Essalis de phase I

Normalement, les premieres études chez les humains avec un
nouveau médicament sont des essais de phase I.

Les essais de phase I sont généralement menés aupres d’un
petit nombre de volontaires sains (bien que des patients
soient recrutés pour certains essais). L’'objectif des essais
de phase I est de déterminer la marge posologique (un dosage
sain) slre et d’identifier les effets secondaires éventuels.
La dose initiale administrée est tres faible et graduellement
augmentée au cas ou il y a absence d’effets sécondaires, ou au
moins, qu’il y ait seulement des effets secondaires tres
légers. Un nouveau médicament doit répondre a certains
prérequis avant de pouvoir passer aux essais de phase II. Les
essais de phases I, II et III sont communément connus ensemble
en tant que « développement clinique ».
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Pharmacologie humaine Thérapeutique Thérapeutique Egalement appelée post-AMM
« Premiers essais chez I’humain » Exploratoire De confirmation Gestion du cycle de vie

o Tolérance et sécurité o Effet thérapeutique o Confirmation de I'efficacité o Données en situation réelle
d’emploi o Dose optimale et de la sécurité d’emploi o Surveillance de la sécurité
o Propriétés o Sécurité d’emploi d’emploi (pharmacovigilance)
pharmacocinétiques (toxicite) o Optimisation thérapeutique
o Propriétés o Preuve du concept des médicaments autorisés
pharmacodynamiques

Objectifs

o Faible nombre de o Premiers essais chez o Essais & grande échelle o Trés grand nombre de
participants (n = 20-100) des patients atteints (n = 1000- >5000) patients

o Volontaires sains normaux de la maladie étudiée o Etablissements médicaux o Evaluations 3 long terme
(peu de patients) (n = 100-500) et cabinets privés o Développement

o Centres spécialisés o Etablissements médicaux o Multicentrique supplémentaire (nouvelles
o Ouverte et cabinets privés o En insu indications par ex.)

o Ouverte o Comparative

o En insu

o Comparative

o Multidose

Caractéristiques

Les quatre phases de développement clinique different en
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termes d’'objectifs et de caractéristiques.



