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BONJOUUUUUUR (ET OUI LES TUTO C’EST FINI #SAD)

Tout d’abord, si tu es arrivé jusqu’ici, on tient a te dire qu’on est extré-
mement FIER DE TOI! Tu as travaillé pendant plus de 6 mois,
réalisé des tonnes de QCM, GT, tuto et autres... Cette année n’est pas
la plus facile, donc bravo de ne pas avoir laché et de maintenant arriver
a une des dernieres grandes étapes : celles des ANNALES . Tes VPs
favoris vont alors te donner quelques conseils pour que cette période
se déroule au mieux pour toi, et que tu sois prét a briller pendant les
exams.

Pour commencer : des que tu regois tes annales, prends un moment
pour commencer a organiser tes deux semaines de révisions. Tu peux
faire un rétroplanning pour étre siir d’avoir assez de temps pour alter-
ner entre annales et révisions! Commence par les tutos puis les sujets
d’examen en laissant les plus récents (et donc les plus représentatifs)
pour la fin. Laisse un ou deux jours libres avant les examens, au cas
ou tu aurais du retard dans ton planning, mais aussi pour ralentir le
rythme et te reposer.

Surtout, n’oublie jamais que pour étre efficace, il faut garder une bonne
hygiene de vie. Et ¢ca commence par le sommeil, aie une routine stable
et un sommeil de qualité pendant cette période, ¢a aide vraiment. (pe-
tite anecdote de Souad : j'ai super mal dormi la veille des exams du
S2 au profit de quelques derniéres révisions, et j’ai regretté parce qu’a
partir des dernieres épreuves, c¢’était hyper dur de se concentrer, donc
svp ne refaites pas mon erreur == )

Ensuite, on n’oublie pas de faire les annales en conditions d’examen :
aucun bruit, montre en main, stylo noir et grilles de QCM. (dispo sur
le site )

Dernier point, prévois beaucoup de temps pour les corrections.
C’est le point le plus important de I'annale, bien comprendre la correc-
tion pour ne plus refaire les mémes erreurs. Privilégiez la qualité plutot

que la quantité : il est préférable de faire moins d’annales, mais en
ayant bien compris plutét que de toutes les bacler. Ecrivez vos erreurs
et relisez les régulierement !

On vous remets le baréme pour les QCM (encore une fois, on ne se
décourage pas pour une note a une annale, ¢’est hyper normal et vous
ne pouvez que progresser durant ces revisions)

Nombre de différences par rapport a la correction | Points
0 différence 1 point
1 différence 0,7 point
2 différences 0,1 point
3 différences 0 point

Apres celles du S1, les annales n’ont maintenant plus aucun secret pour
toi, donc fais toi confiance et donne tout : the end is near
Courage, donne ton maximum pour ce dernier semestre, on croit en toi

4

Bisous de LuSo,
Vos VPs Tuto PASS

BRAVO!

Simplement BRAVO d’avoir tenu jusqu’a maintenant ! Vous étes les
meilleurs, n’en doutez jamais. I’année arrive bientdt a sa fin et vous
serez enfin libres ne lachez rien. Aussi, un immense MERCI
a tous les I¥TEXiseurs de folies qui ont permis de vous présenter ces
bébés et de vous fournir des supports de qualité.

Signé AmiRezAdam
—MAghreb Fitna : la team préca Unlted
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Saluuuut!

Je suis trop contente que tu lises ce mot, ou juste cette phrase (j’avoue
je les avais pas tous lu 'année derniére au début de chaque annale ©#2)).
Enfin en réalité je suis surtout fiere que tu sois arrivé a ce moment
de I'année, la fin du S2, et que tu ouvres cette annale et les autres.
T’es un(e) boss d’étre arrivé la car I'année est intense et parsemée
d’embiiches. J’espére que t’as apprécié ton S2, 'ICM, cette matiere
assez concrete, et que t'es prét(e) a mettre a profit tes connaissances
en faisant ces annales. Oh et aussi que tu rentres dans cette période de
révision avec la mentalité de tout déchirer 3% Je te donne maintenant
quelques conseils que je pense tu as déja lus ou entendus depuis le
S1 mais pas mal importants je pense :

ler conseil : n’essaie pas a tout prix de faire toutes les annales mais au
contraire fais-les bien, en te chronométrant puis en corrigeant en pre-
nant le temps qu'il faut (c’est la qu’on fait tous les progres du monde),
notant tes erreurs pour ne plus les refaire (le carnet d’erreur ¢a aide pas
mal c’est réel). Je te conseille de t'imprimer quelques grilles peut-étre
que tu I'as déja fait au S1 pour faire des annales en conditions réelles,
ca te permettra de voir combien de temps te prend le coloriage de case,
perso moi, pas mal de temps. En ICM 1'épreuve c’est 45 minutes
pour 35 questions donc faut étre fast and furious & mais quand
méme concentré pour pas laisser passer d’erreurs d’inattention mais
ca tu as pu l'expérimenter en faisant les tutos je pense.. et puis je
sais dans cette matiere y’a pleins de petits détails et ceux qui ne sont
pas encore rentrés rentreront pendant cette période des annales je te
I’assure.

2e conseil : le rétroplanning, hyper important, tu te prévois quelles

annales faire et quand et quel cours revoir et quand, et puis dans ton
planning en fonction de tes réponses aux annales tu peux privilégier
de voir tel ou tel cours. Le plus important quand tu réalises ton rétro-
planning c’est d’étre réaliste, ¢’est un peu difficile je sais mais apres 2
ou 3 annales tu te rendras compte du temps que ¢a prend et notam-
ment la correction, chronophage mais tellement rentable. On a toujours
I'impression d’étre en retard, qu’on aura jamais assez de temps pour
retenir ce qu’il reste mais en réalité si et la période des annales est
magique pour ca . Par rapport a ce que vous avez a votre disposi-
tion en termes d’annales dans cette super matiere, vous avez les tutos
2 de 2020-21 a 2024-25, et puis les examens de session 1 et 2 depuis la
réforme de 2020 en format numérique et en format papier : la session 1
de 2021-2022; la session 1 et 2 de 2022-2023 ; la session 1 de 2023-2024 ;
la session 1 et 2 de 24-25 Maintenant que vous savez ¢a la priorité c’est
comme d’hab, c’est bien d’avoir fait les sujets examens les plus récents
pas trop loin du jour j pour les avoir en téte donc on commence par
les tutos et les sujets exams les plus anciens et on finit par le tome an
dernier (c’est le plus important). Honnétement t’auras stirement pas le
temps de tout faire et c’est pas grave du tout au contraire, ¢a veut dire
que t’auras bien fait la correction.

3e conseil : Pour finir : fais attention a toi, mange assez, dors assez pour

arriver en forme le jour j et surtout pour retenir ce que t’apprend, et
accorde-toi des pauses (on en revient toujours plus concentré comme le
lait concentré sucré). Grosse force et beaucoup de courage a toi pour
la vraie derniere ligne droite, crois en toi et donne le meilleur de toi et
tu ne pourras qu’étre fier du chemin que tu as parcouru cette année.
RMahaut trop fiere de vous mes chouchous

UE 8 : ICM
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@ Santé
Université Paris Cité

Université Paris Cité
Faculté de Santé
Année Universitaire 2020-2021

Examen PASS
UE 8
ICM
Session 1 2020-2021
Durée de I'épreuve : 45 minutes
(Temps majoré 1h)

A LIRE AVANT DE COMMENCER L'EPREUVE

Vérifiez que les informations saisies sur votre grille QCM sont correctes : nom, prénom
et numéro étudiant.

Les correcteurs liquides ou en ruban de type Blanco, Tipp-Ex, et autres sont interdits
car chaque question comporte une ligne de droit au remords.

Seule l'utilisation du stylo & bille noir est autorisée pour cocher les grilles.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

o Les questions sans réponse seront considérées comme nulles.

e Une grille QCM est a remplir pour I'ensemble de 1’épreuve.

o Veiller a remplir completement toute la surface des cases choisies.

o Ne pas gratter, ne pas raturer, ne pas mettre de croix ni aucun autre signe.

« Toute fraude ou tentative de fraude fera 'objet de poursuites disciplinaires (Décret n°92-657 du
13 juillet 1992). Tout signe distinctif porté sur la grille QCM pouvant indiquer sa provenance
constitue une fraude.

o Les calculatrices ne sont pas autorisées

e Aucun candidat n’est admis a quitter la salle d’examen avant la fin de 1’épreuve.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES A L'EPREUVE

INFORMATIONS SUR L’EPREUVE

Le sujet contient 5 pages numérotées de 1 & 5 et comporte 35 questions.
Merci de vérifier au début de I’épreuve que le sujet est complet.

UE 8 : ICM
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Question 1
Concernant les philosophes et la douleur, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Blaise Pascal décrit les principes de la transmission nerveuse

B. René Descartes décrit les douleurs de membres fantomes

C. Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de la douleur
D. Blaise Pascal fait le choix d’affronter la douleur car la maitrise de soi fait la gloire
E

. Michel de Montaigne préconise une utilisation large de 1'opium

Question 2

Concernant les traitements suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) un (ou des) mé-
dicament(s) de substitution de la dépendance aux opiacés ?

A. La buprénorphine

B. L’héroine

C. La naloxone
D. La morphine
E. La méthadone

Question 3
Concernant la mortalité par usage de stupéfiants et opiacés en France parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle a chuté a la fin des années 90

B. La cinétique de la mortalité par overdose est identique quelles que soient les tranches d’age entre
2000 et 2016

C. Elle augmente depuis le début des années 2000

)

. Elle est d’environ 5000 morts par an

E. Il n’y a pas de déces apres 64 ans

Question 4
Concernant la nifédipine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle provoque l'ouverture des canaux calciques
B. Elle présente des propriétés hypolipémiantes
C. Elle bloque des canaux sodiques

D. Elle présente des propriétés antihypertensives
E

. Elle présente des propriétés antidiabétiques
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Question 5
Concernant le récepteur au VEGF, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est un récepteur nucléaire
. C’est un récepteur canal
. C’est un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase

. Son activation stimule la croissance des microvaisseaux dans les cancers

00 aQw

. C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase

Question 6

Parmi les propriétés thérapeutiques suivantes, laquelle (ou lesquelles) caractérise(nt)
P’aspirine ?

A. Anti-inflammatoire

. Antalgique

. Antimétabolite

. Immunostimulante

00 aQw

. Antiagrégant plaquettaire

Question 7
Concernant les COX, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. La COX1 est une enzyme inhibitrice

. La COX1 catalyse la production de résolvines et protectines
. La COX2 est une enzyme inductible

. La COX2 acétylée synthétise de la 15-epi-Lipoxine A4

. La COX2 synthétise des prostaglandines

0O aQw

Question 8
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? L’ar-
ginine décarboxylase permet de transformer ’arginine :

A. En phlorizine
. En un biguanide
. En metformine

. En agmatine

00w

. En galégine

UE 8 : ICM
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Question 9
Concernant les propriétés de I’insuline humaine, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est sensible a la chaleur

B. Elle est résistante aux peptidases

C. C’est a pH 5,5 qu’elle est la plus soluble dans 'eau

D. On peut 'administrer par voie orale a des fins thérapeutiques
E

. Son association a la protamine modifie son pHi

Question 10

Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La préparation expérimentale se fait au stade de la commercialisation

B. La pharmacie galénique a pour réle de valoriser I'action des principes actifs

C. La forme galénique doit faciliter 'administration et le confort du patient

D. Les excipients sont actifs du point de vue pharmacologique
E

. Les bonnes pratiques pharmaceutiques ne s’appliquent pas aux préparations officinales

Question 11

A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les aérosols sont utilisés par voie respiratoire

B. Les patchs sont utilisés par voie transdermique

C. Par voie orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader les principes
actifs

D. Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs a travers les membranes bio-
logiques

E. Les formes a libération accélérée diminuent le nombre de prises

Question 12
Parmi les propositions concernant la clairance d’un médicament, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est exprimée en volume par unité de temps

B. Elle est exprimée en quantité par unité de volume

C. Elle caractérise ’étape pharmacocinétique d’élimination
D. Elle varie avec 'age
E

. Elle conditionne 'aire sous la courbe des concentrations en fonction du temps
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Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Lors
de ’administration répétée d’'un médicament, I’état d’équilibre est atteint :

A. Des la premiere administration
. Apres trois administrations
. Avec une concentration a I’équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

. Apres un temps correspondant & 6 demi-vies d’élimination du médicament

00 aQw

. Seulement si 'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi- vie d’élimination

Question 14
Concernant la perfusion intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est une voie d’administration extravasculaire
. Elle permet 'administration de doses continues
. L’équilibre des concentrations plasmatiques est atteint apres 3 demi-vies d’élimination

. La concentration & P'équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

00 Qaw

. Elle permet entre autres 'administration de substances actives dégradées par I'acidité gastrique

Question 15

Parmi les propositions suivantes concernant les paramétres pharmacocinétiques d’un
médicament, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le volume de distribution (Vd) est un paramétre pharmacocinétique secondaire

B. La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et 1'aire sous la
courbe (AUC)

C. L’unité de clairance est celle d'une longueur par unité de temps

o

. La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

E. L’insuffisance rénale peut conduire a 'augmentation du temps de demi-vie d’élimination

Question 16
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ? Le résumé
des caractéristiques du produit d’un médicament comporte :

A. La dénomination du médicament
. La composition qualitative du médicament
. Les propriétés pharmacodynamiques

. Les propriétés pharmacocinétiques

00 aQw

. Les autres médicaments de la méme classe pharmacologique

UE 8 : ICM
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Question 17
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? La
liaison d’une substance active aux protéines plasmatiques :

A. Influence le délai d’action

B. Dépend de la quantité de protéines disponibles

C. Ne dépend pas de affinité de la substance active pour les protéines tissulaires
D. Dépend de laffinité de la substance active pour les protéines plasmatiques
E

. Est un phénomeéne non saturable

Question 18
Parmi les éléments suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) généralement utilisé(s)
lors de la conduite des essais de phase 37

A. L’allocation aléatoire des traitements par randomisation

B. L’utilisation d’un traitement contrdle qui peut étre un placébo

C. La constitution de deux groupes suivis en parallele

D. L’administration du traitement expérimental a un seul groupe sans comparateur
E

. L’allocation réalisée en double aveugle du traitement

Question 19
Quelle(s) information(s) doi(ven)t étre rapportée(s) dans le dossier préclinique d’un
médicament ?

>

. Les caractéristiques pharmacocinétiques mesurées sur 3 especes animales
. Des tests de cancérogeneése sur au moins 2 espéces animales des 2 sexes
. Des tests de toxicité aigué du médicament uniquement chez les rongeurs

. Des études de reprotoxicité sur des femelles en gestation

00 Qw

. Des études de fertilité conduites uniquement chez les males

Question 20
Concernant les études de reprotoxicité, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elles ne comportent que des études de tératogenese

B. Elles doivent étre conduites sur 2 especes animales, rongeur et non rongeur

C. La voie d’administration du médicament correspond a celle retenue chez ’homme
D. Des études de fertilité sont conduites chez les méles et les femelles
E

. I n’y a pas d’études postnatales
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Question 21
Parmi les propositions suivantes, quelle(s) est (ou sont) celle(s) qui reléve(nt) du régime
juridique applicable au médicament ?

A. Reléve du monopole des pharmaciens
. Peut-étre commercialisé sans AMM
. La surveillance post-commercialisation dépend du risque pergu

. La publicité grand public est libre

00 aQw

. Peut étre soumis a prescription médicale obligatoire

Question 22

Dans un dossier d’AMM pour une nouvelle substance active, quelle(s) est (ou sont)
la (ou les) population(s) pour laquelle (ou lesquelles), il y a généralement peu ou pas
d’information ?

A. Femme enceinte

. Insuffisant hépatique

. Patients polymédicamentés
. Adultes entre 18 et 60 ans
. Sujet agé

00w

Question 23
Quel(s) est (ou sont) 'acteur (ou les acteurs) qui intervien(nen)t dans la procédure de
remboursement d’un nouveau médicament ?

A. L’ANSM
. LEMA
. La HAS

. La commission de la transparence

00w

. Le ministere de la santé

Question 24
Certains médicaments considérés comme irremplagables et coiiteux, sont remboursés a
100% systématiquement. Quelle(s) est (ou sont) la (ou les) pathologie(s) concernée(s) ?

