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* Les otudes chimigues : 3 phases

N

PHASE 1

Premiére

administration
chez I'homme

Participants 5
vo_lontalres
sains

Objectif :
étudier la
tolérance de la
molécule chez
I'homme

PHASE 2

Premieére
administration

chez les patients

Participants :
patients, en_
nombre limité

Objectifs : étudier
la tolérance de la

molécule chez les
patients ;

sélectionner la dose

la plus efficace et la
moins risquée

Plus d'informations : Vaincre n® 147, pp.14 a 29.

"

PHASE 3

Efficacité
thérapeutique
chez les patients

Participants :
patients, en
nombre
important

Objectifs : étudier
I'etficacité
thérapeutique de
la molécule

chez un nombre
significatif de
patients

P i

Publication des
résultats de I'étude

) 4

Dem:;mde
d’autorisation

de mise sur le marché

(AMM) aupres de
I’Agence
européenne du
médicament
(EMA)

et mise a disposition

de la molécule

) 4

Pharmacovigilance :
évaluation des effets
secondaires
du médicament
en vie réelle



