinicos de Fase | sejam cruciais para o avanco da medicina, eles nao estao isentos de desafios
e complexas consideracdes éticas. A natureza exploratoria e o fato de serem os primeiros testes em humanos
exigem um rigor ético e cientifico ainda maior.

Equilibrio Critico

Um dos maiores desafios € o equilibrio entre o
avanco cientifico e a protecao dos voluntarios.
Embora a dose inicial seja muito baixa, sempre existe
um risco inerente de efeitos adversos inesperados,
alguns dos quais podem ser graves.

Consentimento Informado

Os voluntarios devem compreender plenamente o0s
riscos e beneficios potenciais, a natureza
experimental do estudo e seu direito de se retirar a
qualquer momento, sem prejuizo. E como assinar um
contrato de alto risco, mas com todas as clausulas
explicadas em detalhes.

Representatividade

Historicamente, muitos estudos de Fase | foram
conduzidos predominantemente em homens jovens e
brancos. No entanto, a diversidade da populacao é
crucial para entender como um medicamento pode
se comportar em diferentes etnias, idades e géneros.

Transparéncia

A comunicacao clara dos resultados, mesmo os
negativos, sao imperativos éticos para construir a
confianca publica na pesquisa clinica.

(J Evolucao Regulatdria: As agéncias reguladoras e a comunidade cientifica estdo cada vez mais exigindo a
inclusao de populacdes mais diversas, quando apropriado, para garantir que os dados de seguranca e PK
sejam aplicaveis a uma gama mais ampla de futuros pacientes.



Consolidando o Conhecimento e Olhando
para o Futuro

Chegamos ao fim da nossa jornada pelos Ensaios Clinicos de Fase I. Vimos que eles sao a porta de entrada para a
inovacao em saude, um passo audacioso e meticulosamente planejado que transforma uma promessa de
laboratorio em uma potencial realidade terapéutica. A seguranca e a tolerabilidade sao as estrelas-guia, enquanto a
farmacocinética nos revela o mapa de como o medicamento interage com o corpo humano. Os desenhos de
estudo SAD e MAD, com seus voluntarios sadios, sao as ferramentas que nos permitem desvendar esses mistérios
com o maximo de cautela.

As regulamentacodes de agéncias como ANVISA, FDA e EMA, juntamente com as Boas Praticas Clinicas, formam a
espinha dorsal ética e cientifica que garante a integridade de todo o processo. E o futuro, impulsionado por
inovacoes como IA, terapias de mRNA e medicina de precisao, promete tornar essa fase ainda mais inteligente e
personalizada. Compreender a Fase | ndo € apenas conhecer um processo; € entender a base sobre a qual toda a
medicina moderna & construida.

[ Em pratica:

e Sempre priorize a seguranca do paciente em qualquer etapa da pesquisa clinica.
e Reconheca a importancia dos dados de farmacocinética para a dosagem correta.
e Valorize o papel dos voluntarios sadios no avanc¢o da ciéncia.

e Mantenha-se atualizado sobre as regulamentacdes e inovagoes tecnologicas.

Autoavaliacao

1. Qual é o principal objetivo dos Ensaios Clinicos de Fase I? a) Avaliar a eficacia do medicamento em larga escala.
b) Determinar a seguranca, tolerabilidade e farmacocinética em humanos. ¢c) Comparar o novo medicamento
com um tratamento padrao existente. d) Obter aprovacao regulatéria final para comercializacao.

2. Em um estudo de Dose Unica Ascendente (SAD), a dose inicial administrada aos voluntarios é tipicamente: a) A
dose terapéutica maxima esperada. b) Uma dose muito baixa, baseada em dados pré-clinicos de seguranca. c)
Uma dose aleatoria para evitar viés. d) A dose que causou toxicidade em estudos animais.

3. A farmacocinética (PK) estuda o que o corpo faz com o medicamento. Quais sao 0s quatro processos principais
que a PK investiga? a) Eficacia, Seguranca, Tolerabilidade, Interacdes. b) Absorcao, Distribuicao, Metabolismo,
Excrecao. c) Dose, Frequéncia, Duracao, Via de Administracao. d) Receptores, Enzimas, Canais I6nicos,
Transportadores.

4. A inclusao de voluntarios sadios na maioria dos estudos de Fase | visa principalmente: a) Reduzir os custos do
estudo. b) Simplificar a analise dos dados, minimizando variaveis relacionadas a doenca. c) Acelerar o processo
de aprovacao regulatéria. d) Testar a eficacia do medicamento em uma populacao sem comorbidades.

5. Explique brevemente como as inovacgdes tecnologicas, como a Inteligéncia Artificial ou a Medicina de Precisao,
podem impactar os Ensaios Clinicos de Fase I.

Proxima Aula: Na Aula 15, avancaremos para os Ensaios Clinicos de Fase I, onde o foco se desloca para a eficacia
inicial do medicamento em pacientes com a doeng¢a-alvo, enquanto a seguranca continua sendo monitorada.

Recursos Adicionais:

e Guia de Boas Praticas Clinicas (ANVISA): Para aprofundar nas diretrizes éticas e cientificas.
o FDA Clinical Trials Guidance Documents: Para explorar a perspectiva regulatéria internacional.

e Artigos cientificos recentes sobre ensaios de Fase | e inovacdes: Para se manter atualizado com as
tendéncias.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte
sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.



Gabarito da Autoavaliacao

1 b) Determinar a seguranca, 2 b) Uma dose muito baixa, baseada em
tolerabilidade e farmacocinética em dados pré-clinicos de seguranca.
humanos.

3 b) Absorcao, Distribuicao, 4 b) Simplificar a analise dos dados,
Metabolismo, Excrecao. minimizando variaveis relacionadas a

doenca.

[J) Resposta Discursiva Sugerida (Questao 5):

Inovacdes como a Inteligéncia Artificial podem acelerar a descoberta de farmacos mais promissores,
otimizando a selecao de candidatos para a Fase |. A Medicina de Precisao, por meio da farmacogendémica
e biomarcadores, permite uma compreensao mais detalhada da resposta individual ao medicamento,
possibilitando a personalizacao das doses e um monitoramento de seguranca mais eficaz, mesmo nas

fases iniciais.

"O conhecimento adquirido nesta aula forma a base para compreender todo o processo de desenvolvimento de
medicamentos. Os Ensaios de Fase | sdo o primeiro passo corajoso ha jornada que transforma descobertas

cientificas em tratamentos que salvam vidas."