A. Le diabéte de type 2
. L’ostéoporose
. Le VIH

. Les cancers hématologiques

H 0 aw

. L’hypertension artérielle

UE 8 : ICM
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Question 25

Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des
dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques a usage externe

B. Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des substituts nicotiniques

C. Les infirmiers ne peuvent pas prescrire des médicaments

D. Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les médicaments sauf ceux classés stupéfiants
E

. Les médecins exercant des fonctions de directeurs de laboratoire d’analyse de biologie médicale
ne sont pas autorisés a prescrire des médicaments

Question 26
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables des médicaments,
parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Ils peuvent survenir dans les conditions normales d’utilisation des médicaments
B. Ils peuvent survenir en cas de mésusage des médicaments

C. IlIs peuvent survenir en cas d’erreur d’administration

D. Les complications des expositions professionnelles en sont exclues

E

. Ils ne doivent étre déclarés que lorsque la causalité n’est pas établie

Question 27
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un effet indésirable peut compliquer des conditions normales d’utilisation d’un médicament

B. Un surdosage est défini par la prise d'une quantité de médicament supérieure a la dose moyenne
recommandée

C. Un mésusage est défini par la prise intentionnelle et inappropriée d’'un médicament

)

. Un abus médicamenteux peut ne pas étre intentionnel

E. Abus et mésusage peuvent se compliquer d’effet indésirable

Question 28
Parmi les définitions suivantes concernant I’erreur médicamenteuse, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle peut consister en la réalisation non intentionnelle d’un acte impliquant un médicament
B. Elle peut étre I'omission intentionnelle d’un acte impliquant un médicament

C. Elle peut étre a l'origine d’un risque pour le patient

D. Elle est toujours a l'origine d’un événement indésirable

E

. Elle peut consister en I'administration d’une dose incorrecte

10
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Question 29
Parmi les situations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) une (des) situation(s)
d’erreur médicamenteuse ?

A. Administration intraveineuse d’une forme orale d’'un médicament
. Prescription d'une dose d’adulte a un enfant de 5 ans
. Intoxication volontaire par un patient dépressif

. Omission de prescription d’'un médicament lors du renouvellement d’ordonnance

00 aQw

. Dispensation par le pharmacien d’'un médicament périmé

Question 30
En France, la part du financement assurée par la sécurité sociale est supérieure a 50%
dans lequel (ou lesquels) des grands postes suivants ?

A. Consommation de soins et de biens médicaux (CSBM)
. Soins hospitaliers
. Soins de villes

. Médicaments

00 Qaw

. Autres biens médicaux

Question 31
En 2018, quel(s) pays dépense(nt) plus pour leur santé que la France, en considérant le
pourcentage du produit intérieur brut ?

A. Les Etats-Unis

. L’Allemagne

. L’Autriche

. Le Royaume Uni
. L’Ttalie

00 aQw

Question 32
Concernant la loi de 'offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La demande est la relation entre le prix d’un bien et la quantité que les consommateurs ont acheté
B. La relation entre le prix d’un bien et la quantité demandée est décroissante

C. L’offre pour produire des médicaments est faible lorsque le prix que les laboratoires pharmaceu-
tiques esperent obtenir sur le marché est trop bas

D. Le marché peut étre défini comme étant la rencontre de 'offre et de la demande

E. C’est le marché qui détermine un prix qui doit étre flexible pour trouver 1'équilibre

UE 8 : ICM
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Question 33
Concernant la relation entre 'offre et la demande, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En situation de pénurie, pour que l'offre rencontre la demande, le prix va augmenter

B. En situation d’excédent, le prix d’équilibre est inférieur au prix offert

C. Lorsque la demande varie plus fortement que le prix, I’élasticité au prix est qualifiée de faible
D. L’élasticité au prix est moyenne pour les médicaments remboursables
E

. La pente de la courbe de la demande se rapproche de I’horizontale en cas d’élasticité forte

Question 34
Des défaillances de marché sont retrouvées sur le marché du médicament, dans quelle(s)
situation(s) parmi les propositions suivantes ?

A. Asymétrie d’information
B. Position d’oligopole

C. Atomicité du marché

D. Présence d’externalités
E

. Présence de barriéres a 'entrée du marché

Question 35
Parmi les coiits suivants, lequel (ou lesquels) pourrait étre a prendre en compte dans
une étude médico-économique évaluant P’efficience d’un nouveau médicament ?

A. Le transport médical

B. Le prix du médicament

C. Les dispositifs de compensation du handicap
D. Les cotits de recherche et développement
E

. Les soins ambulatoires
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Question 1
Concernant les philosophes et la douleur, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Blaise Pascal décrit les principes de la transmission nerveuse

. René Descartes décrit les douleurs de membres fantémes ‘

. Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de la douleur

. Blaise Pascal fait le choix d’affronter la douleur car la maitrise de soi fait la gloire ‘

‘\ Question 1 F

Pascal décrit une acceptation voire une recherche de la douleur. C’est Descartes qui s’intéresse a
la transmission nerveuse & .

o] alw

. Michel de Montaigne préconise une utilisation large de 'opium

x Item A — Blaise Pascal décrit les principes de la transmission nerveuse

V Item B — René Descartes décrit les douleurs de membres fantémes

Etttt ouiii. Notre cher ami Descartes a également analysé la transmission douloureuse. Selon lui,
la douleur est une interaction de I'ame et du corps (bonjour la SHS).

x Item C — Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de la douleur

Rien dans votre cours ne l'affirme. En plus, comme dit dans I'item A, il recherche la douleur et
la considére comme un état naturel du chrétien donc ce serait illogique qu’il invente une machine
pour l'apaiser.

“ Item D — Biaise Pascal fait le choix d’affronter la douleur car la maitrise de soi fait la gloire

C’est écrit dans le petit texte que je vous remets juste ici.

» Blaise Pascal (1623-1662)
» acceptation voire recherche de la douleur
La maladie est I'état naturel du chrétien

x Item E — Michel de Montaigne préconise une utilisation large de 'opium

Cela n’est pas écrit explicitement dans le cours donc on invalide I'item. On sait juste que Montaigne
est en quéte d'un “mieux souffrir”. Il cherche a 6ter la durée de la douleur. De plus, on sait qu’il
reconnait la souffrance animale (contrairement & Descartes, qui pense que 'animal ne souffre pas,
sa douleur est un réflexe).

Réponses vraies : B et D

UE 8 : ICM
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Question 2
Concernant les traitements suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) un (ou des) mé-
dicament(s) de substitution de la dépendance aux opiacés ?

‘ A. La buprénorphine ‘

B. L’héroine
C. La naloxone
D. La morphine

‘ E. La méthadone

Question 2

7 Items A, B, C, D et E

Les deux traitements de substitution cités dans le cours sont la buprénorphine (= Subutex) et la
méthadone.

Réponses vraies : A et E

Question 3
Concernant la mortalité par usage de stupéfiants et opiacés en France parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle a chuté a la fin des années 90

B. La cinétique de la mortalité par overdose est identique quelles que soient les
tranches d’age entre 2000 et 2016

C. Elle augmente depuis le début des années 2000

. Elle est d’environ 5000 morts par an

= O

. Il n’y a pas de déces apres 64 ans

A Question 3 Pﬁ

A la fin des années 90, on observe une chute drastique de cette mortalité. Je vous remets le schéma
correspondant.

V Item A — Elle a chuté a Ia fin des années 90

Mortalité par usage de stupéfiants et opiacés en France

https:/iwww.ofdLfristatistiques ot <nfographis/sorios-
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V Item B — La cinétique de la mortalité par overdose est identique quelles que soient les tranches ...

Si les valeurs different, la cinétique (= l'allure des courbes) reste la méme (cf schéma ci-dessus).

V Item C — Ele augmente depuis le début des années 2000

Exactement. On retrouve en 2016 des valeurs similaires au pic visible au début des années 90.

x Item D — Elle est d’environ 5000 morts par an

Nooooonnn, elle fait beaucoup plus de morts. Je vous remets la diapo correspondante.

x Item E — 11 v’y a pas de décés aprés 64 ans

Cela n’est pas affirmé dans votre cours donc on invalide I'item. Ce n’est pas parce que cette classe
d’age n’est pas représentée qu’elle n’est pas touchée.

Réponses vraies : A, B et C

Question 4
Concernant la nifédipine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle provoque l'ouverture des canaux calciques
. Elle présente des propriétés hypolipémiantes
. Elle bloque des canaux sodiques

B
C

‘ D. Elle présente des propriétés antihypertensives ‘
E

‘\ Question 4 Pﬁ

Noon! La nifédipine provoque la FERMETURE des canaux calciques! Ne la confondez pas avec
le nicorandil qui ouvre les canaux potassiques. Petit moyen mnémotechnique : niFédipine —
Fermeture .

. Elle présente des propriétés antidiabétiques

x Item A — Elle provoque l'ouverture des canaux calciques

x Item B — Elle présente des propriétés hypolipémiantes

La nifédipine présente des propriétés anti-hypertensives. C'est la simvastatine (pro-drogue) qui a

un effet hypolipémiant. Il y a beaucoup de médicaments a apprendre mais accrochez-vous! A force
de répéter, ¢a va finir par rentrer.

x Item C — Elle bloque des canaux sodiques

Elle ferme les canaux calciques (cf. item A).

“ Item D — Ele présente des propriétés antihypertensives
OUIII (cf. item B).

UE 8 : ICM
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x Item E — Elle présente des propriétés antidiabétiques

Pas du tout, du tout! Ce sont les gliptines (inhibiteurs enzymatiques) qui sont utilisées comme
antidiabétiques.

Réponse vraie : D

Question 5
Concernant le récepteur au VEGF, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

C’est un récepteur nucléaire
C’est un récepteur canal
C’est un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase

. Son activation stimule la croissance des microvaisseaux dans les cancers

A Question 5 Pﬁ

Quie ouie carabistouille &. Le récepteur au VEGF, comme le récepteur a I'insuline, est un ré-
cepteur membranaire a activité tyrosine kinase. Dans les récepteurs nucléaires, on retrouve, par
exemple, les récepteurs aux hormones stéroides, le récepteur a la vitamine D, et ceux aux hormones
thyroidiennes.

BmOlowe

. C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase

x Item A — Clest un récepteur nucléaire

x Item B — C’est un récepteur canal

Cf. item A. Dans les récepteurs canaux, on retrouvera plutot le récepteur GABA-A (a ne pas
confondre avec GABA-B qui est un RCPG) et le récepteur nicotinique a I’acétylcholine.

x Item C — Cest un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase

C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase (cf. item A). C’est le récepteur aux peptides
natriurétiques qui possede une activité enzymatique de type guanylate cyclase.

V Item D — Son activation stimule la croissance des microvaisseaux dans les cancers

Toutafée! D’ailleurs certains traitements anticancéreux ciblent spécifiquement cette voie du VEGF
pour bloquer I'angiogenése et ainsi bloquer le développement de la tumeur et la dissémination de
métastases. Petit moyen mnémotechnique : VEGF signifie “Vascular Endothelium Growth Factor”
— "Vascular” = vaisseaux sanguins !

V Item E — C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase

C’est tout bon ¢a (cf. item A et B). Ce n’est vraiment pas un chapitre évident mais je crois en
vous, on est tous passé par 1a, vous étes des champions !!! Mille coeurs sur vous.

Réponses vraies : D et E
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Question 6
Parmi les propriétés thérapeutiques suivantes, laquelle (ou lesquelles) caractérise(nt)
P’aspirine ?

. Anti-inflammatoire

. Antalgique

. Antimétabolite
. Immunostimulante

Hio QW >

. Antiagrégant plaquettaire ‘

‘\ Question 6 Pﬁ
V Item A — Anti-inflammatoire

L’aspirine inhibe les COX2 qui produisent des prostaglandines pro-inflammatoires.

V Item B — Antalgique

Il permet de diminuer la sensation de douleur.

x Item C — Antimétabolite

Un antimétabolite est un médicament qui bloque l’action d’un métabolite (Produit de la réaction
d’une enzyme). Ce n’est pas le role de I’aspirine.

x Item D — Lmmunostimulante

Ce n’est pas un médicament qui favorise la défense immunitaire.

V Item E — Antiagrégant plaquettaire

L’aspirine inhibe COX1 qui produit des prostaglandines responsables de I'agrégation plaquettaire.

Réponses vraies : A, B et E

Question 7
Concernant les COX, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

. La COX1 est une enzyme inhibitrice
. La COX1 catalyse la production de résolvines et protectines

Session 1 — 2020-2021 — Correction

x Item B — La COX1 catalyse Ia production de résolvines et protectines
C’est le COX2 acétylée sous I'action de I'acide acétylsalicylique (Aspirine). Cf item D.

V Item C — La COX2 est une enzyme inductible

COX2 est une enzyme induite par des cytokines inflammatoires (comme IL-1 et TNF ) et des
facteurs mitogenes. Contrairement a COX1 qui est exprimée a 'état basal, elles sont synthétisées
en continu et gardent une concentration constante (enzyme constitutive). La COX2 peut étre
constitutive également dans certains tissus (endothélium vasculaire) mais elle est majoritairement
inductible.

V Item D — La COX2 acétylée synthétise de la 15-epi-Lipoxine A4

La 15-epi-Lipoxine A4 est une molécule anti-inflammatoire tres puissante. Elle est synthétisée par
COX2 acétylées par 'aspirine. Cf Diapo 24 du cours.

V Item E — La COX2 synthétise des prostaglandines
Elle synthétise notamment la PGE2, PGD2, PGF2a et PGI2.

. La COX2 est une enzyme inductible
. La COX2 acétylée synthétise de la 15-epi-Lipoxine A4
. La COX2 synthétise des prostaglandines

2 0Q|w»>

‘\ Question 7 F

COX1 est une molécule activatrice de la synthése de prostaglandines (responsables de I'agrégation
plaquettaires, de controle de sécrétion de protons...).

x Item A — La COXI est une enzyme inhibitrice

UE 8 : ICM

Réponses vraies : C, D et E

Question 8
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? L’ar-
ginine décarboxylase permet de transformer ’arginine :

A. En phlorizine
B. En un biguanide
C. En metformine

‘ D. En agmatine ‘

A Question 8 F

E. En galégine

x Item A — Eu phiorizine
C’est un antidiabétique.
x Item B — En un biguanide

C’est une famille d’antidiabétiques oraux (Ce n’est pas un médicament énoncé dans le cours).

x Item C — En metformine

C’est un biguanide, il n’est pas issu de la transformation de 'arginine.

V Item D — En agmatine
Et elle a un effet hypoglycémiant.

x Item E — En galégine

C’est la plante a l'origine des guanides et des biguanides.

Réponse vraie : D
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Question 9
Concernant les propriétés de I’insuline humaine, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle est sensible a la chaleur

B. Elle est résistante aux peptidases
C’est a pH 5,5 qu’elle est la plus soluble dans I'eau

C.
D. On peut I'administrer par voie orale a des fins thérapeutiques
E.

Son association a la protamine modifie son pHi ‘

‘\ Question 9 Pﬁ
V Item A — Elle est sensible a la chaleur

L’insuline est un peptide. Dong, elle est stabilisée par des liaisons faibles qui peuvent étre rompues
par la chaleur et aussi au froid, d’ailleurs (Coucou la bioch’).

x Item B — Elle est résistante aux peptidases

Les peptidases sont des enzymes capables de briser les liaisons au sein des peptides (et des pro-
téines). L'insuline est un peptide donc elle n’est pas résistante.

x Item C — Cest a pH 5,5 qu’elle est la plus soluble dans I'eau

Le pH de 5,5 est le pH isoélectrique (= pH ou la forme d’une molécule est électriquement neutre).
A ce pH, l'insuline atteint sa solubilité minimale.

x Item D — On peut I'administrer par voie orale a des fins thérapeutiques

On ne peut pas administrer I'insuline par voie orale car elle peut étre sensible au milieu du tube
digestif (enzymes et pH acide) : elle peut étre dégradée.

V Item E — Son association a la protamine modifie son pHi

La protamine est une protéine basique riche en arginines. En se liant a I'insuline, elle augmente
son pHi jusqu’a atteindre des valeurs proches au pH physiologique. Done, dans le corps, I'insuline
liée a la protamine aura une solubilité minimale.

Réponses vraies : A et E

Question 10
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La préparation expérimentale se fait au stade de la commercialisation

Session 1 — 2020-2021 — Correction

) Question 10 F

x Item A - La préparation expérimentale se fait au stade de la commercialisation

La préparation expérimentale est destinée au développement préclinique et aux lots cliniques. C’est
la production INDUSTRIELLE qui se fait au stade de la commercialisation. C’est assez logique

d’ailleurs : on expérimente et on réalise des tests AVANT de commercialiser un produit & .

V Item B — 1a pharmacie galénique a pour role de valoriser 'action des principes actifs
Toutaféééé! Son but est vraiment d’optimiser 'action des médicaments via un choix rationnel
des excipients, une forme galénique adéquate et de bonnes méthodes de fabrication, robustes et
reproductibles. Souvenez-vous, l'objectif d’une forme galénique est d’amener la bonne dose au bon
endroit pour une efficacité optimale &.

