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Le développement de médicaments est une aventure très

risquée. La majorité des substances (près de

98 %) développées ne sont pas mises sur le marché comme

nouveaux médicaments. La principale raison, c’est que la

comparaison des bénéfices et des risques (effets indésirables)

identifiés durant la phase de développement avec ceux de

médicaments déjà disponibles pour les patients n’est pas

favorable au nouveau médicament potentiel.

Introduction 



Un candidat médicament ne peut émerger qu'une fois la

bonne cible sélectionnée et le meilleur composé tête de

série identifié. A ce stade, le processus de découverte

d'un médicament aura :

- duré en moyenne 4,5 ans,

- nécessité de tester un grand nombre de molécules

(de 5 000 à 10 000, voire plus pour les petites

molécules)

- coûté en moyenne 500 millions d'euros.

Le composé candidat peut être soit une petite molécule,

soit une substance biologique



La qualité des médicaments est évidemment de la

plus haute importance du point de vue de la santé

publique. Lorsqu’on crée un médicament nouveau, il

faut commencer par en établir la qualité.

Par ailleurs, le contrôle de la qualité d’un

médicament constitue le premier indicateur,

relativement facile à établir, que les caractéristiques du

produit peuvent avoir évolué de manière à en avoir

peut-être altéré aussi l’innocuité et l’efficacité.



Dans ce chapitre, nous allons suivre les étapes de mise

en œuvre d’un nouveau médicament depuis la synthèse

de son principe actif jusqu’à sa mise en disposition

dans le marche public,

Le médicament sélectionné dans cette étude est utilisé

comme inhibiteur de PARPs utilisé dans le traitement

du cancer du sein ou l’ovaire

Ce médicament porte le nom Trineparib , actif par voie

orale



Synthèse
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