Examen de l’UE O5 Session 1 2009-2010

M2pro Pharmacologie et métiers du médicament

 (durée de l’épreuve 2 hrs)

Question A : Article ci-joint

[image: image1.png]Efficacité du donepezil dans le traitement de la
maladie d’Alzheimer au stade précoce

Essai randomisé contre placebo

Ben Seltzer, MD ; Parvaneh Zolnouni, MD ; Margarita Nunez, MD ; Robert Goldman, PhD ; Dinesh Kumar MA ;
John Ieni, PhD ; Sharon Richardson, PhD ; for the Donepezil * 402 Study Group




Pour information :


-ADAScog : Alzheimer’s Disease Assessment Scale – sous-score Cognitif : batterie d’évaluation cognitive globale. Score de 0 à 70. Plus le score est bas, meilleure est la cognition


-MMSE : Mini Mental State Examination : évaluation cognitive rapide globale. Score de 0 à 30. Plus le score est haut, meilleure est la cognition

Questions :

1/ Quelle est la méthodologie utilisée dans cette étude ? A quels patients s’adresse-t-elle ?

2/ Quel est l’objectif principal de cette étude ? 

3/ Quelle votre interprétation des résultats obtenus sur le critère de jugement principal ?

4/ Comment interprétez vous les données de tolérance ?

5/ Quelles sont les limites de cette études ?

6/ Si vous étiez une autorité de régulation, donneriez vous l’autorisation de mise sur le marché pour ce produit après cette étude ? Si oui, sur quels critères ? Si non, sur quels critères ?
Question B

Quels sont les caractéristiques pharmacologiques de l’interféron pégylé ? Présenter le ou les études cliniques qui ont permis son enregistrement.