“ Item C — La forme galénique doit faciliter ladministration et le confort du patient

C’est primordial !!! Vous pouvez inventer le meilleur médicament au monde, si votre patient ne
le prend pas, ¢a ne servira a rien! C’est pour cela, par exemple, que beaucoup de médicaments
pour les enfants sont sous forme de sirops sucrés et aromatisés et pas sous forme de comprimés qui
sont trop difficiles & avaler. N’oubliez pas, 1'observance est trés importante dans lefficacité d’un
traitement !

x Item D — Les excipients sont actifs du point de vue pharmacologique

Les excipients sont des substances INACTIVES du point de vue pharmacologique, mais ¢a ne
signifie pas qu'’ils sont inutiles (ils sont méme indispensables pour accompagner la SA)! Et méme si
les excipients sont inactifs et théoriquement sans risque, certains peuvent étre nocifs : les excipients
a effets notoires. Pensez par exemple au lactose qui peut entrainer des troubles digestifs chez les
personnes intolérantes.

x Item E — Les bonnes pratiques pharmaceutiques ne s’appliquent pas aux préparations officinales
Il existe “2 types” de bonnes pratiques pharmaceutiques :

1. Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) qui s’appliquent aux préparations expérimentales
et a la production industrielle.

2. Les bonnes pratiques de PREPARATION (BPP) qui s’appliquent aux préparations offici-
nales, hospitalieres et magistrales.

Réponses vraies : B et C

. La pharmacie galénique a pour réle de valoriser 1’action des principes actifs
. La forme galénique doit faciliter I’administration et le confort du patient

. Les excipients sont actifs du point de vue pharmacologique

0O QW

. Les bonnes pratiques pharmaceutiques ne s’appliquent pas aux préparations officinales

UE 8 : ICM
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Question 11
A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les aérosols sont utilisés par voie respiratoire
B. Les patchs sont utilisés par voie transdermique

C. Par voie orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader les principes
actifs

D. Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs a travers les
membranes biologiques

E. Les formes a libération accélérée diminuent le nombre de prises

A Question 11 Pﬁ

V Item A — Les adrosols sont utilisés par voie respiratoire

Tout comme les inhalations :)).

V Item B — Les patchs sont utilisés par voie transdermique

Oui c’est exactement cela !!

x Item C — Par voic orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader ...

Si, justement !! C’est I'un des principaux inconvénients de la voie orale. Pour pallier ce probléme,
on peut par exemple utiliser des gélules gastro-résistantes qui vont protéger la substance active de
ces milieux nocifs.

V Item D — Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs & travers les ...

Exact! C’est le cas notamment des principes actifs trés hydrophiles ou chargés.

x Item E — Les formes a libération accélérée diminuent le nombre de prises

Attention loulou, ce sont les formes & libération PROLONGEE qui permettent de diminuer le
nombre de prises. Les formes & libération accélérée sont les formes effervescentes, qui sont plus
faciles & avaler (que des comprimés) pour les personnes dgées et permettent une action plus rapide
de la substance active.

Session 1 — 2020-2021 — Correction

) Question 12 Pﬁ

V Item A — Elle est exprimée en volume par unité de temps

Elle est généralement exprimée en litre par heure ou en mL par minute.

x Item B — Elle est exprimée en quantité par unité de volume
Cf. item A.

V Item C — Elle caractérise étape pharmacocinétique d’élimination

La clairance est la capacité d'un organe a épurer un volume de médicament, et elle dépend de la
constante d’élimination k..

V Item D — Elle varie avec l'age

La fonction rénale diminue avec ’dge, donc la clairance diminue aussi avec I’dge.

V Item E — Elle conditionne Iaire sous Ia courbe des concentrations en fonction du temps

On utilise la formule du cours : CL = TLOUSCE = AUC = DgEE, donc ’AUC dépend de la clairance.

Réponses vraies : A, Bet D

Question 12
Parmi les propositions concernant la clairance d’un médicament, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle est exprimée en volume par unité de temps

B. Elle est exprimée en quantité par unité de volume

. Elle caractérise ’étape pharmacocinétique d’élimination
. Elle varie avec I’age
. Elle conditionne l’aire sous la courbe des concentrations en fonction du temps

=0 Q
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Réponses vraies : A, C, D et E

Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Lors
de administration répétée d’'un médicament, ’état d’équilibre est atteint :

A. Des la premiére administration
. Apres trois administrations
. Avec une concentration a 'équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

B
C
D. Aprés un temps correspondant a 6 demi-vies d’élimination du médicament ‘
E

. Seulement si I'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi- vie d’élimi-
nation

A Question 13 F
x Item A — Des la premiere administration

Iétat d’équilibre n’est pas forcément atteint a la premiére administration, c’est pour ¢a qu'il y
a plusieurs administrations (I’équilibre est atteint dans les doses suivantes). L’atteinte de I'état
d’équilibre dépend a la fois du patient et du médicament !

x Item B — Aprés trois administrations

Pour atteindre ’état d’équilibre, il n’y a pas de nombre d’administrations précis. Rien ne dit dans
le cours que c’est exactement 3 administrations. Il peut étre atteint au bout de deux doses comme
au bout de quatre.

x Item C — Avec une concentration a I’équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

On sait que la Css dépend du débit de dose (dose par rapport au temps), donc elle ne dépend pas
seulement de la dose, elle dépend aussi du temps nécessaire pour que toute la dose soit administrée
(elle dépend notamment de l'intervalle entre deux prises).

17



Tome Examens

V Item D — Aprés un temps correspondant & 6 demi-vies d’élimination du médicament

Il faut un temps supérieur a 6 demi-vies d’élimination du médicament pour apercevoir un état
d’équilibre (c’est-a-dire un état ot il y a autant d’apport de médicament que d’élimination).

x Item E — Seulement si 'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi- ...

Une durée entre deux administrations supérieures a 6 demi-vies signifie qu’il n'y a pas de médi-
cament présent dans le corps a chaque nouvelle administration. Donc on n’atteint jamais la Css
(C’est comme si on faisait une premiére administration & chaque fois, Cf item A).

Réponse vraie : D

Question 14
Concernant la perfusion intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est une voie d’administration extravasculaire

. Elle permet ’administration de doses continues ‘

. L’équilibre des concentrations plasmatiques est atteint apres 3 demi-vies d’élimination

. La concentration a 1’équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

5O QW

. Elle permet entre autres ’administration de substances actives dégradées par I’aci-
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Question 15
Parmi les propositions suivantes concernant les parameétres pharmacocinétiques d’un
médicament, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le volume de distribution (Vd) est un parameétre pharmacocinétique secondaire

B. La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et
I’aire sous la courbe (AUC)

dité gastrique
A Question 14 Pﬁ

x Ttem A — Cest une voie d’administration extravasculaire

On dit bien INTRAveineuse donc on est en INTRAvasculaire @ .

V Item B — Elle permet I'administration de doses continues

Pendant une durée et un débit bien défini!

x Item C — Léquilibre des concentrations plasmatiques est atteint aprés 3 demi-vies d’élimination

Aaaaah c¢’est PRESQUE ¢a mais pas tout & fait. L’équilibre des concentrations (Css) est atteint
apres 6 demi-vies d’élimination. Retenez bien cette valeur, elle est importante &= .

V Item D — La concentration a I'équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

Et oui, Jamy! C’est assez logique d’ailleurs. Si vous avez un débit assez lent, la dose de SA
(substance active) délivrée par unité de temps sera relativement faible, et la Css ne sera pas trés
élevée. En revanche, si le débit est élevé, la dose de SA délivrée par unité de temps sera beaucoup
plus importante, et la Css sera augmentée !

V Item E — Elle permet entre autres I'administration de substances actives dégradées par ...

Toutafé! C’est par exemple le cas des injections d’insuline, puisque cette protéine est tres sensible
aux enzymes et a lacidité de 'estomac.

C. L’unité de clairance est celle d’'une longueur par unité de temps
D. La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

E. L’insuffisance rénale peut conduire a ’augmentation du temps de demi-vie d’éli-

mination
) Question 15 F

x Item A — Le volume de distribution (Vd) est un paramétre pharmacocinétique secondaire

Le volume de distribution est un parametre pharmacocinétique PRIMAIRE, calculé a partir des
parameétres secondaires. Pour rappel, Vd = DCL;E (ce dernier étant un volume théorique, c’est

important de bien le retenir).

V Item B — La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et ...

ke la constante de vitesse d’élimination = pente de la courbe).

x Item C — L'unité de clairance est celle d’une longueur par unité de temps

Mais quel est ce charabia ??!! La clairance indique la capacité d'un organe a épurer totalement un
volume de fluide par unité de temps. Son unité est donc celle d’'un volume par unité de temps
(mL/min ou L/h).

x Item D — La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

Alooors reprenons tranquillement. La biodisponibilité est la quantité et la vitesse d’absorption
(passage dans la circulation générale) de la SA. Or en IV, on injecte DIRECTEMENT la SA dans
la circulation générale. Toute la quantité de SA se retrouve donc instantanément dans le sang. Sa
biodisponibilité est maximale, autrement dit elle est égale a 1.

V Item E — Linsuffisance rénale peut conduire & 'augmentation du temps de demi-vie ...

Effectivement ! En cas d’insuffisance rénale, la filtration glomérulaire et la sécrétion tubulaire di-
minuent (que I'on pourra noter grace a 'évaluation de la clairance). Autrement dit, le rein a plus
de mal & éliminer les déchets, les molécules de SA (substance active) restent donc plus longtemps
dans I'organisme ! Par conséquent, comprends bien que la demi-vie plasmatique de la SA augmente

%<

Réponses vraies : B, D et E

UE 8 : ICM

Réponses vraies : B et E
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Question 16
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ? Le résumé
des caractéristiques du produit d’un médicament comporte :

. La dénomination du médicament

. La composition qualitative du médicament
. Les propriétés pharmacodynamiques

. Les propriétés pharmacocinétiques

m|gQw >

. Les autres médicaments de la méme classe pharmacologique

A Question 16 F
V Item A — La dénomination du médicament

Ce détail n’est pas mentionné dans les diapos mais la dénomination est nécessaire sinon on ne
pourrait pas identifier le médicament.

“ Item B — La composition qualitative du médicament

Les rubriques du RCP sont mentionnées dans la diapo 41 du cours de I’AMM mais aussi dans le
cours « Bon usage du médicament ».

* Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP)
- Composition qualitative et quantitative
- Données cliniques: indications, posologie, mode
dutilisation, contre-indications, effets indésirables,
précautions d'emploi, grossesse, conduite automobile,
surdosage,...

— Propriétés pharmacologiques, pharmacodynamie,
pharmacocinétique, interactions médicamenteuses

- Informations pharmaceutiques: excipients, conservation
= Informations administratives,

V Item C — Les propriétés pharmacodynamiques
Cf item B.

V Item D — Les propriétés pharmacocinétiques
Cf item B.

x Item E — Les autres médicaments de la méme classe pharmacologique

Les autres médicaments ne sont pas mentionnés dans les rubriques du RCP.

Réponses vraies : A, B, Cet D

UE 8 : ICM
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Question 17
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? La
liaison d’une substance active aux protéines plasmatiques :

A. Influence le délai d’action
. Dépend de la quantité de protéines disponibles

. Dépend de D’affinité de la substance active pour les protéines plasmatiques

B
C. Ne dépend pas de Daffinité de la substance active pour les protéines tissulaires
D
E

. Est un phénomene non saturable

A Question 17 F
“ Item A — Influence le délai d’action

Une liaison du médicament aux protéines plasmatiques augmente le délai d’action. La liaison doit
étre rompu pour que le médicament atteigne le tissu cible, cela prend plus de temps si la liaison
est forte.

V Item B — Dépend de la quantité de protéines disponibles

La substance active rencontrera plus rapidement les protéines plasmatiques si elles sont plus nom-
breuses, et donc leurs liaisons seront plus rapides a mettre en place.

“ Item C — Ne dépend pas de I'affinité de la substance active pour les protéines tissulaires

On n’est pas encore au stade de la liaison du SA avec les protéines tissulaires, le SA se trouve dans
le sang et il se lie aux protéines du plasma (pas du tissu cible), I’affinité du SA aux protéines n’a
aucune influence.

V Item D — Dépend de laffinité de la substance active pour les protéines plasmatiques

Plus 'affinité est importante, plus le SA se lie aux protéines plasmatiques.

x Item E — Est un phénoméne non saturable

Si la concentration de SA est trop élevée, les protéines plasmatiques ne pourront plus lier toutes
les molécules de la SA. Par conséquent, une fraction de la SA ne sera pas liée (augmentation de la
fraction libre ou fu).

Réponses vraies : A, B, Cet D

Question 18
Parmi les éléments suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) généralement utilisé(s)
lors de la conduite des essais de phase 37

A. L’allocation aléatoire des traitements par randomisation
B. L’utilisation d’un traitement contrdle qui peut étre un placébo

C. La constitution de deux groupes suivis en paralléle

D. L’administration du traitement expérimental a un seul groupe sans comparateur

E. L’allocation réalisée en double aveugle du traitement
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A Question 18 F

La randomisation permet d’éviter de fausser les résultats, par exemple, en donnant le médicament
a des patients qui sont en meilleure santé que d’autres et ainsi améliorer les résultats du traitement.
On applique la méthodologie du gold standard.

V Item A — Leallocation aléatoire des traitements par randomisation

V Item B — Lutilisation d’un traitement controle qui peut étre un placébo

Le traitement contrdle est soit un médicament de référence soit un placebo.

“ Item C — La constitution de deux groupes suivis en parallele

Le premier groupe est celui qui regoit le médicament étudié, le deuxieme est celui qui regoit le
traitement de référence/placebo.

x Item D — L’administration du traitement expérimental & un seul groupe sans comparateur

Un médicament de référence ou un placebo est nécessaire au sein de 1’étude pour permettre de
comparer et savoir si le nouveau traitement est réellement efficace. On parle dans le cas du placebo
d’étude de supériorité, tandis que lorsque I'on s’intéresse a la comparaison avec le médicament, on
parle d’étude d’équivalence ou de non infériorité.

V Item E — L allocation réalisée en double aveugle du traitement

Le double aveugle signifie que les patients ne savent pas s’ils recoivent le traitement (& cause de la
randomisation) et que les médecins ne savent pas non plus (pour ne pas fausser les résultats).

Réponses vraies : A, B, C et E

Question 19
Quelle(s) information(s) doi(ven)t étre rapportée(s) dans le dossier préclinique d’un
médicament ?

>

. Les caractéristiques pharmacocinétiques mesurées sur 3 espéces animales

Session 1 — 2020-2021 — Correction

x Item C — Des tests de toxicité aigué du médicament uniquement chez les rongeurs

Les tests de toxicité aigué sont réalisés sur deux espeéces : rongeur et non rongeur, des deux sexes.

V Item D — Des études de reprotoxicité sur des femelles en gestation

Ces études incluent des tests d’embryo-foetotoxicité, de tératogenese, ainsi que des tests péri et
postnatals.

x Item E — Des études de fertilité conduites uniquement chez les males

Les études de fertilité sont également conduites sur les femelles.

Réponses vraies : B et D

Question 20
Concernant les études de reprotoxicité, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elles ne comportent que des études de tératogenese

. Elles doivent étre conduites sur 2 espéces animales, rongeur et non rongeur
. La voie d’administration du médicament correspond a celle retenue chez I’homme

. Des études de fertilité sont conduites chez les males et les femelles

Des tests de cancérogenése sur au moins 2 espéces animales des 2 sexes ‘

. Des tests de toxicité aigué du médicament uniquement chez les rongeurs

Des études de reprotoxicité sur des femelles en gestation ‘

=0 alw

. Des études de fertilité conduites uniquement chez les males

A Question 19 Pﬁ

x Item A — Les caractéristiques pharmacocinétiques mesurées sur 3 espéces animales

Les études se font sur deux espéces animales : rongeur et non rongeur, méles et femelles. Attention
a ne pas confondre avec les tests pour les caractéristiques pharmacodynamiques.

V Item B — Des tests de cancérogenése sur au moins 2 espéces animales des 2 sexes

Les études de cancérogenese sont faites sur des rongeurs, notamment les rats et les souris des deux
sexes.

mg0Qw

. Il n’y a pas d’études postnatales

A Question 20 F

1l existe, en plus des études de tératogenese, des études de fertilité, d’embryogenese, d’embryo-
feetotoxicité, ainsi que des études péri et postnatales.

x Item A — Elles ne comportent que des études de tératogenése

V Item B — Elles doivent étre conduites sur 2 espéces animales, rongeur et non rongeur

Ces études doivent étre menées sur deux espéces (rongeur et non rongeur), incluant des méales et
des femelles avant ’accouplement, ainsi que des femelles en gestation.

