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Ensaio clínico de fase 1
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Os resultados deste estudo com 
voluntários sadios indicam que seu 
candidato a fármaco é seguro, só 

apresentando efeitos adversos leves 
(comuns: 1-10%) e outros moderados, 
mas incomuns (0,1-1%). Ademais, os 

dados farmacocinéticos foram 
condizentes com os experimentos 

realizados em cães.



Ex
cr

eç
ão

 e
 id

en
tifi

ca
çã

o 
de

 
m

et
ab

ól
ito

s 
in

 v
iv

o

4a
3$

O
 b

al
an

ço
 d

e 
ex

cr
eç

ão
 e

 
a 

id
en

tifi
ca

çã
o 

do
s 

m
et

ab
ól

ito
s 

fo
ra

m
 

re
al

iz
ad

os
 c

om
 s

uc
es

so
 

em
 ra

to
s 

e 
cã

es
. 

To
xi

ci
da

de
 s

ub
cr

ôn
ic

a 
e 

to
xi

co
ci

né
tic

a

4c
6$

O
s 

es
tu

do
s 

de
 to

xi
ci

da
de

 
su

bc
rô

ni
ca

 e
 d

e 
to

xi
co

ci
né

tic
a 

fo
ra

m
 c

on
cl

uí
do

s 
de

nt
ro

 d
as

 
bo

as
 p

rá
tic

as
 d

e 
la

bo
ra

tó
rio

 
(B

PL
), 

em
 d

ua
s 

es
pé

ci
es

.

G
en

ot
ox

ic
id

ad
e 

in
 v

iv
o

4d
1$

O
 te

st
e 

de
 

ge
no

to
xi

ci
da

de
 in

 v
iv

o 
fo

i c
on

cl
uí

do
 s

em
 

ne
nh

um
 p

ro
bl

em
a.

To
xi

co
lo

gi
a 

re
pr

od
ut

iv
a 

1

4e
3$

A
 a

va
lia

çã
o 

de
 to

xi
ci

da
de

 
re

pr
od

ut
iv

a 
fo

i c
on

cl
uí

da
, 

de
nt

ro
 d

as
 b

oa
s 

pr
át

ic
as

 
de

 la
bo

ra
tó

rio
.

Se
gu

ra
nç

a 
in

 v
iv

o 

4f
7$

O
s 

en
sa

io
s 

de
 s

eg
ur

an
ça

 in
 v

iv
o 

fo
ra

m
 c

on
cl

uí
do

s 
de

nt
ro

 d
as

 b
oa

s 
pr

át
ic

as
 d

e 
la

bo
ra

tó
rio

 (B
PL

), 
se

m
 

ev
id

ên
ci

a 
de

 p
ro

bl
em

a 
no

 s
is

te
m

a 
ca

rd
io

va
sc

ul
ar

, f
un

çã
o 

pu
lm

on
ar

 e
 

co
m

po
rt

am
en

to
 g

er
al

.

 Desenvolvimento de 
formulação

4g 7$

O desenvolvimento 
farmacêutico foi concluído, com 

geração de material pronto 
para o início dos estudos 
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