LES PHASES SUCCESSIVES DE RECHERCHE ET DE DEVELOPPEMENT D’UN MEDICAMENT

OBJECTIFS DUREE EFFECTIFS RESULTATS

PHASE Efficacité du produit de auelaues Petits groupes Un tiers des produits testés
I - Détermination de la posologie moig 5 ;ans homogenes l!e patients franchissent le cap des
optimale (de 10 a 40) essais de phases | et Il

A lissue de la phase Il les résultats peuvent étre soumis aux Autorités européennes de santé
(EMA) pour I’obtention de I'autorisation de mise sur le marché (AMM)

Essais réalisés une fois le médicament commercialisé sur un nombre de patients souvent trés important
(jusqu’a plusieurs dizaines de milliers de personnes)

v - Meilleure connaissance du médicament

- Evaluation de la tolérance 2 grande échelle : détecter des effets indésirables trés rares
non détectés en phase d’essais

B Les trois phases d’essais sont des étapes incontournables car leurs résultats conditionnent la mise sur le marché du nouveau
médicament. Elles sont complétées d’études dites « post-AMM », car intervenant aprés la mise sur le marché du médicament,
qui évaluent le médicament dans la « vraie vie », c’est-a-dire lorsqu’il est prescrit a grande échelle.
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