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Aujourd’hui 
 

 

ÅQu’est ce qu’un autorisation de mise sur le marché (MA)?  

ÅQu’est ce que la demande d’autorisation de mise sur le 
marché (MAA)? 

ÅQuelle est l’implication de la fonction d’affaires 
règlementaires dans le développement et mise sur le 
marché d’un médicament? 
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QU’EST CE QUE LE MA ? 
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Autorisation de Mise sur le Marché (AM) 

 
Autorisation de fournir un médicament à un ou plusieurs états 

de l’Union Européenne 
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Benefit / risk ? 



Opinion du CHMP qu’il y a un équilibre 
des bienfaits et des risques 

acceptables 
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Autorisation de Mise sur le Marché 

Les exigences de l’ agence règlementaire concernant le 
utilisation sécuritaire de médicament sur la marché: 
ïRésumé des caractéristiques du produit (RCP ou SPC) 
ÅIndication, dosage, route d’ administration  
ÅPharmacocinétique et pharmacodynamie 
ÅEfficacité et sécurité du médicament 

ïNotice patient et conditionnement 
ïConditions pour la fabrication du médicament  
ïPlan de pharmacovigilance   
ïPlan d’atténuation des risques du médicament 
 
ïEngagements (par exemple, registres patients) 
ïConditions pour fournir le médicament 
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Autorisation de Mise sur le Marché 
Un processus vivant 

Le MA: 

ÅDoit être mise à jour régulièrement avec les 
informations nouvelles sur les risques et bienfaits du 
médicament  

ÅPeut être réévalué à tout moment 

ÅPeut être suspendu ou retiré 
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QU’EST CE QUE LA 
DEMANDE D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHÉ 
(MAA)? 
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Dossier d’application du MA 

Le dossier est fournit par une compagnie  aux 
agences règlementaires et comprend les éléments 
requis pour prendre la décision de mise sur la 
marché  

 

Le dossier crée une chaine de confiance: 

ÅEn décrivent le développement du médicament 

ÅEn rassemblent les connaissances scientifiques et 
médicales d’une façon rigoureuse et claire  
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Pose le question Apprendre Confirme 

Precandidate selection decision 

GLP Toxicology candidate selection 

Early development plan review 

Phase II a – Go / No Go decision 

Phase II b – Go / No Go decision 

Phase III – Go / No Go decision 

Registration– Go / No Go decision 

commence  au 
moment ou un 
médicament 
candidat est 
identifier  

finit avec la mise 
sur marche 



CTD Triangle 

13 

http://www.ich.org/products/ctd.html 

http://www.ich.org/products/ctd.html


Cadre de MA 

ÅDirectives, réglementation, lois, décrets 
ïInternationale, Européenne, Nationale 

ÅConnaissances scientifiques et médicales au 
moment 

ÅAutres médicaments sur le marche et en 
développement 
ïBesoins médicaux non satisfaits 

ïAvantages significatifs 
en termes de santé publique 
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Procédure de la mise sur 
le marché d’un produit 
pharmaceutique  
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Agence européenne des médicaments (EMA) 
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Agence européenne des médicaments (EMA) 

De-Centralisee 
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Amélioration de l'efficacité et de la transparence du système 
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Exigence légale que la procédure se termine a 210  jours  

Décision  de 
Commission 
Européenne 



Critère pour l’évaluation des risques 

Column Status 

Probability of 
Risk 

occurring 

Low 

Medium 

High 

Impact of 
Risk on APC 

Low 

Medium 

High 

Impact of 
Risk on Time 

to PoC 

Low 

Medium 

High 

Column Status 

Probability 
to Occur 

Low 

Medium 

High 

TPP Impact Low 

Medium 

High 

Timeline 
Impact 

Low 

Medium 

High 
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Stratégie d’attenuation des risques  
 

Category Risk Proposed Mitigation 
Date of 

completion 

CYP Induction/ 
Inhibition 

Compound is a strong Cyp3A4 inhibitor  

Design Phase 1 studies to evaluate impact on dose linearity and 
exposure over time. 

DDI studies will need to be prioritized during clinical development 

 

Ph1 Design: 1Q14 

DDI studies: 3Q14 

Predicted 
human PK 

QD dosing is desirable for this indication, 
need for BID dosing may impact APC 

Evaluate potential for slow release formulation or co-dosing with 
‘sacrificial’ CYP3A4 inhibitors, e.g. ritonavir 

2Q14 

Cardiovascular 
Safety 

Significant QT signal (12 msec) observed at 
~30x predicted therapeutic exposure in 
anesthetized dogs 

Evaluate the impact of oral dosing in conscious dogs 

Include CV assessment in safety monitoring strategy 

Re-evaluate with better estimate of efficacious Cmax 

Conscious Dog CV: 
1Q14 
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CONCLUSIONS 
25 



La fonction règlementaire tient un rôle 
à la frontière entre l'Entreprise et 
l’Autorité règlementaire 
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Å On trouve et explique la 
piste entre les 
règlementations et la 
science 

Å On fait la synthèse de tous 
les informations et 
données cueillit au long du 
développement 
 

Å On agit comme première 
interlocuteur avec l’agence 
autoritaire 

Å On assure que la recherche 
est bien fait et bien 
synthétisé pour crée la 
chaine de confiance 

Å Access au  
traitements  le 
plutôt possible  

Å Confiance que les 
bienfaits et risques 
du médicament 
sont bien élaborée  
 



MERCI! 
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