Phase I II II1 v
Quand ? pre-AMM prée-AMM pre-AMM post-AMM
- lere fois chez |'homme
- coute cher

Particularité

Participants

Objectif principal

Méthodologie

- Succéde devlpt pré-clinique
= Choix molécule

10s volontaires sains

«» TOLERANCE CLINIQUE ET
BIOLOGIE

- relat® doses/effets
indesirables

- Relat® effets/concentrat®
plasmatiques

- Rechercher dose maximale

toleree

% PHARMACOCINETIQUE

-  Devenir produit ADME

- Deéf paramétres cinétiques

et devenir apres

administrat®

= Linearité cinetique et
variabilite

%  PHARMACODYNAMIE

- Meécanisme d’action

pharmacologique
relat® effets/doses +
effets/concentrat®
plasmatiques ( PK-PD )

(-) concentre -> (+)
concentre

- Dose unique -> doses

repétees

100s patients

EFFICACITE ET
TOLERANCE A COURT
TERME
-  Efficacite thérapeutique

par relat® effets/doses
pharmacodynamique
- Choix dose optimale ( dans
gamme dose limitée )
- Tolérance
- Pharmacocinéetique ADME
( effet maladie/produit )
Determination forme
galénique définitive

7
0’0

- (-) concentre -> (+)
concentré
- test avec placebo ou
traitement ref ( tirage au
sort et en double aveugle )

- commercialise
-  Obtention AMM a la fin

1000s patients 10.000s patients

2 EFFICACITE ET
TOLERANCE A LONG
TERME
efficacite et tolérance
compare au traitement de
ref ou placebo

- Etude interactions
medicamenteuses
potentielles
evaluat® effets sur patients
a risques ( ages, IR, IH )

< EVALUAT® DANS CONDIT®
USUELLES DE
PRESCRIPT®
- efficacite et tolérance
- Incidence effets
indesirables rares
- Benefices termes
pharmaco-économiques