V Item C — La voie d’administration du médicament correspond a celle retenue chez I’lhomme

La voie d’administration utilisée lors des études correspond a celle envisagée pour ’homme.

V Item D — Des études de fertilité sont conduites chez les males et les femelles

Les études de fertilité sont menées sur les males et les femelles; pour les femelles, des études
d’embryogenese sont ajoutées.

x Item E — 1l n'y a pas d’études postnatales

Des études postnatales sont réalisées pour évaluer les effets du médicament tout au long du pro-
cessus de reproduction, en péri et post-natalité.

UE 8 : ICM

Réponses vraies : B, C et D
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Question 21
Parmi les propositions suivantes, quelle(s) est (ou sont) celle(s) qui reléve(nt) du régime
juridique applicable au médicament ?

‘ A. Reléve du monopole des pharmaciens

B. Peut-étre commercialisé sans AMM

‘ C. La surveillance post-commercialisation dépend du risque pergu ‘

D. La publicité grand public est libre

‘ E. Peut étre soumis a prescription médicale obligatoire ‘

‘\ Question 21 F

Les pharmaciens ont le monopole des médicaments, depuis leur fabrication jusqu’a leur dispensa-
tion.

V Item A — Releve du monopole des pharmaciens

x Ttem B — Peut-étre commercialisé sans AMM

Un médicament nécessite une AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) pour étre commercialisé,
garantissant sa qualité, sécurité et efficacité.

V Item C — La surveillance post-commercialisation dépend du risque percu

La surveillance post-commercialisation est ajustée en fonction du risque per¢u; un médicament
avec plus d’effets indésirables pendant les essais nécessitera une surveillance accrue.

x Item D — La publicité grand public est libre

La publicité pour les médicaments est strictement encadrée ; elle est autorisée uniquement pour les
médicaments d’automédication.

V Item E — Peut étre soumis a prescription médicale obligatoire

Certains médicaments nécessitent une prescription médicale obligatoire et figurent sur une liste
spécifique.

Réponses vraies : A, C et E

Question 22

Dans un dossier d’AMM pour une nouvelle substance active, quelle(s) est (ou sont)
la (ou les) population(s) pour laquelle (ou lesquelles), il y a généralement peu ou pas
d’information ?

. Femme enceinte
. Insuffisant hépatique

. Patients polymédicamentés

. Adultes entre 18 et 60 ans

H Ol QWm»

. Sujet agé

UE 8 : ICM
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) Question 22 Pﬁ
V Item A — Femme enceinte

Oui, c’est exact :). Les femmes enceintes constituent une population a risque, notamment pour
I’embryon ou le feetus.

V Item B — Insuffisant hépatique

Toutafé! Les insuffisants hépatiques sont aussi une population a risque, car le métabolisme hépa-
tique des médicaments est diminué.

V Item C — Patients polymédicamentés

Yeeeeesss !l Chez ces patients, le risque d’avoir des interactions médicamenteuses est élevé. Donc
généralement, on ne les inclut pas dans études cliniques pour éviter ces interactions.

x Item D — Adultes entre 18 et 60 ans
Au contraire ! Cette population constitue la majorité des sujets volontaires dans les études cliniques.

V Item E — Sujet 4g¢

diminuées). C’est pourquoi, il y a généralement peu, voire pas d’informations sur cette population.
A noter que les enfants constituent aussi une population a risque, peu présente dans les essais
cliniques.

Réponses vraies : A, B, C et E

Question 23

Quel(s) est (ou sont) ’acteur (ou les acteurs) qui intervien(nen)t dans la procédure de
remboursement d’un nouveau médicament ?

. IANSM

. EMA

. La HAS

. La commission de la transparence

HDQ w >

. Le ministére de la santé

A Question 23 F

x Item A — L °ANSM
L’ANSM accorde ’AMM a 1’échelle nationale.

x Item B — 'EMA

L’EMA accorde ’AMM a I’échelle européenne grace a son comité CHMP.

‘/ Item C — La HAS

La HAS donne son avis au ministere de la santé et de la sécurité sociale.
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Question 25
o Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des
Item D — La commission de la transparence . e P . irs .
el dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
C’est une commission qui fait partie de la HAS. sont) exacte(s) ?

. Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques a usage externe

V Item E — Le ministére de Ia santé

Crest 1 décide d ! . Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des substituts nicotiniques
est le ministere qui décide du remboursement.

. Les infirmiers ne peuvent pas prescrire des médicaments

Réponses vraies : C, D et E . Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les médicaments sauf ceux classés stupéfiants

H oQ| W

. Les médecins exercant des fonctions de directeurs de laboratoire d’analyse de bio-
logie médicale ne sont pas autorisés a prescrire des médicaments

Question 24
Certains médicaments considérés comme irremplagables et coiiteux, sont remboursés a ‘\ Question 25 Pﬁ

100% systématiquement. Quelle(s) est (ou sont) la (ou les) pathologie(s) concernée(s) ?

— Les )(/‘( icures-podo. ogues peuvent rescrire des topiques ('\1 usage externe
— Item A Les péd podolo; 1 I les topiq g
‘ A. Le diabéte de type 2 ‘ —

B. L’ostéoporose

Tout juste!! Ils peuvent aussi prescrire certains pansements.

C. Le VIH V Item B — Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des substituts nicotiniques
D. Les cancers hématologiques Oui, depuis 2016

E. L’hypertension artérielle
x Item C — Les infirmiers ne peuvent pas prescrire des médicaments

uestion 24 — ,
B C’était le cas & un moment, mais ¢a ne I'est plus depuis 2007 !!! Les infirmiers prescrivent essen-
V Item A — Le diabéte de type 2 tiellement des dispositifs médicaux mais ils peuvent aussi renouveler des prescriptions de certains
contraceptifs oraux, et prescrire des substituts nicotiniques.

Le diabete fait partie des 30 maladies conduisant & I’affectation a longue durée (ALD30) donc les

traitements sont remboursés & 100%.
x Item D — Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les médicaments sauf ceux classés ...

* Prise en charge a 100% systématique : Tls peuvent prescrire tout type de médicaments (I, II et stupéfiants) tant que les médicaments
- Les médicaments du cancer prescrits sont nécessaires a 'exercice de l'art dentaire. Et on est bien contents d’avoir ces fameux
- Les médicaments du VIH médicaments quand on se fait opérer ou retirer les dents de sagesse & .

* Ces médicaments correspondent a des médicaments
dits irremplacables et colteux . . 5 . . . p . g

L i L Item E — Les médecins exercant des fonctions de directeurs de laboratoire d’analyse de biologie ...
- Les médicaments visant a traiter les maladies de — )
longue durée ou prises en charge a 100% par la caisse Et cela, méme si la prescription est en relation directe avec I'exercice de la biologie. Leur droit de

d'assurance maladie (ALD30) prescription a été supprimé en 2007.

Réponses vraies : A, B et E

x Item B — Lostéoporose

La maladie ne fait pas partie de la liste.

‘/ Item C — Le viH Question 26
. Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables des médicaments,
Ouuiiii, Cf item A.

parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

“ Item D — Les cancers hématologiques A. Tls peuvent survenir dans les conditions normales d’utilisation des médicaments
Yess, Cf item A. B. IIs peuvent survenir en cas de mésusage des médicaments
C. Ils peuvent survenir en cas d’erreur d’administration
x Item E — L'hypertension artérielle D. Les complications des expositions professionnelles en sont exclues
La maladie ne fait pas partie de la liste. E. Ils ne doivent étre déclarés que lorsque la causalité n’est pas établie

Réponses vraies : A, Cet D
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[ Question 26 A Question 27
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?
V Item A — IIs peuvent survenir dans les conditions normales d’utilisation des médicaments ”
— ! A. Un effet indésirable peut compliquer des conditions normales d’utilisation d’un

Et ouiiii !!! Souviens-toi que le risque zéro n’existe pas!!! médicament

I B B. Un surdosage est défini par la prise d'une quantité de médicament supérieure a la dose moyenne
V tem — IIs peuvent survenir en cas de mésusage des médicaments recommandée

C’est aussi correct!! Petite piqlire de rappel : le mésusage est une utilisation intentionnelle et C. Un mésusage est défini par la prise intentionnelle et inappropriée d’un médicament ‘
inappropriée d'un médicament ou d’un produit, non conforme & son AMM ni aux recommandations

des bonnes pratiques.

o

. Un abus médicamenteux peut ne pas étre intentionnel

‘ E. Abus et mésusage peuvent se compliquer d’effet indésirable ‘

V Item C — IIs peuvent survenir en cas d’erreur d’administration
A Question 27 F

Exact I!! Imaginez un médecin qui donne un médicament contenant du lactose a un patient intolé-
rant... V Item A — Un effet indésirable peut compliquer des conditions normales d’utilisation d’un ...

S . . Toutafééé! Les effets indésirables peuvent survenir méme en conditions normales d’utilisation d'un

Item D — Les complications des expositions professionnelles en sont exclues L. N X . A PN

SR médicament, et entrainer des complications plus ou moins séveres.
Eeeeh, c’est un petit détail de cours mais tu vois qu’il peut tomber&. Je te remets la diapositive
pour bien la mémoriser :). x Item B — Un surdosage est défini par la prise d’'une quantité de médicament supérieure a la ...
o i R Le surdosage est défini par la prise d’'une quantité de médicament supérieure a la dose maximale
Toutes ces situations / conditions d'utilisation recommandée (et non la dose moyenne).
peuvent donc se compliquer d'effets indésirables
V Item C — Un mésusage est défini par la prise intentionnelle et inappropriée d’'un médicament

Conditions normales

m':;*:“ Exactement, un mésusage est une prise intentionnelle mais inappropriée d'un médicament.
i
— Effet x Item D — Un abus médicamenteux peut ne pas étre intentionnel
indéirable -
- Un abus est par définition un usage excessif et obligatoirement intentionnel, persistant ou spora-
En dehors des conditions Exposition q
normales dutilisation professionnelle dlun.
Surdosage Misusage

Abus  Erreur V Item E — Abus et mésusage peuvent se compliquer d’effet indésirable

madicamenteuss - =

Les abus et mésusages peuvent effectivement se compliquer d’effets indésirables.

x Item E — IIs ne doivent étre déclarés que lorsque la causalité n’est pas établie Réponses vraies : A, C et E

Et non :(((...Tous les effets indésirables doivent étre déclarés, que la causalité soit établie ou sus-
pectée! Les données et déclarations récoltées sont ensuite analysées dans les Centres Régionaux de
Pharmacovigilance qui décident alors si tel effet indésirable suspecté est en effet imputable a tel
médicament. Mais j’avoue que la formulation est super ambigué, notamment par rapport a ce que
dit le cours...

Question 28
Parmi les définitions suivantes concernant I’erreur médicamenteuse, laquelle (ou les-

quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

Réponses vraies : A, B et C A. Elle peut consister en la réalisation non intentionnelle d’un acte impliquant un

médicament

B. Elle peut étre 'omission intentionnelle d’un acte impliquant un médicament

‘ C. Elle peut étre a ’origine d’un risque pour le patient ‘

D. Elle est toujours a l'origine d’'un événement indésirable

\ E

Elle peut consister en ’administration d’une dose incorrecte ‘
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A Question 28 F

V Item A — Ele peut consister en la réalisation non intentionnelle d’un acte impliquant un ...

V Item E — Dispensation par le pharmacien d’un médicament périmé

. . . . . La dispensation d’'un médicament périmé est une erreur de délivrance.
C’est la définition exacte de 'erreur médicamenteuse, qui est non-intentionnelle
b q .

Réponses vraies : A, B, D et E

x Item B — Ele peut étre 'omission intentionnelle d’un acte impliquant un médicament
Une erreur médicamenteuse n’est jamais intentionnelle, ce qui rend cet item faux.
Question 30

En France, la part du financement assurée par la sécurité sociale est supérieure a 50%
L’administration incorrecte d’'un médicament peut effectivement causer un risque pour le patient. dans lequel (ou lesquels) des grands postes suivants ?

“ Item C — Elle peut étre a I'origine d’un risque pour le patient

A. Consommation de soins et de biens médicaux (CSBM)

x Item D — Elle est toujours a 'origine d’un événement indésirable
B. Soins hospitaliers

Une erreur médicamenteuse peut ne pas provoquer d’effet indésirable, par exemple si 'erreur est . .
Aerrnfm C. Soins de villes
evitée a temps.

D. Médicaments

V Item E — Elle peut consister en I'administration d’une dose incorrecte E. Autres biens médicaux
Elle peut aussi inclure 'administration du mauvais médicament ou d’une mauvaise voie d’admi- A Question 30 Pﬁ
nistration. ) N
V Item A — Consommation de soins et de biens médicaux (CSBM)
Réponses vraies : A, C et B 78,2 % du CSBM est financé par la sécurité sociale en 2019.
L1 T o
Question 29 " .
Parmi les situations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) une (des) situation(s) .
d’erreur médicamenteuse ? N
A. Administration intraveineuse d’une forme orale d’un médicament . - -
B. Prescription d’une dose d’adulte & un enfant de 5 ans ‘
C. Intoxication volontaire par un patient dépressif ‘

D. Omission de prescription d’un médicament lors du renouvellement d’ordonnance M

A Question 29 F

V Item A — Administration intraveineuse d’une forme orale d’un médicament

E. Dispensation par le pharmacien d’un médicament périmé

V Item B — Soins hospitaliers

91,6 % des cotits des soins hospitaliers sont financés par la sécurité sociale en 2019.
Cette situation constitue une erreur médicamenteuse avérée, le médicament ayant été administré

par uhe mauvaise vole. V Item C — Soins de villes
V Item B — Prescription d’une dose d’adulte a un enfant de 5 ans 66 % des cofits sont financés par la sécurité sociale en 2019.

La prescription d’une dose incorrecte pour un enfant est également une erreur médicamenteuse.

V Item D — Médicaments

x Item C — Intoxication volontaire par un patient dépressif 74,3 % des cofits sont financés par la sécurité sociale en 2019.

Une erreur médicamenteuse est non intentionnelle, donc une intoxication volontaire ne correspond
pas a une erreur. x Item E — Autres biens médicanx

Seulement 44,6% des cofits des autres biens médicaux sont financés par la sécurité sociale.
V Item D — Omission de prescription d’un médicament lors du renouvellement d’ordonnance

L’omission de renouvellement d’une prescription constitue également une erreur médicamenteuse. Réponses vraies : A, B, C et D
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Question 31
En 2018, quel(s) pays dépense(nt) plus pour leur santé que la France, en considérant le
pourcentage du produit intérieur brut ?

. Les Etats-Unis
. L’Allemagne

. L’Autriche
. Le Royaume Uni
. L'Ttalie

leNell-R-

‘\ Question 31 F
V Item A — Les Etats Unis

Les Etats-Unis dépensent environ 18% de leur PIB dans leur santé (environ 11,5% pour la France).

V Item B — 1 'Allemagne

Environ 11,5% de leur PIB est dépensé pour la santé en Allemagne.

S WA = ENPPA santé en euros par habt

|||iiii|||| (T
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x Item C — L 'Autriche

Environ 10% de leur PIB est dépensé en santé en Autriche.

x Item D — Le Royaume Uni

Environ 9,5% de leur PIB est dépensé pour la santé au Royaume-Uni.
x Item E — Lltalie
Moins de 9% de leur PIB est dépensé pour la santé en Italie.

Réponses vraies : A et B

UE 8 : ICM
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Question 32
Concernant la loi de 'offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La demande est la relation entre le prix d'un bien et la quantité que les consommateurs ont
acheté

. La relation entre le prix d’un bien et la quantité demandée est décroissante

aw

. L’offre pour produire des médicaments est faible lorsque le prix que les laboratoires
pharmaceutiques espérent obtenir sur le marché est trop bas

D. Le marché peut étre défini comme étant la rencontre de 'offre et de la demande
E. C’est le marché qui détermine un prix qui doit étre flexible pour trouver 1’équilibre

A Question 32 Pﬁ

x Item A — La demande est la relation entre le prix d’un bien et la quantité que les ...

La demande est la relation entre le prix d’un bien et la quantité que les consommateurs sont
DISPOSES a acheter (les consommateurs n’ont pas encore acheté le bien, ¢’est prévisionnel). C’est
un piege assez violent mais maintenant tu la feras plus.

V Item B — La relation entre le prix d’un bien et Ia quantité demandée est décroissante

Cela signifie que plus les prix augmentent, moins les consommateurs sont préts a acheter des
grandes quantités.

V Item C — Loffe pour produire des médicaments est faible lorsque le prix que les laboratoires ...

