Introduction a
I'évaluation
thérapeutique

L 'évaluation thérapeutique est un processus crucial dans le
développement de nouvelles molécules médicamenteuses. Elle permet
de déterminer l'efficacité et la sécurite des traitements avant leur mise sur
le marché.




Principes de base de |'évaluation

1  Objectivité

L'évaluation doit étre menée de
maniere objective etimpartiale pour

obtenir des résultats fiables.

3  Mesures précises

Rigueur scientifique

Des protocoles expérimentaux stricts
sont essentiels pour garantir la
validite des données.

L'utilisation d'outils de mesure performants permet d'évaluer avec précision les effets

des molécules.




Ftudes précliniques

Tests in vitro

Evaluation de 'activite
biologique des molecules sur

des cellules en culture.

Etudes sur les
animaux

Analyse de la sécurité et de
I'efficacité des molécules sur

des modeéles animaux.

Optimisation du
traitement

Détermination de la dose, de
la voie d'administration et du
schéma thérapeutique
optimal.
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Sécurité

Evaluation de la tolérance
et de la sécurité du
traitement chez un petit

groupe de volontaires
sains.

Pharmacocinétique

Etude de l'absorption, de la
distribution, du
meétabolisme et de

I'élimination de la molécule.

Dose maximale
tolérée

Détermination de la dose
maximale pouvant étre
administree sans effets
indésirables inacceptables.
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Questions
Efficacitée
1 Evaluation de I'efficacité thérapeutique de la molécule sur un nombre restreint
Bénéfice/risque de patients.
Tolérance
2 Etude plus approfondie de la tolérance et de la sécurité du traitement.

Bénéfice/risque

Optimisation

3 Détermination de la dose et du schéma thérapeutique les plus efficaces.
Tolérance, efficacite
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Objectif Evaluer l'efficacité et la securité de la molécule
a grande échelle.

Population Grands groupes de patients représentatifs de
la population cible.

Méthodologie Etudes comparatives a grande échelle,
souvent randomisées et en double aveugle.



Analyse des données et interprétation

des résultats

O
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Analyses statistiques

Méthodes statistiques
avancées pour évaluer la
signification des résultats.
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Rapport bénéfice-
risque

Evaluation approfondie de
'équilibre entre les bénéfices
et les risques.

/

Prise de décision

Conclusions et
recommandations pour la
poursuite du développement
de la molécule.



Conclusion et perspectives futures

1 Progres continus

L 'évaluation thérapeutique évolue constamment pour s'adapter aux nouvelles
technologies et aux exigences reglementaires.

2 Défis a relever

Surmonter les obstacles liés a la complexité des pathologies et a la diversité
des populations.

3 Nouvelles perspectives

| 'innovation dans les méthodes d'évaluation ouvre la voie a des traitements
plus efficaces.




