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ol Sommaire AFCROs

02 - Mise sur le marche, processus normal

0% - Mise sur le marche processus accelere

04 - difféerences entre les patients traites dans les
essals clinigues ou en vie reelle
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02 La mise sur le marché AFCROs

Process habituel pour un médicament

Essais cliniques :
Phases preé-cliniques, |, Il et [l

8 a 10 ans

Durée de vie d'un brevet pour un

\_/

Evaluation en vie réelle, études
observationnelles ou sur données du HDH

1a2ans 1a2ans
EMA / HAS /
ANSM CEPS

meédicament

Depodt AMM Prix

dossier Prescription et délivrance possible
d’AMM pour tous les malades, dans le cadre
de TAMM
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03 |La mise sur le marché AFCROs

Process accéléré pour un médicament innovant

Essais cliniques :
Phases preé-cliniques, |, Il et [l

8 a 10 ans

\_/

Evaluation en vie réelle, études
observationnelles ou sur données du HDH

1a2ans 1a2ans
HAS /
CEPS

Durée de vie d'un brevet pour un méedicament

*Autorisation Temporaire
d’Utilisation

Systeme inventé par la France
lors de I'arrivée des premiers
traitements du SIDA dans les
annees 90. Il a été copié par
beaucoup de pays en Europe

Depodt AMM Prix

dossier Prescription et délivrance possible

dAMM pour tous les malades, dans le cadre
de TAMM

ATU* et post-ATU
Surveillance étroite des malades,
dans le cadre de la future AMM
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Différences entre les patients traités dans les AFC ROS

\_/

Essais cliniques Vie réelle

04

essais cliniqgues et ceux en vie réelle

Pas de femme enceinte, pas de mineur

(< 18y), pas de personne agee (>65 ou Population de tous ages
VAOY)
Pas de déficience d’organes (foie, rein, Population ayant potentiellement des
coaur...) défaillances d’organes
Observance mesuree Observance aléatoire

Durée géenéralement courte (pour les , L
. . . Durée plus longue, parfois «a vie»

méedicaments chroniques)

Nombre de patients beaucoup plus

Nombre de patients faible , ,
elevé



