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Leader européen indépendant en recherche et 

développement non-cliniques. 

Propose aux acteurs de l'innovation en santé et en chimie 

une offre de services complète et intégrée de modèles 

expérimentaux en toxicologie, en pharmacologie d'efficacité 

et de sécurité et en sciences analytiques et biomarqueurs 

translationnels. 
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Etudes précliniques et développement 
d’un médicament
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Méthodes alternatives

• visant à accroître la prédictibilité 
• permettant l’utilisation d’animaux phylogénétiquement 

éloignés de l'homme
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les méthodes permettant de satisfaire un 
ou plusieurs principes des « 3R »
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La finalité c’est l’humain, le patient 
Begin with the end in mind 
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La finalité c’est l’humain, le patient 
Begin with the end in mind 
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La sécurité: sujet très sensible et sérieux 

Le thalidomide est un médicament utilisé durant les années 1950 et 1960 

comme sédatif et anti-nauséeux, notamment chez les femmes enceintes 

A provoqué de graves malformations 
congénitales comme la phocomélie 
(malformations des bras et des jambes)
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Les études avant la mise sur le marché 
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Essais cliniques :

Phase 3: Sécurité/Efficacité sur
grand nombre de patients

Phase 2: Efficacité et sécurité
sur nombre moyen de patients

Phase 1: Sécurité sur nombre
limité de sujets sains

Les études avant la mise sur le marché 
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Essais cliniques :

Phase 3: Sécurité/Efficacité sur
grand nombre de patients

Phase 2: Efficacité et sécurité
sur nombre moyen de patients

Phase 1: Sécurité sur nombre
limité de sujets sains

Comment prendre la décision 
pour tester un produit sur des 

sujets?

Les études avant la mise sur le marché 
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Essais cliniques :

Phase 3: Sécurité/Efficacité sur
grand nombre de patients

Phase 2: Efficacité et sécurité
sur nombre moyen de patients

Phase 1: Sécurité sur nombre
limité de sujets sains

Essais pré-cliniques :

Efficacité (non-BPL)

Sécurité (BPL)

Les études précliniques
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Les études précliniques: phase réglementaire 

Fournir aux autorités réglementaires toutes les 
informations nécessaires sur la sécurité (et l’efficacité) du 
produit, afin de leur permettre d’évaluer le risque potentiel 
chez l’humain et de délivrer l’autorisation pour initier les 
essais cliniques de phase 1. Cette étape passe par la 
soumission d’un dossier, qui contient  
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Package d’études établi selon des lignes directrices

Agence européenne des médicaments 

(EMA) 

Organisation de coopération et de 

développement économiques (OCDE)

Le Conseil international d'harmonisation des 

exigences techniques pour l'enregistrement des 

médicaments à usage humain

Agence américaine des produits 

alimentaires et médicamenteux

Réalisé dans un cadre de bonnes pratiques de laboratoires (BPL) afin d’assurer la 
qualité, la reproductibilité et l’intégrité des données 
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Génotoxicité in 
vitro et in vivo

Toxicité 
générale sur 
deux espèces

Pharmacologie 
de sécurité 

Pharmacocinétique 

Entité chimique : petite molécule



18

L’AQ doit s’assurer que toutes les données générées 
dans ces études – qui seront transmises au sponsor 
pour inclusion dans le dossier de soumission aux 
autorités réglementaires – ont été obtenues 
conformément aux BPL. 

Les autorités s’appuient sur ces données pour 
évaluer le risque potentiel pour l’humain dans les 
conditions d’utilisation prévues.

Rôle essentiel de l’Assurance Qualité
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Index 
thérapeutique

Dose 
maximale 

tolérée 

Choix des 
paramètres 
de sécurité à 
surveiller sur 

le plan 
clinique

Réversibilité 
de la toxicité 

Identification 
des organes 

cibles

Détermination de la NOAEL (Non observed adverse effect level)

Apport des études précliniques
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Le principe de la toxicologie à ne jamais oublier
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Le principe de la toxicologie à ne jamais oublier

4 groupes et 3 doses testés dans les études de toxicologie: 
véhicule, faible, intermédiaire, élevée 
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Etude de 
toxicologie 
type

Etudes Tox: 

4 semaines (BPL)

Signes 

cliniques

Examens ophtalmologiques 

Pesée 

animaux 

Consommation nourriture 

Dosage de 

formulation

Bioanalyse

Pathologie clinique
Hématologie, biochimie, coagulation et analyse d’urine  

Nécropsie et examens 

macroscopique  

Evaluation 

histopathologique 

Evaluation toxicocinétique

Développement méthode analytique 

Validation méthode BPL

Stabilité, homogénéité..

Développement méthode bioanalyse

Validation méthode BPL

Stabilité échantillon...
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Essais cliniques :

Phase 3: Sécurité/Efficacité sur
grand nombre de patients

Phase 2: Efficacité et sécurité
sur nombre moyen de patients

Phase 1: Sécurité sur nombre
limité de sujets sains
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Essais cliniques :

Phase 3: Sécurité/Efficacité sur
grand nombre de patients

Phase 2: Efficacité et sécurité
sur nombre moyen de patients

Phase 1: Sécurité sur nombre
limité de sujets sains

Essais pré-cliniques :

Efficacité (non-BPL)

Sécurité (BPL)

Les études non-cliniques

Toxicologie in vivo

Toxicologie de la reproduction 
et du développement (DART)

Carcinogénicité

Interaction médicamentesue
(DDI)
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Les études précliniques: phase réglementaire 

Fournir aux autorités réglementaires toutes les 
informations nécessaires sur la sécurité (et l’efficacité) du 
produit, afin de leur permettre d’évaluer le risque potentiel 
chez l’humain et de délivrer l’autorisation pour initier les 
essais cliniques de phase 1. Cette étape passe par la 
soumission d’un dossier, qui contient  
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Fournir aux autorités réglementaires toutes les 
informations nécessaires sur la sécurité (et l’efficacité) du 
produit, afin de leur permettre d’évaluer le risque potentiel 
chez l’humain et de délivrer l’autorisation pour initier les 
essais cliniques de phase 1 et fournir toutes les
informations nécessaires pour une autorisation de mise
sur le marché. Cette étape passe par la soumission d’un 
dossier…

Les études non-cliniques: phase réglementaire 
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Etudes précliniques dans le développement pharmaceutique
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Développement pharmaceutique à ERBC

Etudes non-cliniques 
réglementaires
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Pharmacologie de sécurité
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Pharmacologie de sécurité

Electrophysiological 
Components 

Hemodynamics

QT ECG

CIPA

BP
CIPA

in vitro
in-vivo

 Cardiovascular Risk 
Assessment
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Pharmacologie de sécurité

HFAM

Electrophysiological 
Components 

Hemodynamics

Autonomic Nervous 
System (ANS)

QT ECG

CIPA

BP
CIPA

PCM

in vitro
in-vivo

 in silico

Cardiovascular Risk 
Assessment

Integrative cardiovascular pharmacology (iCVP) model 

Pascal Champéroux
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Collaboration avec Etisense
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Merci de votre attention
Raafat FARES

PhD, ERT, DABT, DSP, Chief Scientific Officer

Cell +33 0 6 58 55 78 46 

rfares@erbc-group.com

www.erbc-group.com

mailto:rfares@erbc-group.com
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