Examen M2 Pro : Les métiers du médicament
O3 : 30 Janvier 2008

Durée : 2 heures

QUESTION 1 : 
Lecture Critique : Essai randomisé en double aveugle sur 3 ans : étude de l’efficacité et de la tolérance du ropinirole et de la bromocriptine dans le traitement de la maladie de Parkinson à un stade précoce. 
Question A :


Quel est l’objectif principal de ce travail ?

Le critère de jugement principal est-il correctement établi dans cet essai ?
Quelles remarques pouvez-vous apporter à cet aspect méthodologique de cette étude ?

Question B :


Quelle est la proportion de malades sortis prématurément de l’essai au cours de cette étude ? Quels commentaires faites-vous à ce propos ?

Question C :


Dans une étude randomisée de ce type, il est capital de calculer à priori sa « puissance » statistique.

Quels sont les 2 paramètres principaux dont on doit disposer pour calculer la puissance d’un essai thérapeutique ?

Quel commentaire peut-on faire à propos de l’exemple présent ?

Question D :


Les conclusions des auteurs ne sont pas présentées dans ce document. Au vu des données disponibles, quelles seraient vos propres conclusions quant à l’intérêt clinique du ropinirole par rapport à la bromocriptine en traitement précoce de la maladie de Parkinson ?

L’échelle  UPDRS, échelle de référence de l’évaluation de la maladie de Parkinson, est constituée de 4 parties principales :
( Partie I  (Evaluation cognitive et psychiatrique)



Score maximal = 24 (score le plus sévère possible)

( Partie II  (ADL : Activités de la vie quotidienne dans la semaine précédant la visite et mesurées d’après l’interrogatoire du malade)



Score maximal = 48 (score le plus sévère possible)

( Partie III  (Examen moteur évalué par l’investigateur au moment de l’examen)



Score maximal = 108 (score le plus sévère possible)

( Partie IV  (Complications du traitement)

QUESTION 2 : 
Gestion du monitoring dans un centre par l'ARC promoteur dans l'étape "suivi " d'un essai clinique.
