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 II La conception �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������409

1 La conception du principe actif ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������409
2 La conception des excipients ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 412

 III La production ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������414
1 Substance active chimique ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������414
2 Substance active d’origine végétale �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������414
3 Substance active d’origine animale ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������415
4 Substance active d’origine biologique ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������417
5 Substance homéopathique ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������417

 IV QCM �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������418
 V CORRECTION�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 419

 l Chapitre 4
La galénique 421

 I Pour bien comprendre ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������421
1 Définition ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������421
2 Substance(s) active(s) et excipient(s) ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������422
3 Le conditionnement �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������423

 II Parentérale et non parentérale�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������423
1 Définition �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������423

 III Les formes parentérales ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������424
1 Les préparations injectables prêtes à l’emploi �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������424
2 Les préparations pour perfusion intraveineuse �������������������������������������������������������������������������������������������������������������425
3 Les préparations à diluer pour injection ou perfusion IV �������������������������������������������������������������������������������������426
4 Les poudres pour injection ou perfusion IV ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 427
5 Les gels injectables �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 427
6 Les implants stériles ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 427
7 Les injections intravitréennes ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������428
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 IV Les formes non parentérales �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������428
1 Les solutions buvables ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������428
2 Les sirops et potions �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������428
3 Les gouttes buvables ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������430
4 Les capsules molles �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������430
5 Les poudres pour antibiotiques���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������430
6 Les sachets de poudre ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������431
7 Les gélules ou capsules dures ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������431
8 Les granules ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������433
9 Les comprimés ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������433
10 La voie rectale �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������436
11 La voie vaginale ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������436
12 La voie ophtalmique �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������437
13 La voie aérienne supérieure ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������438
14 La voie aérienne inférieure ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������439
15 La voie cutanée �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������441

 V Le conditionnement ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������443
1 Ses fonctions ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������443
2 Les types de conditionnements��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 444
3 Le conditionnement primaire ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������445
4 Le verre ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������447
5 Le plastique ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������448

 VI QCM ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������449
 VII CORRECTION�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������450

 l Chapitre 5
Le risque médicamenteux 453

 I Pour bien comprendre �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������453
1 Les notions essentielles ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������453

 II Les effets indésirables �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������454
1 Définition �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������454
2 Les deux types d’effets indésirables������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������455
3 La mise sur le marché �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������456
4 Quelques exemples justifiant la surveillance lors de la commercialisation ���������������������������������������������457

9782340-097018_001-580.indb   289782340-097018_001-580.indb   28 12/09/2024   15:07:3112/09/2024   15:07:31



So
m

m
ai

re

29

 II Évaluation des médicaments commercialisés �������������������������������������������������������������������������������������������������������� 457
1 La pharmacovigilance ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 457
2 La notification spontanée����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������458
3 L’imputabilité �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������459
4 La pharmaco-épidémiologie ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������461

 III QCM ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������462
 IV CORRECTION�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������463

 l Chapitre 6
La pharmacocinétique 465

 I Pour bien comprendre �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������465
 II Détermination des paramètres pharmacocinétiques �����������������������������������������������������������������������������������466

1 Généralités ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������466
2 T0 �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������467
3 Tlag ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 467
4 Tmax ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468
5 Zone D1 ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468
6 Zone D2 ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468
7 Zone D3 ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468

 III Les étapes pharmacocinétiques �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468
1 L’absorption ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������468
2 La distribution ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 474
3 Le métabolisme�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������476
4 L’élimination ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������478

 IV QCM �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������481
 V CORRECTION�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������482

 l Chapitre 7
Les paramètres pharmacodynamiques 485

 I Pour bien comprendre �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������485
1 Pharmacodynamie et paramètres pharmacodynamiques ������������������������������������������������������������������������������������485
2 Les types d’effets ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������486
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2 Le contenu réglementaire ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������542
3 Quelques cas particuliers ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������542

 IV Les différentes ordonnances �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������542
1 Ordonnance simple ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������542
2 Ordonnance sécurisée ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������542
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3 Ordonnance bi-zone ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������543

4 Ordonnance d’exception ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������543

 V Les différentes classes de médicaments �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������543
1 Médicaments à prescription médicale facultative �������������������������������������������������������������������������������������������������������543

2 Médicaments inscrits sur liste ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 544

3 Médicaments à prescription restreinte ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������545

4 Médicaments à prescription restreinte ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������545

5 Médicaments en autorisation temporaire d’utilisation (ATU) �������������������������������������������������������������������������546

6 Médicaments en recommandation temporaire d’utilisation (RTU) �������������������������������������������������������������546

7 Médicaments dérivés du sang ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������546

8 Médicaments délivrés à titre gratuit���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������546

9 Autres �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 547

 VI QCM ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ 547

 VII CORRECTION�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������548

 l Chapitre 12
La balance Bénéfice/Risque 549

 I Pour bien comprendre �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������549

 II Le bénéfice ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������550
1 Rappels �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������550

2 Les effets bénéfiques attendus ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������550

3 Le placebo ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������550

4 La médecine factuelle = Evidence Based Medicine (EBM) ������������������������������������������������������������������������������������551

 III Le risque ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������551
1 Rappels ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������551

2 Effet indésirable de type A ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������552

3 Effet indésirable de type B ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������553

3 Effet indésirable de type C ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������554

4 Résumé des caractéristiques des différents types d’effet indésirable �������������������������������������������������������������554

 IV La balance bénéfice/risque ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������555
1 Illustration �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 555

2 Quantification de la balance bénéfice/risque ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������555
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 V Positiver la balance bénéfice/risque �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������556
1 Personnaliser la prescription ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������556
2 La prévention ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������558

 VI QCM ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������560
 VII CORRECTION��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������561

 l Chapitre 13
Le médicament et la société 563

 I Pour bien comprendre �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������563
 II La pharmaco-économie ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������563
 III Le médicament dans la société �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������564

1 Les bénéfices �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������564
2 Les risques ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������565
3 Les acteurs ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������565

 IV QCM �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������567
 V CORRECTION��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������567
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