Essalis pré-cliniques

Les essais pré-cliniques sont réalisés a un stade de
développement des médicaments qui utilise des animaux et/ou
des cellules, ou des tissus. Ils n’impliquent pas d’essais sur
les humains. L’objectif principal des tests pré-cliniques
consiste a déterminer la sécurité d’emploi d’un médicament.
Les essais pré-cliniques étudieront tous les effets nocifs du
médicament sur 1'organisme dus a la pharmacologie du
médicament, tels que les suivants

- Effets toxiques, par exemple sur 1’appareil génital

= Si le médicament entraine des modifications génétiques

» Pour certaines substances, si elles peuvent étre 1la
cause d’'une tumeur cancéreuse

La toxicité sera mesurée selon différentes doses, ou en
fonction de 1la durée d’'’utilisation du médicament. La
réversibilité de toute toxicité sera également étudiée.

Les informations des essais pré-cliniques sont utilisées pour
la planification d’essais cliniques sur les humains. Elles
sont utilisées pour décider quelle devrait étre la dose de
départ ainsi que la marge posologique (dosage saine) a tester.
Elles suggerent également les signes cliniques a rechercher
afin de détecter tout effet indésirable.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/essais-pre-cliniques/?lang=fr

Phases de
développement clinique

Phase |

Pharmacologie humaine

« Premiers essais chez I’humain »

Objectifs

Caractéristiques

o Tolérance et sécurité
d’emploi

o Propriétés
pharmacocinétiques

o Propriétés
pharmacodynamiques

o Faible nombre de
participants (n = 20-100)
o Volontaires sains normaux

(peu de patients)
o Centres spécialisés
o Ouverte

Phase I

Thérapeutique
Exploratoire

o Effet thérapeutique
o Dose optimale

o Sécurité d’emploi
(toxiciteé)

o Preuve du concept

o Premiers essais chez

des patients atteints

de la maladie étudiée

(n = 100-500)

o Etablissements médicaux
et cabinets privés

o Ouverte

o En insu

o Comparative

o Multidose

Phase Il

Thérapeutique
De confirmation

o Confirmation de I'efficacité
et de la sécurité d’emploi

o Essais & grande échelle
(n = 1000- >5000)

o Etablissements médicaux
et cabinets priveés

o Multicentrique

o En insu

o Comparative
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Phase IV

Egalement appelée post-AMM
Gestion du cycle de vie

o Données en situation réelle
o Surveillance de la sécurité

d’emploi (pharmacovigilance)
o Optimisation thérapeutique

des médicaments autorisés

o Trés grand nombre de
patients

o Evaluations 3 long terme
o Développement
supplémentaire (nouvelles

indications par ex.)

Les quatre phases de développement clinique different

termes d’objectifs et de caractéristiques.
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