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Question I : Maryse Lapeyre mestre (30 minutes)
Vous trouverez ci-dessous des extraits d’un communiqué de presse de l’EMA sur le baricitinb paru le 16/12/2016.

The European Medicines Agency (EMA) has recommended granting a marketing authorisation in the European Union (EU) for Olumiant (baricitinib) for the treatment of adults with moderate to severe active rheumatoid arthritis. It is to be used to treat patients who have not responded adequately to, or who are unable to tolerate one or more disease‑modifying anti-rheumatic drugs (DMARDs). Olumiant, which is taken by mouth, can be used on its own or in combination with methotrexate.
Rheumatoid arthritis is an immune system disease causing inflammation and damage in the joints. It affects between 0.5% and 1% of people in the EU. Patients with moderate to severe rheumatoid arthritis have chronic inflammation causing fatigue, pain and joint stiffness. While the symptoms are reversible with appropriate treatment, joint damage and the associated disability are permanent.

Question 1 : Compte-tenu de ces éléments, à quelle procédure d’AMM ce médicament est-il soumis et pourquoi?

Question 2 : Quelle est le nom et le rôle de la commission de l’EMA impliquée dans l’analyse du dossier du baricitinib ?

Question 3 : Quelles sont les étapes qui vont suivre avant que ce médicament ne soit disponible sur le marché français ?

Question II : Claire thalamas (1 heure)
Un laboratoire pharmaceutique  développe un nouveau médicament dans le diabète  et veut mettre en place un essai de phase III

1- Que doit faire le promoteur sur le plan réglementaire avant le démarrage de l’essai

Détailler les différentes étapes

2- Le protocole démarre. L’investigateur sélectionne un patient qui pourrait participer à l’étude

Avant que le patient puisse participer, quel document doit  faire signer l’investigateur ?

Détailler le contenu de ce document et les différentes étapes

3- Au cours de l’essai, un patient est hospitalisé pendant 1 semaine pour une infection pulmonaire.

Que doit faire l’investigateur  vis-à-vis du promoteur

De quel type d’évènement d’agit-il ? Donnez en la définition

4- Quelles sont les sanctions prévues par la loi en cas de non-respect de la réglementation ?