C’est la conséquence de la relation croissante entre le prix et 'offre.

V Item D — Le marché peut étre défini comme étant la rencontre de 'offre et de la demande

C’est un endroit réel ou virtuel ou les consommateurs et les vendeurs négocient les prix.

V Item E — Cest le marché qui détermine un prix qui doit étre flexible pour trouver I’équilibre

C’est une caractéristique du marché.

Réponses vraies : B, C, D et E

Question 33
Concernant la relation entre 'offre et la demande, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En situation de pénurie, pour que ’offre rencontre la demande, le prix va augmen-
ter

. En situation d’excédent, le prix d’équilibre est inférieur au prix offert

. Lorsque la demande varie plus fortement que le prix, 1’élasticité au prix est qualifiée de faible
. L’élasticité au prix est moyenne pour les médicaments remboursables

HIOOQ| W

. La pente de la courbe de la demande se rapproche de I’horizontale en cas d’élasticité

forte
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A Question 33 F

V Item A — Eu situation de pénurie, pour que l'offre rencontre la demande, le prix va augmenter

En situation de pénurie, la demande est forte alors que l'offre est faible. Le prix du bien va aug-
menter pour diminuer la demande et augmenter 1'offre et ainsi atteindre le prix d’équilibre. Plus
un produit est cher, moins il y aura d’acheteurs.

V Item B — En situation d’excédent, le prix d’équilibre est inférieur au prix offert

En situation d’excédent, l'offre est plus élevée que la demande. Le prix du bien va diminuer afin de
baisser l'offre et augmenter la demande jusqu’a atteindre I’équilibre. Le prix d’équilibre sera donc
plus faible que le prix offert.

Elasticité forte

p 1

omp,

Q

Qz Q"
La demande varie plus fortement
que le prix (ex ; biens culturels,
lolsirs,..)

x Item C — Lorsque la demande varie plus fortement que le prix, I’élasticité au prix est qualifiée ...
Lélasticité est forte lorsque la demande varie plus fortement que le prix. Elle concerne notamment
les loisirs et les biens culturels.

x Item D — Ldlasticité au prix est moyenne pour les médicaments remboursables

Dans le cas des médicaments, la demande est inélastique au prix car le consommateur (le patient)
n’est pas le payeur, c’est 'assurance maladie qui prend en charge les traitements.

V Item E — La pente de Ia courbe de la demande se rapproche de I'horizontale en cas d’élasticité ..

La quantité demandée (abscisse) varie de maniére importante lorsque le prix ('ordonnée) varie
légerement. Au final, on obtient une courbe se rapprochant de I’horizontal, comme c¢’est montré a
litem C.

Réponses vraies : A, B et E

UE 8 : ICM
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Question 34
Des défaillances de marché sont retrouvées sur le marché du médicament, dans quelle(s)
situation(s) parmi les propositions suivantes ?

. Asymétrie d’information
. Position d’oligopole

. Atomicité du marché

. Présence d’externalités

2 Oa|lm >

. Présence de barriéres a I’entrée du marché

Question 34
V Item A — Asymétrie d’information

1l s’agit d’un cas ou le consommateur n’a pas le méme niveau d’information que le vendeur. Une
transparence entre vendeurs et acheteurs est nécessaire pour une concurrence pure et parfaite dans
un marché.

V Item B — Position d’oligopole

Un oligopole signifie que 'offre est maintenue chez un nombre restreint de producteurs, ce qui
s’oppose a la regle d’atomicité du marché (c’est-a-dire un grand nombre de vendeurs et d’acheteurs).

x Item C — Atomicité du marché

L’atomicité est une des regles pour la concurrence pure et parfaite. Les cing regles de concurrence
pure et parfaite sont : atomicité, transparence, absence de barriéres, homogénéité du produit et
mobilité des facteurs de production.

V Item D — Présence d’externalités

Les externalités signifient que les décisions de production ou de consommation d’un individu af-
fectent directement la satisfaction ou le profit d’autres agents sans étre médiées par le marché,
constituant une défaillance du marché.

V Item E — Présence de barriéres a I'entrée du marché

L’absence de barriéres est également une régle pour respecter la concurrence pure et parfaite.

Réponses vraies : A, B, D et E

Question 35
Parmi les cofits suivants, lequel (ou lesquels) pourrait étre & prendre en compte dans
une étude médico-économique évaluant ’efficience d’un nouveau médicament ?

A. Le transport médical

B. Le prix du médicament

C. Les dispositifs de compensation du handicap
D. Les coiits de recherche et développement

E. Les soins ambulatoires
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A Question 35 F
V Item A - e transport médical

Lefficience peut étre définie comme une capacité de rendement d’'un médicament. Tout ce qui
intervient dans 'augmentation de l'efficience contribue a celle du médicament. Autrement dit, cela
se résume a vérifier si les colits sont justifiés par les gains en santé obtenus.

V Item B — Le prix du médicament

Le prix du médicament influence directement les cofits et le rapport cofit-bénéfice.

V Item C — Les dispositifs de compensation du handicap

En augmentant les dispositifs de compensation du handicap, favorisant une autonomie des per-
sonnes handicapées, on libére des ressources hospitalieres, réduisant ainsi les cofits.

V Item D — Les coiits de recherche et développement

Les cotits de recherche et développement sont des investissements qui influencent le cofit total et
Pefficience d’un médicament.

“ Item E — Les soins ambulatoires

Les soins ambulatoires, en tant que ressources mobilisées par la stratégie de santé, font également
partie des cofits pertinents dans I'analyse d’efficience.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

UE 8 : ICM
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Question 1
Concernant la découverte de la morphine, laquelle (ou lesquelles) des propositions sui-
vantes est(sont) exacte(s) ?

A. Elle fut co-découverte par Meissner en 1810

B. Elle fut découverte par Serturner entre 1805 et 1817
C. Serturner a décrit I'usage de la morphine injectable
D. Gay Lussac découvrit la morphine avant Serturner
E

. Alexander Wood a été le premier a injecter de la morphine

Question 2
Concernant la méthadone, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ?
A. Elle est un traitement de substitution pour la dépendance a 'atropine
. La base de son action est sa longue durée d’action

B

C. Elle est dépourvue d’action antalgique

D. Son utilisation a augmenté les déces par surdose d’héroine
E

. Elle est dépourvue d’effets indésirables

Question 3

Concernant l’aspirine, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ?

A. C’est un inhibiteur de la cyclo-oxygénase

B. Elle diminue la formation de prostaglandines

C. Elle induit des effets hypolipémiants

D. Elle est un analogue de ’acide arachidonique

E

. Elle est anti-agrégante plaquettaire

Question 4
Concernant la stimulation du récepteur al du muscle lisse, laquelle (ou lesquelles) des
propositions suivantes est(sont) exacte(s) ?

A. Elle induit une augmentation de I'inositol triphosphate (IP3)
B. Elle induit une tachycardie

C. Elle induit une stimulation de 'adénylate cyclase

D. Elle induit une contraction musculaire
E

. Elle induit une stimulation de la protéine Gs
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Question 5

Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) la(les) substance(s)
chimique(s) a l'origine de la découverte de ’aspirine ?

A. L’aniline

. L’acide arachidonique

. La salicyline

. L’opium

00 aQw

. L’acétaminophene

Question 6

Concernant le paracétamol, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ?

A. Le paracétamol a des propriétés antiinflammatoires, antipyrétiques et antalgiques

. Le paracétamol exerce son effet antalgique par son métabolite actif I’AM404

. I’AMA404 est formé au niveau du SNC par action de la Fatty Acid Amide Hydrolase (FAAH)

. L’AM404 exerce un effet antalgique par I'intermédiaire des récepteurs CB1

00 Qaw

. Le systeme sérotoninergique est indispensable a l’action antalgique du paracétamol

Question 7
Parmi les affirmations suivantes laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ? Les hypo-
glycémiants de la famille des sulfamides ont été découverts :

A. En s’inspirant des effets secondaires des sulfamides antibactériens

. En mimant des polyholosides

. En s’inspirant des effets hyperglycémiants des sulfamides diurétiques
. A partir du glucagon

. En faisant des inhibiteurs de DPP-4

=m0 Qw

Question 8

Parmi les affirmations suivantes concernant la conception de médicaments laquelle (ou

lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Les principes actifs peuvent étre isolés de plantes

B. Les principes actifs peuvent étre isolés a partir de micro-organismes

C. Les principes actifs peuvent étre synthétisés

D. La synthese des principes actifs identiques aux molécules naturelles est une science qui remonte
a I’Antiquité

E. L’industrialisation de la production des médicaments a commencé & partir du XX siecle

UE 8 : ICM
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Question 9

Concernant les opérations pharmaceutiques, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions
est(sont) vraie(s) ?

A. La dissolution extractive est basée sur I'agitation

B. Les opérations pharmaceutiques interviennent dans la fabrication des médicaments

C. La filtration se fait uniquement par criblage

D. La stérilisation détruit les microorganismes vivants

E

. La stérilisation par chaleur seche est pratiquée a 1210C pendant 15 min

Question 10

Concernant ’administration parentérale, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions

est(sont) vraie(s) ?

A. Elle se définit comme l'introduction du médicament dans l'organisme par effraction du tissu
cutané

B. La voie intramusculaire nécessite que 'aiguille traverse uniquement 1’épiderme

C. La voie intraveineuse est souvent privilégiée comme voie d’urgence

D. Les zones de production des formes utilisent des flux turbulents pour les opérations les plus
sensibles

E. Les Zones & Atmospheres Controlées (ZAC) A et B ou se déroulent la production des formes
parentérales sont le plus éloignées possible I'une de l'autre

Question 11

A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les aérosols sont utilisés par voie respiratoire

B. Les patchs sont utilisés par voie transdermique

C. Par voie orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader les principes
actifs

D. Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs a travers les membranes bio-
logiques

E. Les formes a libération accélérée diminuent le nombre de prises

Question 12
Parmi les propositions concernant la clairance d’un médicament, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est exprimée en volume par unité de temps

B. Elle est exprimée en quantité par unité de volume

C. Elle caractérise ’étape pharmacocinétique d’élimination
D. Elle varie avec I'age
E

. Elle conditionne 'aire sous la courbe des concentrations en fonction du temps
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Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Lors
de ’administration répétée d’'un médicament, I’état d’équilibre est atteint :

A. Des la premiere administration
. Apres trois administrations
. Avec une concentration a I’équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

. Apres un temps correspondant & 6 demi-vies d’élimination du médicament

00 aQw

. Seulement si I'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi-vie d’élimination

Question 14
Concernant la perfusion intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est une voie d’administration extravasculaire
. Elle permet 'administration de doses continues
. L’équilibre des concentrations plasmatiques est atteint apres 3 demi-vies d’élimination

. La concentration & P'équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

00 Qaw

. Elle permet entre autres 'administration de substances actives dégradées par I'acidité gastrique

Question 15

Parmi les propositions suivantes concernant les paramétres pharmacocinétiques d’un
médicament, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le volume de distribution (Vd) est un paramétre pharmacocinétique secondaire

B. La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et 1'aire sous la
courbe (AUC)

C. L’unité de clairance est celle d'une longueur par unité de temps

o

. La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

E. L’insuffisance rénale peut conduire a 'augmentation du temps de demi-vie d’élimination

Question 16
A propos des phases de développement clinique d’un médicament, laquelle (ou les-
quelles) de ces propositions est(sont) vraie(s) ?

A. Les études de phase 1 incluent toujours des sujets sains
. Les études de phase 2 permettent d’établir la relation dose-effet
. Les études de phase 3 sont conduites sur des effectifs réduits de patients

. Les études de phase 4 permettent d’obtenir ’autorisation de mise sur le marché

00 aQw

. Les études de phase 5 visent a obtenir des données de pharmacovigilance
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Question 17
Concernant la phase 4 du développement des médicaments, quelle(s) est(sont) 1’(les)
affirmation(s) vraie(s) parmi les suivantes ?

A. Elle est réalisée apres l'autorisation de mise sur le marché du médicament
B. Elle s’accompagne d’un plan de gestion des risques

C. Elle ne concerne que la surveillance de la toxicité des médicaments

D. Elle évalue le bénéfice thérapeutique dans des conditions réelles d’utilisation
E

. Elle précise le maniement du médicament chez des patients avec terrains particuliers

Question 18
Concernant les demandes d’AMM nationales, laquelle (ou lesquelles) est(sont) vraie(s) ?

A. Elles sont évaluées par le rapport entre les bénéfices et les risques
B. Elles sont évaluées par 'TEMA

C. Elles concernent les médicaments particulierement innovants

D. C’est la procédure d’obtention d’AMM la plus fréquente

E. Elle permet d’obtenir ’TAMM pour tous les pays de 'UE

Question 19
Les procédures dites de fin de brevet concernent laquelle (ou lesquelles) des propositions
suivantes ?

A. Les médicaments orphelins

B. Les médicaments génériques

C. Les médicaments biosimilaires

D. Les médicaments dits d’automédication
E

. Les médicaments pédiatriques

Question 20
Concernant les autorisations temporaires d’utilisation (ATU), laquelle (ou lesquelles)
des propositions suivantes est(sont) vraie(s) ?

A. Elles sont données une fois que le médicament a obtenu son AMM
B. C’est une procédure européenne

C. Elles peuvent étre données plusieurs fois pour un méme médicament
D. Elles sont données pour une indication précise
E

. Elles peuvent étre nominatives pour un patient particulier
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Question 21
En France, la place d’'un médicament dans la stratégie thérapeutique dépend (une ou
plusieurs réponses vraies) :

A. De la population étudiée dans les études

. Des recommandations actuelles proposées par les sociétés savantes
. De l'avis des associations de malades

. Du souhait de 'industriel

. De l'avis de ’ANSM

00 aQw

Question 22
Parmi les critéres suivants, quel(s) est (sont) celui(ceux) qui intervient(interviennent)
dans la fixation du prix d’un médicament :

A. Le service médical rendu
. Le prix demandé par I'industriel
. La taille prévisible de la population cible

. Le prix des médicaments & méme visée thérapeutique

=m0 aw

. Les bénéfices du laboratoire

Question 23
Concernant les régles particuliéres de prescription, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Les médicaments & prescription hospitaliere peuvent étre délivrés en officine de ville
B. Une ordonnance de médicaments a prescription initiale hospitaliere peut étre renouvelée en ville

C. Une ordonnance de médicaments & prescription initiale hospitaliere peut avoir une durée de
validité d'un an
D. Les médicaments classés en réserve hospitaliere ne peuvent pas étre administrés en ville

E. Le prescripteur ne peut pas s’opposer a la substitution d’une spécialité par un médicament géné-
rique lors de la délivrance par le pharmacien

Question 24
Concernant le classement des médicaments sur listes, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. L’emploi d'une ordonnance sécurisée est obligatoire pour la prescription des substances vénéneuses

B. Les médicaments dits « hors liste » ne peuvent pas étre vendus en pharmacie de ville

C. Une ordonnance de médicaments de la liste II est renouvelable, sauf mention contraire du pres-
cripteur

D. Les médicaments des listes I et II correspondent aux substances dites vénéneuses

E. Les médicaments de la liste des stupéfiants sont prescrits pour une durée de 15 jours au maximum

UE 8 : ICM
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Question 25
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Elle est délivrée par le médecin traitant
B. Elle ne nécessite aucun accord parental
C. Elle est anonyme

D. Elle est gratuite
E

. Elle est précédée d’un entretien et de la remise d’'une documentation

Question 26
Indiquez la (les) proposition(s) vraie(s) concernant les effets indésirables dose-
dépendants ?

>

. Ils sont généralement liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament
. IlIs ne sont jamais prévisibles
. Ils sont généralement méconnus avant la commercialisation

. IIs peuvent survenir lors de surdosage

00w

. Ils sont peu fréquents

Question 27
Parmi les propositions concernant les effets indésirables immuno-allergiques, laquelle
(ou lesquelles) des propositions suivantes est (sont) vraie(s) ?

A. Ils sont liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament

B. IIs sont généralement mis en évidence avant la mise sur le marché du médicament
C. Ils sont tres fréquents

D. 1l s’agit d’un effet indésirable dose-dépendant

E

. En cas de réadministration, U'effet indésirable est souvent plus grave

Question 28

Parmi les propositions concernant la déclaration des effets indésirables, laquelle (ou
lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Tous les effets indésirables suspectés doivent étre déclarés

B. Seuls les médecins ont une obligation de déclaration

C. Les rapports périodiques de sécurité sont sous la responsabilité des centres de pharmacovigilance
D

. Les effets indésirables peuvent étre déclarés directement au CPP (Comité de protection des Per-
sonnes)

=

. Une centralisation des effets indésirables est organisée & ’échelle européenne par EudraVigilance
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Question 29
Parmi les erreurs médicamenteuses suivantes, laquelle (ou lesquelles) peu(ven)t étre
identifiée(s) comme erreur avec préjudice ?

