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Examen de l’UE O6 Session 1 2009-2010

M2pro Pharmacologie et métiers du médicament (durée de l’épreuve 2 hrs)

Question A

Article Valsartan ci-joint :

1- En référence à l'objectif de l'essai, discutez les caractéristiques de la population incluse: permettent-elles de répondre à la questions posée dans l'essai? (20 points). Bien préciser le critère principal (10 points)
 
-2 La puissance réelle de l'essai correspond-elle à la puissance prévue par les auteurs. Argumentez. (10 pts)
 
3-Définir les principales caractéristiques des patients chez qui les résultats de l'étude pourraient être généralisés.(20 points)
 
4-Discuter la borne de non infériorité adoptée par les auteurs. (10 points)
 
5-Que pensez vous au terme de l'essai de la stratégie de combinaison Captopril+ Valsartan dans la population de l'essai? Argumentez votre réponse.(15 points)
 
6-Discutez de la conclusion de l'essai proposée par les auteurs. (15 points)
Question B

1. Quelles sont les étapes (phases d'évaluation cliniques) pour obtenir une AMM dans le cadre du développement d'une molécule anti-cancéreuse (6 pts). 
2. Pour chaque phase clinique, quels sont le ou les objectifs principaux, quels sont les critères de jugement? (20 pts)
3. Quels sont les effectifs habituels de patients nécessaires pour chaque phase (ordre de grandeur) (6pts)
4. Qu'appelle-t-on un critère de jugement de substitution (ou « surrogate maker »)? Donner un exemple en cancérologie (6pts)
5. Quelles sont les caractéristiques principales des études de phase I en cancérologie comparées aux études de phase I de la plupart des autres aires thérapeutiques?(30 pts)
6. Donner les définitions précises de la DLT, DMT et "dose recommandée" (12 pts)
