Le cycle du medicament
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| . IDENTIFIER

Le but de la recherche pharmaceutique :

e identifier une molécule
pour un besoin...
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...en fonction des découvertes l 0U encore pour permettre

de la recherche fondamentale \ un mieux-étre
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.,:'EI‘I l‘él:llll!‘l se a une stratégie En fonction de la cible
F'entraprise identifiée, on constitue
des équipes
et des procédures
de recherche

des partenariats
avec des laboratoires
de recherche publique
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II. SELECTIONNER

Essais pre-cliniques
Pour que la molécule devienne un médicament (1 molécule sur 10 000 seulement

y parvient pour un investissement de 500 a 900 millions d'euros), il faut procéder a
des essais sur des animaux pour vérifier la toxicité du produit, ses risques éventuels
de provoquer un cancer, une altération
des mécanismes de reproduction...

Une fois que

la molécule est
sélectionnée, déclarée
et brevetée, on passe

all processus
de développement
clinigue et industriel.

Sélection

Vérification
de la toxicité
du produit

ESSAIS CLINIQUES
SUR DES ANIMAUX




lll. TESTER

Développement clinique

Phase | S 2
On administre tout !-f
d’abord la substance !

a un échantillon / <
limité de patients

Patient
volontaire

sain
-

Essais a grande
échelle \

ﬁ Phase Ill

Enfin, on procéde

volontaires, le plus ° aux grands essais.
souvent sains et On administre
remuneres. Puis ils le médicament

sont hospitalisés ) a plusieurs centaines,
pendant quelques \ I m voire milliers de patients,
jours pour dépister afin d'apprécier son
d'éventuels Le medicament estensuite  efficacité et sa bonne

Plusieurs
patients
malades

effets ;
secondaires.
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administré a des patients
—_ malades pour definir a
). quelles doses il est

/ efficace et bien

toléré,

tolerance.

Parfois, le développement du médicament peut étre
arrétd la veille du lancement. Cet arrét peut &tre justifié
par la découverte d'effets secondaires jusque-la non
détectés.

Retour sur investissement

Développement
pharmaceutique

En deux phases : une phase de
production du principe actif et une

Un prnit commercialise doit
rembourser cing produits non
développés jusqu’a leur terme.

phase de galénique qui détermine le
mode d'administration et le conditionnement du
principe actif (sirop, gélule, comprimé...)




IV.. AUTORISER

Autorisation et transparence

Le dossier d’AMM est constitué a partir des résultats des essais cliniques
et du développement pharmaceutique.

L'autorisation de mise sur le marché (AMM) est obtenue soit par voie
européenne, soit par voie nationale :

Voie européenne

par 'EMEA

(European Agency for the Evaluation
of Medical products).

Voie nationale

par L'Afssaps [Agence francaise
de sécurité sanitaire
des produits

Le dossier passe devant la Commission
de Transparence de la HAS (Haute Autorité de Santé)

et celle -cI donne son avis sur :
* le SMR [Service Médical Rendu)
« 'ASMR (Amélioration du Service Médical)

Aprés avis de la HAS, fixation du prix et du taux de remboursement.




V. FABRIQUER

Passage d'une production expérimentale a la production de lots
industriels : de quelques grammes a quelques kilos, a plusieurs tonnes.

... a chaque étape
un code de bonne
pratique de fabrication
fims avecun systéme

de contrdle qualite, ...
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... une tracabilite
de chaque lot
de médicaments ...

-

.. et des procédures

" d'alerte et de rappels
~ d'éventuels lots

défectueux.




VI. SURVEILLER

Pharmacovigilance

Qu’il soit prescrit a I'hdpital, par le médecin de ville, ou vendu librement en pharmacie,
le médicament est toujours sous contréle. Il est pris dans un réseau étroit de surveillance
dit de pharmacovigilance.
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Aprés le lancement, des effets rares peuvent
se révéler du fait de I'administration

du médicament, non plus a des centaines
ou a des milliers, mais a des millions de patients.

CONTINUER

Avec la fin du brevet (le brevet expire
10 ans environ aprés U'AMM), la vie du Nouvelles
médicament continue, sous sa marque jpuicatines /
ou sous le nom de son générique.
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D'autres indications peuvent étre trouvées :
il devra alors obtenir une autre AMM et repasser
toutes les étapes jusqu’a sa commercialisation.
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