A. Erreur induisant un allongement du séjour hospitalier
. Erreur interceptée avant 'administration du médicament au patient
. Erreur provoquant le déces

. Erreur provoquant des séquelles chez le patient

00 aQw

. Erreur mettant en jeu le pronostic vital

Question 30

Concernant le signalement des erreurs médicamenteuses, quelle(s) est(sont) la (les)
proposition(s) vraie(s) ?

A. La déclaration d’une erreur médicamenteuse est obligatoire pour un infirmier

B. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable peut étre faite par un labora-
toire pharmaceutique

C. La déclaration d'une erreur médicamenteuse sans effet indésirable doit se faire au centre régional
de pharmacovigilance

D. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable grave doit se faire a la Haute
Autorité de Santé

E. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avérée associée aux soins avec effet indésirable doit
étre faite & ’ARS

Question 31

Concernant le bon usage du médicament, quelle(s) est (sont) la(les) affirmations

vraie(s) ?

A. 11 se définit comme 'ensemble des conditions garantissant & priori pour un médicament des
rapports bénéfice/risque et cotit/efficacité optimisés

. Il concerne uniquement les médecins prescripteurs

. Il concerne tous les acteurs du circuit du médicament

. Il implique que la prescription soit justifiée

H 0w

. Il implique un respect du résumé des caractéristiques du produit (RCP)

Question 32

A propos de linfection par le VIH dans le monde, laquelle (ou lesquelles) de ces pro-
positions est (sont) vraie(s) ?

A. I’Afrique est le continent le plus atteint en nombre de patients

. Le nombre global de nouveaux cas augmente

. Chez les enfants, le nombre de nouveaux cas diminue

. La plupart des patients ont acces aux anti-rétro-viraux

00 aQw

. L’acces aux anti-rétro-viraux diminue depuis quelques années
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Question 33
A propos des statines, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions est (sont) vraie(s) ?

>

. En France leur coiit est d’environ 500 millions € par an
. Leur défiance dans les médias est associée a une diminution de leur utilisation
. Il n’existe pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

. Un arrét précoce est associé a une augmentation des infarctus du myocarde

00 Qw

. Un arrét précoce est associé a une augmentation des déces cardiovasculaires

Question 34

Parmi les affirmations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

Les campagnes francaises sur le mésusage des antibiotiques ont été associées a une
diminution de la consommation des :

A. Fluoroquinolones en médecine de ville

B. Fluoroquinolones a I’hdpital

C. Céphalosporines (3%m¢ — 42me génération) en médecine de ville

D. Céphalosporines (3%™° — 4¢™e génération) a ’hopital
E

. Tétracyclines en médecine de ville

Question 35
Concernant les spécificités du marché pharmaceutique, parmi les propositions suivantes
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Les laboratoires pharmaceutiques sont en situation de monopole puisque 'assurance maladie
rembourse tout ou partie des dépenses de médicaments

. Le marché peut étre considéré comme un monopsone si I’Etat est le seul acheteur
. Les regles de la concurrence pure et parfaite sont respectées

. Le médicament est considéré comme un bien d’expérience

00w

. La vaccination contre une maladie infectieuse est un exemple d’externalité positive
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Question 1
Concernant la découverte de la morphine, laquelle (ou lesquelles) des propositions sui-
vantes est(sont) exacte(s) ?

A. Elle fut co-découverte par Meissner en 1810

‘ B. Elle fut découverte par Serturner entre 1805 et 1817 ‘

C. Serturner a décrit I'usage de la morphine injectable
D. Gay Lussac découvrit la morphine avant Serturner

‘ E. Alexander Wood a été le premier a injecter de la morphine ‘

‘\ Question 1 Pﬁ
x Item A — Elle fut co-découverte par Meissner en 1810

La Morphine a été découverte par Friedrich SERTURNER en 1805, 1817. Quant & Meissner, il
classa la morphine parmi les alcaloides.

V Item B — Elle fut découverte par Serturner entre 1805 et 1817

Tout a fait, il associe la morphine au Principium somniferum et lui donne des propriétés en chimie,
pharmacologie animale et emploi clinique.

x Item C — Serturner a décrit I'usage de Ia morphine injectable

Alors non, Seturner a bien découvert la morphine (cf. item B) mais pas les injections de morphine.
C’est Charles Pravaz crée un modele de seringue en 1953 et Alexander Wood invente 1'aiguille
creuse (il sera le premier & injecter de la morphine).

x Item D — Gay Lussac découvrit Ia morphine avant Serturner

Gay-Lussac a inventé la nomenclature du nom morphine, venant de Morphium (Morphée) une
personnalité grecque du sommeil et des réves.

V Item E — Alexander Wood a été le premier & injecter de la morphine

Quiii cf. item C .

Réponses vraies : B et E

Question 2
Concernant la méthadone, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ?

A. Elle est un traitement de substitution pour la dépendance a I’atropine

Session 2 — 2020-2021 — Correction

A Question 2 F

x Item A — Elle est un traitement de substitution pour la dépendance a l’atropine

La substitution par la Méthadone et la Buprénorphine est utilisée contre les opiacés. Pour rappel,
les opiacés sont des molécules synthétiques ou endogenes agissant sur les récepteurs aux opiacés
mais de structure chimique proche de la morphine. Or Iatropine est un alcaloide. La méthadone
ne s’y substitue donc pas. D’ou l'intérét de bien comprendre et d’apprendre les définitions & .

V Item B — La base de son action est sa longue durée d’action

Exactement ! L’héroine par exemple a des pics de concentrations apres chaque prise avec des re-
chutes tres brutales qui crée un effet de manque, ce qui crée par ailleurs la toxicité ou défonce. Les
médicaments de substitution, tels que la méthadone, ont une action sur une plus longue durée de
temps et ne créent pas de pics, ce qui permet de stopper l'effet de manque.

x Item C — Elle est dépourvue d’action antalgique

Rappelle-toi I'exemple des morts dues a des overdoses en USA. Aux USA, la méthadone est prescrite
comme un Painkiller mais en France elle n’a pas d’AMM pour ses propriétés analgésiques (=
antalgiques).

x Item D — Son utilisation a augmenté les décés par surdose d’héroine

A Tintroduction de la méthadone, le nombre de morts par overdose a I’héroine diminue et elle
diminue d’autant plus a 'introduction du subutex pres d’1 an apres. Voici la diapo de cours :

Décés par surdose d’ héroine ... en France

Nomitre de décés par surdose de 1990 & 2008 (Source OCR)

x Item E — Elle est dépourvue d’effets indésirables

Ab si elle a des effets indésirables, il y a énormément de morts aux USA par prise d’opiacés en
automédication, ... car elle possede une AMM pour ses propriétés analgésiques et que comme tout
opiacés elle est addictive =2.

Réponse vraie : B

‘ B. La base de son action est sa longue durée d’action ‘

C. Elle est dépourvue d’action antalgique
D. Son utilisation a augmenté les déces par surdose d’héroine
E. Elle est dépourvue d’effets indésirables

UE 8 : ICM
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Question 3
Concernant ’aspirine, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ?

. C’est un inhibiteur de la cyclo-oxygénase
. Elle diminue la formation de prostaglandines

. Elle induit des effets hypolipémiants

. Elle est un analogue de l’acide arachidonique

=HO QW >

. Elle est anti-agrégante plaquettaire

‘\ Question 3 F

L’aspirine prend la place de 'acide arachidonique au niveau des sites actifs des COX, inhibant
ainsi la formation des prostaglandines.

V Item A — C'est un inhibiteur de la cyclo-oxygénase

V Item B — Elle diminue la formation de prostaglandines

L’aspirine inhibe les COX qui forment les prostaglandines a partir de I’acide arachidonique.

x Item C — Elle induit des effets hypolipémiants

L’aspirine n’agit pas sur les lipides, c’est un anti-inflammatoire non-stéroidien. Elle a un effet
anti-inflammatoire, antipyrétique, antalgique et anti-agrégant plaquettaire.

V Item D — Elle est un analogue de I'acide arachidonique

L’aspirine, en tant qu’analogue a une structure proche de I’acide arachidonique et peut donc prendre
sa place au niveau du site actif des cyclo-oxygénases.

V Item E — Elle est anti-agrégante plaquettaire

Elle inhibe les COX qui favorise 'agrégation plaquettaire.

Réponses vraies : A, B, D et E

Question 4
Concernant la stimulation du récepteur al du muscle lisse, laquelle (ou lesquelles) des
propositions suivantes est(sont) exacte(s) ?

Session 2 — 2020-2021 — Correction

x Item B — Elle induit une tachycardie

Le récepteur 1 du muscle lisse n’agit pas sur la fréquence cardiaque.

x Item C — Elle induit une stimulation de I'adénylate cyclase
Le récepteur induit l'activation de la phospholipase C (Cf item A).

V Item D — Elle induit une contraction musculaire

LIP3 produit par la phospholipase C permet la libération de Ca?* et donc active des kinases
impliquées dans la contraction musculaire.

x Item E — Elle induit une stimulation de la protéine Gs

Le récepteur stimule la protéine Gq.

‘ A. Elle induit une augmentation de I’inositol triphosphate (IP3) ‘

B. Elle induit une tachycardie
C. Elle induit une stimulation de 'adénylate cyclase

‘ D. Elle induit une contraction musculaire ‘

E. Elle induit une stimulation de la protéine Gs

Question 4

V Item A — Elle induit une augmentation de I'inositol triphosphate (IP3)

Le récepteur 1 du muscle lisse est un récepteur couplé a une protéine G de type de Gq. Il active
la phospholipase C qui produit de I'IP3 et du DAG.

UE 8 : ICM

Réponses vraies : A et D

Question 5
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) la(les) substance(s)
chimique(s) a 'origine de la découverte de l’aspirine ?

. L’aniline
. L’acide arachidonique

. La salicyline ‘

. L’opium

=0 Q w>

. L’acétaminophéne

x Item A — Laniline

L’aniline a permis la synthése du paracétamol, rien & voir avec 'aspirine! [Aniline — Acétanilide
— Paracétamol].

x Item B — Lacide arachidonique

A partir de I'acide arachidonique sont synthétisées les prostaglandines :

- e | = COX1 COX2
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V Item C — La salicyline V Item E — Le systéme sérotoninergique est indispensable 4 I'action antalgique du paracétamol

En effet! En 1828, Johann Biichner isole la Salicylinc, un hétéroside de 'acide Salicyliquc obtenu a Et un de plus un'! Cornprenez bien les différentes expériences du cours pour mieux apprendre e

partir du D-glucose.
Réponses vraies : B, C, D et E

x Item D — Loopium

Rien & voir avec 'opium (latex de Papaver somniferum)! On parle de 'opium dans votre cours sur

la conception et I'identification du médicament, partie 4 (Pharmacomodulation). Question 7
o Parmi les affirmations suivantes laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ? Les hypo-
x M — Lacétaminophene glycémiants de la famille des sulfamides ont été découverts :

Eh non! Acétaminophéne = paracétamol! Oui il y a beaucoup de molécules a apprendre, mais ‘ A. En 'inspirant des effets secondaires des sulfamides antibactériens
courage a force de répétition ga finira par rentrer .

B. En mimant des polyholosides

Réponse vraie : C . En s’inspirant des effets hyperglycémiants des sulfamides diurétiques

C
D. A partir du glucagon
E. En faisant des inhibiteurs de DPP-4

Question 6 A Question 7 F

Concernant le paracétamol, laquelle (ou lesquelles) des propositions suivantes est(sont)
exacte(s) ? V Item A — n s’inspirant des effets secondaires des sulfamides antibactériens

A. Le paracétamol a des propriétés antiinflammatoires, antipyrétiques et antalgiques Tout & fait.

B. Le paracétamol exerce son effet antalgique par son métabolite actif I’AM404 x Item B — Eun mimant des polyholosides
C. L’AM404 est formé au niveau du SNC par action de la Fatty Acid Amide Hydrolase
(FAAH)

D. L’AMA404 exerce un effet antalgique par l’intermédiaire des récepteurs CB1
E. Le systéme sérotoninergique est indispensable a ’action antalgique du paracétamol

‘\ Question 6 F

x Item A — e paracétamol a des propriétés antiinflammatoires, antipyrétiques et antalgiques

Les polyholosides sont utilisés pour bloquer I’action des alpha-glucosidases.

x Item C — En s’inspirant des effets hyperglycémiants des sulfamides diurétiques

Noooopp & cf item A.

x Item D — A partir du glucagon

- . L, p p s . Ce sont les incrétinomimétiques qui miment 'effet du glucagon.
Oui, il est bien précisé dans le cours que le paracétamol ne présente aucune propriété antiinflam- ques q & 8
matoire. Il est cependant bien antipyrétique et antalgique.

X 2 x Item E — En faisant des inhibiteurs de DPP-4

V Item B — Le paracétamol exerce son effet antalgique par son métabolite actif I’AM404 On utilise pour ¢a des incrétinomimétiques pour empécher la destruction du glucagon. En effet,
les incrétinomimétiques inhibent la DPP-4 qui dégrade les incrétines (les incrétines stimulent I'ex-

Parfaitement, c’est du cours : “la FAAH est indispensable a la formation de ’AM404 et ’AM404 e .
crétion de glucagon) cf item D.

est a lorigine de l'effet antalgique du paracétamol.” &=

Réponse vraie : A

V Item C — L’AM404 est formé au niveau du SNC par action de la Fatty Acid Amide Hydrolase ...
Toutafé. La FAAH produite au sein du SNC est méme la seule & étre indispensable & la formation
de I’AM404.

V Item D — L’AM404 exerce un effet antalgique par I'intermédiaire des récepteurs CB1

1’AMA404 est en effet capable d’activer indirectement le récepteur cannabinoide CB1 en inhibant
la dégradation et la recapture de 'anandamide, ligand endogene des récepteurs CB1. Ces-derniers
sont, eux-aussi, indispensables a l'effet antalgique du paracétamol.
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Question 8
Parmi les affirmations suivantes concernant la conception de médicaments laquelle (ou
lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

. Les principes actifs peuvent étre isolés de plantes
. Les principes actifs peuvent étre isolés a partir de micro-organismes
. Les principes actifs peuvent étre synthétisés

olQw >

. La synthese des principes actifs identiques aux molécules naturelles est une science qui remonte
a I’Antiquité

=

. I’industrialisation de la production des médicaments a commencé a partir du

XXeéme gigcle
‘\ Question 8 Pﬁ

V Item A — Les principes actifs peuvent étre isolés de plantes

Yeeesss !l Par exemple la quinine est extraite du quinquina.

V Item B — Les principes actifs peuvent étre isolés & partir de micro-organismes

Encooree yeeesss !!! Par exemple la pénicilline.

V Item C — Les principes actifs peuvent étre synthétisés

Encore et touujouurs yessss !!!! Les PA peuvent étre synthétisés si la molécule n’est pas trop com-
plexe.

x Item D — 1 synthése des principes actifs identiques aux molécules naturelles est une science ...

Elle apparait au XX®™e si¢cle.

V Item E — Lindustrialisation de la production des médicaments a commencé & partir du XX ...

Oui exactement.

Réponses vraies : A, B, C et E

Question 9
Concernant les opérations pharmaceutiques, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions
est(sont) vraie(s) ?

A. La dissolution extractive est basée sur l'agitation

‘ B. Les opérations pharmaceutiques interviennent dans la fabrication des médicaments ‘

C. La filtration se fait uniquement par criblage

‘ D. La stérilisation détruit les microorganismes vivants ‘

E. La stérilisation par chaleur séche est pratiquée a 1210C pendant 15 min

UE 8 : ICM
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A Question 9 F

Il existe différentes sortes de dissolution extractive (macération, infusion, décoction, lixiviation
(ou percolation)) mais celles-ci sont basées sur I'usage d'un solvant. L’agitation peut accélérer les
dissolutions simples.

x Ttem A — La dissolution extractive est basée sur Pagitation

V Item B — Les opérations pharmaceutiques interviennent dans la fabrication des médicaments

Yes, c’est leur role. Et il en existe différentes sortes : broyage ou pulvérisation, mélange, granulation,
dissolution, filtration, stérilisation, etc.

x Item C — La filtration se fait uniquement par criblage

Déja le “uniquement” doit vous mettre la puce a l'oreille (cette expression »>). Il existe en effet
des filtrations par criblage (les particules de diameétre supérieur a celui des pores du filtre seront
retenues) mais on peut également avoir une filtration par adsorption (des particules vont étre
adsorbées par le filtre et ne se retrouveront pas dans le filtrat).

