MEDICAMENTS

LES FRANCAIS ET LEURS MEDICAMENTS

Quelles sont les étapes de la vie
d’un médicament ?

Le médicament n’est pas un produit anodin. Il répond & une
le chiffre définition précise, obéit a une réglementation trés stricte,
— et s’inscrit dans un circuit hautement qualifié et surveillé.
Le médicament est I'un des produits de consommation les
10 000 plus encadrés, si ce n’est le plus encadré. Depuis sa mise
molécules ciblées au point en recherche jusqu’a sa mise sur le marche et a
' I'information qui en est donnée, en passant par sa fabrication,
1 0 LB EL e el de nombreuses réglementations encadrent toutes les étapes
de sa vie.
En France, I'application de ces réglementations est du ressort
des autorités de santé, ’ANSM (Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé). Cependant, le
médicament évolue dans un contexte réglementaire de plus
en plus européen.

1 médicament.

Le cycle du médicament

PREPARATION DU MEDICAMENT 8-10ANS | AUTORISATIONS ET PRODUCTION 1-3ANS | VIE DU MEDICAMENT 20 ANS
(1) RECHERCHE (4 AUTORISATIONS ... GENERIQUE

Les axes de recherche des entreprises sont décidés en fonction: = ~\ Une voie européenne 5y Aprés expiration du brevet, la vie du médicament breveté

> des avancées de la recherche fondamentale menée dans Délivrée par I'EMA (European Medicines Agency). o continue sous sa marque ou sous le nom de son générique.
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» del'étude des besoin médicaux exprimés, ! Delivrée par I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament) & .

» d'une stratégie d'entreprise. B Le cycle reprend alors... - ' —
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(2) ESSAIS PRE-CLINIQUES (9 ... ETTRANSPARENCE PHARMACIES 5 ':;;
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Le dossier  AMM passe devant la Commision de Transparence wepEcins | T
de la HAS (Haute Autorité de Santé) et celle-ci donne son avis sur

» le SMR (Service Médical Rendu) IR et | I H ®

»I'ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu),
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(3 ESSAIS CLINIQUES ‘/"« (1! 2 Dossier AMM valid
Les essais clinigues sont strictement encadrés k i\ S @ L '
parla loi. Trois phases : L .
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les molécules qui pourront étre testées sur 'homme
» création de molécules, de cellules FIN DU

IIs associent plusieurs approches afin de sélectionner /_\
{ . \
\ BREVET

» constitution d'une base de données
» faisabilité technique
» test sur les animaux.

du taux de remboursement.
» évaluation de |a tolérance au médicament
sur un nombre limité de volontaires sains,
» évaluation de l'efficacité du médicament
sur les patients,
» évaluation du rapport efficacité / tolérance =,
sur une plus large population. v
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Parallélement a la réalisation des
ESSAIS essais cliniques, se déroule une phase
CLINIQUES de développement industriel.

Elle comprend une phase de
production du principe actif et une

ESSAIS phase de galénique qui détermine
PRE-CLINIQUES le mode d’administration et de
conditionnement du principe actif
RECHERCHE (sirop. gélule, comprimé...).

Le résultat des essais cliniques et
dudéveloppement pharmaceutique
etindustriel constitue le dossier

de demande d’AMM.

Découverte de la
recherchefondamentale

Stratégie
deentreprise

Un médicament est un bien de santé qui sauve des vies, il n’est jamais anodin.

C’est un produit actif, qui agit sur le fonctionnement de I’organisme; ¢’est un produit
complexe avec, bien siir, un bénéfice attendu, mais aussi, souvent, des effets indésirables,
bénins ou plus graves. Les études cliniques permettent de détecter
les effets indésirables les plus fréquents, d’évaluer le rapport bénéfice/risque
et également les critéres de surveillance pour certains profils de patients.

Les biomarqueurs compagnons sont de plus en plus utilisés a des fins de sélection
de patients éligibles aux traitements : c’est I'avénement de la médecine personnalisée.
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