Pharmaco logie
Assyl-CoA

Développement préclinique et
clinique des medicaments
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Introduction k&S @

Une molécule On part de :
peut-étre trouvee
a partir de:
e de 10aine de milliers
de molécules x
e recherches
o par chance e on garde 10 candidats

. par observation Medicaments J

e on obtient 1 seule
spécialite
pharmaceutique




@ e beaucoup de déchets

e cout éleve du développement d'un
meédicament de |'ordre de

1Md $/€

@ A partir d'une cible pharmaceutique le
chimiste synthétise quelques grammes de

nouvelles molécules

- In vitro (dans les boiltes de peéetri)
- In vivo (sur des animaux)
- ex vivo (sur des organes)

Dépos d'un brevet qui durera 20 ans




Déeveloppement
préclinique A Doserle

medicament

@ le mesurer

fy Le caractériser



Ecl) Toxiciteé aigle

tue des
dose létale animaux
dose létale 50 | tue 507 des
animaux
o
o

@ Toxicité chronique
a doses réitérees

toxicite subaigue

toxicite subchronique

toxicite chronique

‘ ’ t< 1 mois
’.‘ 1<t<3 mois
' ’ t > 3 mois
Mutagénese
Cancérogénese

Immunotoxicite.
Reprotoxicité en 3 segments:




ssier pharmaceutique/ galenique

Forme Pharmaceutique
finale

La dose

Les Conditionnements
primaires et secondaires




4. Dossier pharmacologique

Dossier Dossier
pharmacocinétique pharmacodynamique

4 @ La pharmacocinétique est le
lien entre I'animal et / ,

I'Homme,

_ N * absorption

e distribution

e métabolisme
e élimination

@ Elle étudie l'effficacité du
médicament,_ce que fait le
médicament au corps.

ex : les souris dépressives :
nager pour évaluer des
antidépresseurs

(se laissent couler au bout d'un
temps plus important quand elles
ont pris des antidépresseurs



Phase 1: Securite chez
|'etre humain

- 1ere administration chez
I'homme uniquement volontaires
sains

- 10 a 100 personnes

Developpement
CLINIQUE OMT

- dose maximale tolérée :

- Profil d'effets secondaires
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@ Connaitre

patientS Essais ouverts en 'efficacité du
| volontaires insu ou double médicament

insu contre
placebo




)nase 3. wwemwes

toujours

On compare efficacité et :
- prospectives

tolérance: . .
dose choisie en phase 2 - multicentriques
contre placebo ou un - en double aveugle.

meédicament de réféerence.

'0 1000 @ 5000 patients a son issue AMM




rite du E
Yharmacovigilance

e essais ouverts sur de_grandes

e cohortes

@ e <1000 voire <10 000
: .ﬂr’/

e détecter de nouvelles interactions

e innocuité du meédicament



A) Une molecule ne peut etre decouverte
que par observation

B) On part de dizaines de milliers de
molécules pour au final n'obtenir qu'une
seule spécialite pharmaceutique

C) Le depot d'un brevet par l'industriel se
fait tres tot suite a la phase pilote du dvt
clinique

D) Ce brevet sera valide pendant 20 ans.

E) Les propositions A, B, C, D sont fausses




VRAI

VRAI




A) Le dvt preclinique est composé de 4
ossiers : analytique, toxicologique,
harmacodynamique et pharmacocinétique

B) Le dossier pharmacocinétique permet de
doser et caractériser le medicament

C) On parle de de toxicité chronique lorsque
celle ci s'etend sur une durée > 3 mois

D) Le dossier pharmacodynamique suit les
étapes ADME

E) Les propositions A, B, C, D sont fausses



& ¥ pharmaceutique/galénique

VRAI



A) La phase 4 du dvt clinique également

appelée Pharmacovigilance est relativement
longue

B) La Phase 1 ne se déroule que chez des
volontaires sains a I'exception des
traitements de cancérologie

C) Cette premiere phase permet egalement de

“Sh trouver la DMT (dose maximale toléerée)
D5
D) Al'issue de la phase 3 dite pivot le mdc

peut obtenir son AMM

773.—1 f E) Les propositions A, B, C, D sont fausses




VRAI

VRAI

VRAI

VRAI