V Item D — La stérilisation détruit les microorganismes vivants

C’est le but &). Pour rappel, le niveau d’assurance stérilité (NAS) est de 10-6, ce qui signifie qu'une
stérilisation est efficace si elle ne laisse, au maximum, que 1 micro-organisme vivant pour 1 million
de micro-organismes tués.

x Item E — La stérilisation par chaleur séche est pratiquée a 1210C pendant 15 min

C’est la stérilisation par chaleur humide qui est pratiquée a 1210C pendant un quart d’heure. La
stérilisation par chaleur séche se fait & plus haute température (1600C minimum) et pendant plus
longtemps (120 minutes, 2h).

Réponses vraies : B et D

Question 10
Concernant I’administration parentérale, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions
est(sont) vraie(s) ?

A. Elle se définit comme I'introduction du médicament dans ’organisme par effraction
du tissu cutané

B. La voie intramusculaire nécessite que l'aiguille traverse uniquement 1’épiderme

‘ C. La voie intraveineuse est souvent privilégiée comme voie d’urgence

D. Les zones de production des formes utilisent des flux turbulents pour les opérations les plus
sensibles

E. Les Zones & Atmospheres Controlées (ZAC) A et B ou se déroulent la production des formes
parentérales sont le plus éloignées possible I'une de I'autre
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A Question 10 F

V Item A — Elle se définit comme Iintroduction du médicament dans Porganisme par effraction ...

V Item B — Les patchs sont utilisés par voie transdermique

Par exemple, on peut utiliser les patchs nicotiniques et morphiniques.

La voie entérale emprunte le tube digestif (enter = tube digestif, pensez gastro- entérologue) tandis ’
ue la voie parentérale ne 'emprunte pas. Et cette seconde voie concerne donc toutes les voies sous . L . » )

q P P . P P x Item C — Par voic orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader ...

cutanée, intra-musculaire etc. _ :

Le pH et les enzymes peuvent dégrader les substances actives, des formes galéniques particulieres

x Ttem B — La voie intramusculaire nécessite que Daiguille traverse uniquement I’épiderme comme les gélules sont utilisées pour protéger la molécule du milieu.

Pour atteindre le muscle, c’est un parcours du combattant : il faut traverser I’épiderme, mais S .. . o .

p o 8 q q p Item D — Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs a travers les ...
également le derme puis ’hypoderme ou tissu adipeux sous cutané. SR
On peut utiliser notamment des formes hydrophiles et lipophiles pour traverser les barriéres bio-
V Item C — La voie intraveineuse est souvent privilégiée comme voie d’urgence logiques.

Elle permet de distribuer rapidement les médicaments dans la circulation sanguine. Vous pouvez
vous le rappeler en vous disant que I'une des premieres choses qu’on fait quand un patient arrive
aux urgences, c’est de lui poser un cathéter. Les formes a libération accélérée augmentent le nombre de prises car, avec ses formes, les médica-
ments vont étre libérés dans le sang et vont étre en contact avec le foie et le rein plus rapidement.
Donc, le médicament va étre éliminé rapidement (& cause de ces organes), ce qui nécessite un
nombre de prises plus important.

x Item E — Les formes a libération accélérée diminuent le nombre de prises

x Item D — Les zones de production des formes utilisent des flux turbulents pour les opérations ...

Au contraire, le flux d’air y est laminaire pour une distribution homogene et régulicre. Un flux
turbulent, c¢’est un peu comme quand vous ouvrez le robinet trop fort pour remplir une bouteille : Réponses vraies : A, B et D
¢a éclabousse dans tous les sens. Et bien, c’est pareil avec de Dair : si le flux est turbulent (que
de Dair “éclabousse” dans tous les sens), on s’éloigne de I'objectif de le renouveler de maniere
homogene.

Question 12
x Item E — Les Zones a Atmosphéres Controlées (ZAC) A et B ou se déroulent la production ... Parmi les propositions concernant la clairance d’un médicament, laquelle (ou lesquelles)

. . 7 1 . 7’ ) : 2 : ?
La zone B est dans l'environnement immédiat de la zone A. L’idée c’est de faire les opérations est (ou sont) exacte(s) ?

les plus critiques dans la zone A ultra protégée, puis de passer a la B pour la suite un peu moins ‘ A. Elle est exprimée en volume par unité de temps ‘
critique, puis a la C puis a la D.

B. Elle est exprimée en quantité par unité de volume

Réponses vraies : A et C C. Elle caractérise I’étape pharmacocinétique d’élimination
D. Elle varie avec 1’dge
E. Elle conditionne l’aire sous la courbe des concentrations en fonction du temps

Question 11 :

A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la- Question 12

?
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? V Item A — Elle est exprimée en volume par unité de temps
A. Les aérosols sont utilisés par voie respiratoire Elle est généralement exprimée en Litre par heure ou en mL par minute.

B. Les patchs sont utilisés par voie transdermique

C. Par voie orale, le pH et les enzymes des liquides digestifs ne peuvent pas dégrader les principes x Item B — Elle est exprimée en quantité par unité de volume

actifs Cf. item A.
D. Une forme galénique peut améliorer le passage des principes actifs a travers les
membranes biologiques V Item C — Elle caractérise I'étape pharmacocinétique d’élimination
E. Les formes & libération accélérée diminuent le nombre de prises La clairance est la capacité d’un organe a épurer un volume de médicament et elle dépend de la

constante d’élimination ke.

A Question 11 F

Oui!! Pour la voie respiratoire, on peut utiliser les aérosols et les inhalateurs.

V Item D — Elle varie avec I'age

V Item A — Les aérosols sont utilisés par voie respiratoire
La fonction rénale diminue avec 1’dge donc la clairance diminue aussi avec 1'age.
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V Item E — Elle conditionne I'aire sous Ia courbe des concentrations en fonction du temps

On utilise la formule du cours (diapo 43) : CL = DOSE/AUC AUC = DOSE/CL donc 'AUC
dépend de la clairance (un peu de maths en ICM mais pas trop non plus).

Réponses vraies : A, C, D et E

Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Lors
de Padministration répétée d’un médicament, 1’état d’équilibre est atteint :

A. Dés la premiere administration
. Apreés trois administrations
. Avec une concentration & I’équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

B
C
D. Aprés un temps correspondant a 6 demi-vies d’élimination du médicament ‘
E

. Seulement si 'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi-vie d’élimi-
nation

‘\ Question 13 F

L’état d’équilibre n’est pas forcément atteint a la premieére administration, c’est pour ¢a qu'il y
a plusieurs administrations (I’équilibre est atteint dans les doses suivantes). L’atteinte de 'état
d’équilibre dépend a la fois du patient et du médicament !

x Item A — Deés la premiére administration

x Item B — Aprés trois administrations

Pour atteindre I’état d’équilibre, il n’y a pas de nombre d’administrations précis. Rien ne dit dans
le cours que c’est exactement 3 administrations. Il peut étre atteint au bout de deux doses comme
au bout de quatre.

x Item C — Avec une concentration a I’équilibre (Css) qui double lorsque la dose double

On sait que la Css dépend du débit de dose (dose par rapport au temps), donc elle ne dépend pas
seulement de la dose, elle dépend aussi du temps nécessaire pour que toute la dose soit administrée
(elle dépend notamment de l'intervalle entre deux prises).

V Item D — Apreés un temps correspondant a 6 demi-vies d’élimination du médicament

Il faut un temps supérieur & 6 demi-vies d’élimination du médicament pour apercevoir un état
d’équilibre (c¢’est-a-dire un état ou il y a autant d’apport de médicament que d’élimination).

x Item E — Seulement si I'intervalle entre deux administrations est supérieur a 6 fois la demi-vie ...

Une durée entre deux administrations supérieures a 6 demi-vies signifie qu’il n'y a pas de médi-
cament présent dans le corps a chaque nouvelle administration. Donc on n’atteint jamais la Css
(C’est comme si on faisait une premiere administration & chaque fois, Cf. item A).

Réponse vraie : D
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Question 14
Concernant la perfusion intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est une voie d’administration extravasculaire

. Elle permet ’administration de doses continues ‘

. L’équilibre des concentrations plasmatiques est atteint apres 3 demi-vies d’élimination

. La concentration a ’équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

mHO QW

. Elle permet entre autres ’administration de substances actives dégradées par I’aci-

dité gastrique
A Question 14 F

x Item A — Cest une voie d’administration extravasculaire
Extravasculaire = en dehors des vaisseaux. Intraveineuse = dans la veine.

V Item B — Eie permet 'administration de doses continues

C’est I'un des principaux intéréts de la perfusion intravasculaire : de pouvoir injecter un médicament
en continue dans l'organisme.

x Item C — L ‘équilibre des concentrations plasmatiques est atteint apres 3 demi-vies d’élimination

Il est atteint apres 6 demi-vies d’éliminations (6 ¢1/2), c’est & connaitre par coeur .

V Item D — La concentration a I'équilibre (Css) dépend du débit de perfusion

C’est ¢a! Plus le débit de perfusion est élevé, plus on atteindra la dose d’équilibre rapidement. Je
te remets le graphe pour que tu visualises mieux de quoi on parle :

c

I NIVEAUde laC,,

— Temps

V Item E — Elle permet entre autres I'administration de substances actives dégradées par ...

C’est également 'un de ses intéréts. La voie orale va faire que le médicament va passer par ’estomac,
ou l'on peut avoir la dégradation d’une grande partie de la substance active. Ce souci est évité par
la voie intraveineuse.

Réponses vraies : B, D et E
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Question 15
Parmi les propositions suivantes concernant les parameétres pharmacocinétiques d’un
médicament, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le volume de distribution (Vd) est un parameétre pharmacocinétique secondaire

B. La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et
I’aire sous la courbe (AUC)

C. L’unité de clairance est celle d’'une longueur par unité de temps
D. La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

E. L’insuffisance rénale peut conduire a augmentation du temps de demi-vie d’éli-

mination
A Question 15 F

x Item A — Le volume de distribution (Vd) est un parametre pharmacocinétique secondaire

11 faut bien différencier les parameétres pharmacocinétiques secondaires (qui se calculent & partir
de la représentation graphique), a savoir la hauteur, la pente et laire sous la courbe (AUC), des

parametres pharmacocinétiques primaires (fondamentaux, calculés & partir des secondaires) : le
volume de distribution (Vd) ou la clairance.

V Item B — La clairance totale peut étre calculée par le rapport entre la dose administrée et ...

On peut également la calculer par le produit de la ke par le Vd. Elle représente la capacité d'un
organe a épurer totalement un volume de fluide par unité de temps.

x Item C — L'unité de clairance est celle d’une longueur par unité de temps

C’est un volume par unité de temps. On peut le retrouver avec les formules, ou plus simplement
avec les définitions.

x Item D — La biodisponibilité est de 0,5 pour la voie intraveineuse

La biodisponibilité est le pourcentage de substance absorbée par la voie d’intérét, par rapport a
la voie intraveineuse. Donc, par définition, pour la voie intraveineuse on a une biodisponibilité de
100%.

V Item E — Linsuffisance rénale peut conduire 4 I'augmentation du temps de demi-vie ...

Pas besoin de 'apprendre par coeur, ¢a se retrouve assez logiquement : en cas d’insuffisance rénale,
les reins vont moins bien filtrer les liquides. On a donc une clairance diminuée et donc le temps
nécessaire a éliminer la méme quantité de substance active sera plus important chez I'insuffisant
rénal que chez le patient sain. En plus de ¢a, vous devez savoir que I'insuffisance rénale augmente
le Vd par modification de la liaison aux protéines plasmatiques (ce qui augmente davantage le ¢;/5)
et diminue l’excrétion urinaire.

Réponses vraies : B et E
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Question 16
A propos des phases de développement clinique d’un médicament, laquelle (ou les-
quelles) de ces propositions est(sont) vraie(s) ?

A. Les études de phase 1 incluent toujours des sujets sains

. Les études de phase 2 permettent d’établir la relation dose-effet ‘

Les études de phase 3 sont conduites sur des effectifs réduits de patients
Les études de phase 4 permettent d’obtenir I'autorisation de mise sur le marché

moalw

Les études de phase 5 visent a obtenir des données de pharmacovigilance

) Question 16 F

Exception pour les maladies graves et aux traitements généralement lourds qui ne peuvent pas
étre administrés sur des sujets sains (comme le cancer). Attention aux items péremptoires (c’est le
“toujours” qui invalide l'item) !

x Item A — Les études de phase 1 incluent toujours des sujets sains

V Item B — Les études de phase 2 permettent d’établir la relation dose-effet

Parfaitement ! C’est la premiére phase d’administration a I’'Homme malade, avec une ou plusieurs
doses d’un médicament expérimental. Elle a pour objectifs d’évaluer a court terme la pharmacoci-
nétique / pharmacodynamie permettant le choix de(s) la dose(s) optimale(s) ; d’établir la relation
dose-effet = intérét thérapeutique et de définir les conditions optimales d’utilisation : dose, rythme
d’administration, durée, surveillance...

x Item C — Les études de phase 3 sont conduites sur des effectifs réduits de patients

C’est I'inverse ! Dites-vous que plus on avance dans les études, plus on pourra se permettre d’élargir
les effectifs (car on l'a testé et on estime qu'il est safe!) et ainsi améliorer notre connaissance du
médicament : effets secondaires, populations a risques etc. La population de patients étudiée est
donc plus large pour une phase 3.

x Item D — Les études de phase 4 permettent d’obtenir Iautorisation de mise sur le marché

La phase 4 est une phase de surveillance du médicament une fois mis sur le marché (et donc
nécessairement apres obtention de ’AMM). On compléte ainsi nos informations sur le médicament
et ses potentiels effets indésirables non détectés - entre autres - & plus grande échelle.

x Item E — Les études de phase 5 visent a obtenir des données de pharmacovigilance

Piege facile et qui tombe relativement souvent! La phase 5 n’existe pas xd. Apprenez bien les
caractéristiques de chacune des phases, c’est au fond plutdt intuitif (comprenez bien la logique
derriére, la suite vient toute seule!) et les questions sont tout le temps les mémes!

Réponse vraie : B
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Question 17
Concernant la phase 4 du développement des médicaments, quelle(s) est(sont) 1’(les)
affirmation(s) vraie(s) parmi les suivantes ?

. Elle est réalisée apreés ’autorisation de mise sur le marché du médicament
. Elle s’accompagne d’un plan de gestion des risques

. Elle ne concerne que la surveillance de la toxicité des médicaments

. Elle évalue le bénéfice thérapeutique dans des conditions réelles d’utilisation

=HO QW >

. Elle précise le maniement du médicament chez des patients avec terrains particu-

liers
A Question 17 F

V Item A — Elle est réalisée apres Pautorisation de mise sur le marché du médicament

Parfaitement ! Du cours pur et dur ¢ .

V Item B — Elle s’accompagne d’un plan de gestion des risques
Toutafé!! Je vous remets la diapo :

Plan de Gestion des Risques

* Obiigatoire  fowul nouvenu midicament en Bt
STV par TSN 1078 B4 18 Semande T ANM

[ ke
Dt #1008 00 prammsa-epaimicioge. tuw e chcres

4 e 0t e g g
mkormatom % pateres ot professensis

2
3
i

x Item C — Elle ne concerne que la surveillance de la toxicité des médicaments

On a mis notre cher médicament sur le marché, on veut TOUT savoir sur ce-dernier et le surveiller.
Imaginez qu’a grande échelle vous découvrez que votre médicament contre la toux et aussi un
anticancéreux (Crédibilité / 20 de mon exemple mdr), ¢’est plutdt bon pour les affaires (et pour
la santé de la population évidemment) — Etendre les indications mais aussi ’évaluation du
bénéfice thérapeutique ou encore de son bon usage font aussi partie des missions de cette phase!
Item péremptoire (pas systématiquement faux, mais souvent) ohlala : c’est le “que” qui invalide
litem.

V Item D — Elle évalue le bénéfice thérapeutique dans des conditions réelles d’utilisation

Conditions “réelles” car le médicament est bien déja sur le marché (cf. item 17.A)!

V Item E — Elle précise le maniement du médicament chez des patients avec terrains particuliers

C’est aussi 'un de ses objectifs ce qui parait plutot intuitif, n’est-ce po ?!

Session 2 — 2020-2021 — Correction

Question 18
Concernant les demandes d’AMM nationales, laquelle (ou lesquelles) est(sont) vraie(s) ?

