국내 신약 개발 Process

1. 전임상시험(Non-clinical trial) - GLP

제제학적 시험 : 안정성, 흡수성, 용해도, 제제의 형태

독성시험(독성시험기준) : 혈중농도와 독성의 관련성

급성, 아급성, 만성4), 생식독성1)
독성약동학(Toxicokinetics)

의존성, 항원성2), 변이원성, 발암성3), 국소자극성3)
1) 가임여성대상일 경우

2) 주사제의 경우 Phase I전에 반드시 실시

3) 선택적 시험

4)   NDA전까지 제출할 수 있음

    약력학적시험 : 주요 약리작용의 profile

    일반약리시험 : 여러장기의 기능 미치는 효과에 대한 profile

    약동학적시험 : ADME

2. Initial IND review

3. 임상시험(Clinical trial) – GCP

1) Phase I(20-100): 주로 안전성 검토, 

· 안전 용량 범위 확인

· 부작용 및 임상검사 변화

· 체내 약물 동태 검토

· 약효의 가능성 검토

2) Phase II(수백명) : 유효성/안전성 검토

· Phase IIa : 약효확인, 작용시간, 유효용량 검토

· Phase Iib : 약효입증, 유효용량 확인/용량-반응 양상

유효성/안전성의 바란스 검토, 

3) Phase III(수백-수천명) : 안전성 재확인

· 충분한 환자에서 유효성/안전성 확립

· 장기투여시 안전성 검토

· 약물상호작용 및 특수한자군 용량정립

4. NDA review

5. Approval

6. 예외

· Treatment IND : 시판허가전에 투약가능

1 생명을 위협하는 중대한 질환

2 대체의약품 또는 치료법이 없어 기존의 방법으로 만족할 만한 치료효과를 기대하기 어려운 경우

3 한국희귀의약품센타장이 요청하는 경우

· Emergency use IND : 임상시험전 의사가 응급상황으로 판단하여 식약청장에 사용승인을 요청하는 경우 의사책임하에 환자의 동의를 받아 임상시험용의약품을 사용