A. Elles sont évaluées par le rapport entre les bénéfices et les risques

. Elles sont évaluées par TEMA
. Elles concernent les médicaments particulierement innovants
. C’est la procédure d’obtention d’AMM la plus fréquente

HO0aQw

. Elle permet d’obtenir ’AMM pour tous les pays de I'UE

A Question 18 F

V Item A — Elles sont évaluées par le rapport entre les bénéfices et les risques

Oui !l Cest cette évaluation Bénéfice/Risque qui permet & la commission de donner des instructions
et des avis sur le dossier. Sans cette évaluation, pas d’AMM !

x Item B — Elles sont évaluées par 'EMA

Rappelons ce qu’est 'EMA, L’European Medicines Agency ou en francais, I’Agence Européenne
des Médicaments. Ici, on parle ’AMM nationales, c’est-a-dire a 1’échelle de la France, c’est donc
I’ANSM qui s’en occupe!

x Item C — Elles concernent les médicaments particuliérement innovants

Les médicaments innovants sont dans l'obligation de recevoir une AMM Européenne Centralisée
(bah ouais, faut faire profiter les copains aussi!).

x Item D — Cest Ia procédure d’obtention d’AMM la plus fréquente
Cette procédure est en réalité limitée : en effet, elle s'occupe surtout des modifications d’une
ancienne AMM nationale. Les procédures européennes sont les plus fréquentes !

x Item E — Elle permet d’obtenir ’AMM pour tous les pays de 'UE

Eh non! C’est une procédure nationale, et donc permet seulement une obtention dans le pays qui
la délivre et ici, la France.

Réponse vraie : A

Réponses vraies : A, B, D et E

UE 8 : ICM

Question 19
Les procédures dites de fin de brevet concernent laquelle (ou lesquelles) des propositions
suivantes ?

A. Les médicaments orphelins

. Les médicaments génériques

. Les médicaments biosimilaires

. Les médicaments dits d’automédication

HoQw

. Les médicaments pédiatriques
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A Question 19 F

Les médicaments orphelins nécessitent une procédure incitative (cf item B).

x Item A — Les médicaments orphelins

“ Item B — Les médicaments génériques

Ouiiii ¢’est toutafé ga! Les procédures de fin de brevet concernent les médicaments génériques et
biosimilaires.

V Item C — Les médicaments biosimilaires

Oui oui oui! Ces médicaments nécessitent des dossiers d’AMM spécifiques!

x Ttem D — Les médicaments dits d’automédication

voir item B. Ces médicaments possedent une procédure dite simplifiée.

x Item E — Les médicaments pédiatriques

voir item B. Tout comme les médicaments orphelins, ces médicaments seront concernés par des
procédures incitatives.

Réponses vraies : B et C

Question 20
Concernant les autorisations temporaires d’utilisation (ATU), laquelle (ou lesquelles)
des propositions suivantes est(sont) vraie(s) ?

. Elles sont données une fois que le médicament a obtenu son AMM
. C’est une procédure européenne

. Elles peuvent étre données plusieurs fois pour un méme médicament
. Elles sont données pour une indication précise

H0Q|w >

. Elles peuvent étre nominatives pour un patient particulier

A Question 20 F

x Item A — Elles sont données une fois que le médicament a obtenu son AMM

C’est justement le but d’'une ATU, celle-ci est délivrée avant que le médicament ait re¢u son AMM,

ca permet d’accélérer le processus .

x Item B — C’est une procédure européenne

Pour le coup, ici, essayez d’imaginer si c¢’était le cas : Tous les pays autoriseraient un médicament
sans que celui-ci soit vraiment vérifié, quelle galere! Cette procédure s’applique seulement a la
France!

V Item C — Elles peuvent étre données plusieurs fois pour un méme médicament

Oui ouii ouiii!!! Cette ATU valable 3 ans est renouvelable, ce qui signifie qu'un médicament peut,
une fois son ATU dépassée, refaire une demande !

UE 8 : ICM
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V Item D — Elles sont données pour une indication précise

C’est toutafé ga!!l Ainsi, plusieurs ATU peuvent étre données s’il existe plusieurs indications!

V Item E — Elles peuvent étre nominatives pour un patient particulier

C’est ce qu’'on appelle une ATU nominative! Il existe aussi des ATU de cohorte, qui sont définies
pour un groupe de patients en particulier.

Réponses vraies : C, D et E

Question 21
En France, la place d’'un médicament dans la stratégie thérapeutique dépend (une ou
plusieurs réponses vraies) :

. De la population étudiée dans les études
. Des recommandations actuelles proposées par les sociétés savantes

. De I’avis des associations de malades
. Du souhait de I'industriel
. De l'avis de ’TANSM

0O Q| W e

A Question 21 Pﬁ

Les criteres des patients impliqués dans les essais cliniques vont avoir une influence sur les résultats
et donc sur les conditions d’utilisation du médicament !

V Item A — De la population étudiée dans les études

V Item B — Des recommandations actuelles proposées par les sociétés savantes

Right ! La HAS peut aussi donner son avis;).

x Item C — De I'avis des associations de malades

Tls ne sont pas impliqués dans cette étape :’).

x Item D — Du souhait de I'industriel

Ce n’est pas un critere qui entre en jeu... Pour déterminer la place d’'un médicament dans la
stratégie thérapeutique, il faut répondre a deux questions : les recommandations actuelles des
sociétés savantes et de la HAS et la population étudiée lors des essais.

x Item E — De 'avis de PANSM
Cf. Item D.

Réponses vraies : A et B
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Question 22
Parmi les critéres suivants, quel(s) est (sont) celui(ceux) qui intervient(interviennent)
dans la fixation du prix d’un médicament :

A. Le service médical rendu

. Le prix demandé par l’industriel

. La taille prévisible de la population cible

. Le prix des médicaments & méme visée thérapeutique
. Les bénéfices du laboratoire

HEo0QWwW

x Item A — Le service médical rendu

Attention & ne pas tout confondre! Le service médical rendu (SMR) détermine le taux de rem-
boursement ! C’est 'amélioration du SMR (ASMR) qui détermine le prix;).

V Item B — Le prix demandé par I'industriel

Oui, l'industrie pharmaceutique va annoncer un certain prix qui sera lieu de négociation avec le
CEPS!

V Item C — La taille prévisible de la population cible

Ouiii, plus la taille de la population cible est importante, plus le médicament sera bénéfique a
beaucoup de gens. Donc les bénéfices a 1'entreprise sont plus importants donc le prix pourra étre
plus bas .

V Item D — 1e prix des médicaments a méme visée thérapeutique
Ca s’appelle la concurrence les amis! Vous n’allez pas vendre un pain & 5€ alors que votre voisin
le vend & 1€! C’est la méme logique avec les médicaments ;).

V Item E — Les bénéfices du laboratoire

Ouii, il faut limiter les rentes de situation c’est-a-dire un surplus de profit de 'industrie tout en
gardant une certaine attractivité, ce n’est pas facile les affaires :/.

Réponses vraies : B, C, D et E

UE 8 : ICM

A Question 22 F
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Question 23
Concernant les regles particulieres de prescription, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Les médicaments a prescription hospitaliére peuvent étre délivrés en officine de
ville

B. Une ordonnance de médicaments a prescription initiale hospitaliére peut étre re-
nouvelée en ville

C. Une ordonnance de médicaments a prescription initiale hospitaliére peut avoir une
durée de validité d’un an

D. Les médicaments classés en réserve hospitaliére ne peuvent pas étre administrés

en ville

E. Le prescripteur ne peut pas s’opposer a la substitution d’une spécialité par un médicament

générique lors de la délivrance par le pharmacien
A Question 23 F

V Item A — Les médicaments a prescription hospitaliere peuvent étre délivrés en officine de ville

Oui! Ici, seule la prescription est hospitaliere donc c¢’est tout bon !

V Item B — Une ordonnance de médicaments a prescription initiale hospitaliere peut étre ...

Oui, mais attention, il faut avoir vérifié le délai de validité de 'ordonnance initiale hospitaliére (et
tout ¢a, c’est fixé par quoi ? Par TAMMY!).

V Item C — Une ordonnance de médicaments & prescription initiale hospitaliére peut avoir une...

C’est toutafé ¢ga, rien d’autre a dire a part continuez comme ¢a les bgs vous étes exceptionnels!

V Item D — Les médicaments classés en réserve hospitaliére ne peuvent pas étre administrés en ...

Ouiii! Il faut vous dire que pour les médicaments en réserve hospitaliere, TOUT se passe a I’hopital,
et donc aussi I'administration &.

x Item E — Le prescripteur ne peut pas s’opposer a la substitution d’une spécialité par un ...

11 existe des moyens d’opposition a la substitution d’une spécialité, lorsque cela est justifiée : lorsque
le médicament est a marge thérapeutique étroite, qu’il est administré a un enfant ou lorsque le
patient possede une Contre-Indication formelle & un excipient par exemple.

Réponses vraies : A, B, C et D
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Question 24
Concernant le classement des médicaments sur listes, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. I’emploi d'une ordonnance sécurisée est obligatoire pour la prescription des substances véné-
neuses
B. Les médicaments dits « hors liste » ne peuvent pas étre vendus en pharmacie de ville

C. Une ordonnance de médicaments de la liste II est renouvelable, sauf mention
contraire du prescripteur
D. Les médicaments des listes I et II correspondent aux substances dites vénéneuses

E. Les médicaments de la liste des stupéfiants sont prescrits pour une durée de 15 jours au maxi-

mum
A Question 24 F

x Item A L’emploi d’une ordonnance sécurisée est obligatoire pour la prescription des ...

L’ordonnance sécurisée est réservée aux stupéfiants. Pour les substances vénéneuses, une ordon-
nance simple suffit !

x Item B — Les médicaments dits « hors liste » ne peuvent pas étre vendus en pharmacie de ville
Attention, il y a une subtilité ici. Les médicaments hors liste ne nécessitent pas d’ordonnance mais
ils sont tout de méme en vente dite « libre » dans les pharmacies.

V Item C — Une ordonnance de médicaments de la liste II est renouvelable, sauf mention ...

C’est exactement ¢a! J'en profite pour vous dire que les médicaments de liste I sont eux non
renouvelables sauf mention contraire du prescripteur.

V Item D — Les médicaments des listes I et II correspondent aux substances dites vénéneuses

Oui oui oui, c’est tout bon!

x Item E — Les médicaments de la liste des stupéfiants sont prescrits pour une durée de 15 jours ...

Alors non, ces médicaments sont prescrits pour une durée de 7 & 28 jours, en gros pour une durée
d’l semaine & 1 mois.

Réponses vraies : C et D

Question 25
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Elle est délivrée par le médecin traitant

. Elle ne nécessite aucun accord parental

. Elle est anonyme

. Elle est gratuite

. Elle est précédée d’un entretien et de la remise d’une documentation

HEod QW
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) Question 25 F

Que nenni, elle est délivrée par le pharmacien ! Vous remarquerez d’ailleurs que de maniere générale,
le médecin prescrit mais c’est le pharmacien qui délivre le médicament.

x Item A — Elle est déliviée par le médecin traitant

V Item B — Elle ne nécessite aucun accord parental

Ouii, dans 'urgence, on n’a pas forcément le temps de demander aux parents.

V Item C — Elle est anonyme

OUI et pour le coup c¢’est super important ¢a !
“ Item D — Elle est gratuite

Oui !l

V Item E — Elle est précédée d’un entretien et de la remise d’une documentation

Retenez que c’est tout aussi important que la délivrance de la contraception. Le role du pharmacien
est aussi d’informer !

Réponses vraies : B, C, D et E

Question 26
Indiquez la (les) proposition(s) vraie(s) concernant les effets indésirables dose-
dépendants ?

‘ A. Tls sont généralement liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament ‘

B. Ils ne sont jamais prévisibles
C. Ils sont généralement méconnus avant la commercialisation

D. Ils peuvent survenir lors de surdosage ‘

‘\ Question 26 F

V Item A — IIs sont généralement liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament

E. IIs sont peu fréquents

On s’intéresse aux effets de type A, qui sont dose-dépendant, il est important de bien retenir les
points définition de l'effet A : dose dépendant, fréquent, connue avant la mise sur le marché, plutét
fréquent, prédictible & partir de l'effet connu. Donc, les effets indésirables dose-dépendants sont
généralement liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament, on répond tous en coeur
oui.

x Item B — IIs ne sont Jjamais prévisibles

Malheureusement, c’est ce qu'on disait plus haut, ils sont souvent connus avant la mise sur le
marché et ont un caractere prévisible. Donc, I'item est faux, par ailleurs c’est item péremptoire il
faut donc faire attention.

45



Tome Examens Session 2 — 2020-2021 — Correction

Question 28
Parmi les propositions concernant la déclaration des effets indésirables, laquelle (ou

Item C — IIs sont généralement méconnus avant la commercialisation .
o
—_— lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

Justement c’est que 'on disait plus haut, ils sont le plus souvent connus avant leur commercialisa-
tion.

V Item D — Iis peuvent survenir lors de surdosage

Ce sont des effets liés a la dose donc ils peuvent survenir lors de surdosage.

x Item E — Iis sont peu fréquents

C’est l'inverse, ils sont plutot fréquents.

Réponses vraies : A et D

Question 27
Parmi les propositions concernant les effets indésirables immuno-allergiques, laquelle
(ou lesquelles) des propositions suivantes est (sont) vraie(s) ?

A. IIs sont liés aux propriétés pharmacodynamiques du médicament

B. Ils sont généralement mis en évidence avant la mise sur le marché du médicament
C. Ils sont tres fréquents

D. 1l s’agit d’un effet indésirable dose-dépendant

E

. En cas de réadministration, ’effet indésirable est souvent plus grave ‘

A Question 27 F

x Ttem A — IIs sont lics aux propriétés pharmacodynamiques du médicament

Définissons, tout d’abord les effets indésirables immuno-allergiques; sont les effets B : non dose
dépendante, plutdt rare, sans rapport avec les propriétés pharmacodynamiques connues du médi-
cament, non prédictible a priori. Donc l'item est faux, comme on ’a dit plus haut l'effet n’a pas
de rapport avec une propriété pharmacodynamique connue du médicament.

x TItem B — Iis sont généralement mis en évidence avant la mise sur le marché du médicament

Malheureusement ce sont des effets qui sont généralement méconnus avant la commercialisation.

x Item C — Iis sont trés fréquents

Les effets B ne sont pas dose- dépendant, ce sont les effets A.

V Item E — En cas de réadministration, I'effet indésirable est souvent plus grave

En effet, la réadministration du médicament peut entrainer une récidive souvent plus grave, en
effet car on a eu une sensibilisation antérieure.

Réponse vraie : E
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‘ A. Tous les effets indésirables suspectés doivent étre déclarés ‘

B. Seuls les médecins ont une obligation de déclaration

C. Lesrapports périodiques de sécurité sont sous la responsabilité des centres de pharmacovigilance

D. Les effets indésirables peuvent étre déclarés directement au CPP (Comité de protection des
Personnes)

E. Une centralisation des effets indésirables est organisée a 1’échelle européenne par

EudraVigilance
) Question 28 F

V Item A — Tous les effets indésirables suspectés doivent étre déclarés

Les effets indésirables suspectés doivent étre déclarés.

Effet indésirable suspecté
+ Diagnostic différentiel

B i codbectit
Daclaration de

pharmacovigilance
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x Item B — Seuls les médecins ont une obligation de déclaration

La déclaration obligatoire des effets indésirables concerne les professionnels de santé, c‘est a dire
les médecins oui mais pas seulement il y a les pharmaciens, les dentistes et les sages- femmes mais
aussi les entreprises du médicament.

x Item C — Les rapports périodiques de sécurité sont sous la responsabilité des centres de ...

Les rapports périodiques de sécurité sont sous la responsabilité de ’ANSM, les centres Pharmaco-
vigilance sont nombreux :
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x Item D — Les effets indésirables peuvent étre déclarés directement au CPP (Comité de ... V Item E — Erreur mettant en jeu le pronostic vital

Les effets indésirables sont déclarés aux centres régionaux de pharmacovigilance, ils vont avoir un C’est exact, en effet si on reprend nos exemples d’erreurs avec préjudice on retrouve cette pro-
role d’expertiser les informations déclarées. Il n’y a pas de déclaration au comité de protection des position. Done, une erreur mettant en jeu le pronostic vital est comprise dans les erreurs avec
personnes de fagon direct. préjudice.

V Item E — Une centralisation des effets indésirables est organisée a I’échelle européenne par ... Réponses vraies : A, D et E

En effet, ’'Eudravigilance permet de centraliser I’ensemble des informations concernant la pharma-
covigilance au niveau national.
Ré s A ot E Question 30
cponses vraies : A € Concernant le signalement des erreurs médicamenteuses, quelle(s) est(sont) la (les)
proposition(s) vraie(s) ?

A. La déclaration d’une erreur médicamenteuse est obligatoire pour un infirmier
Question 29
. 1 . A B
Parmi les erreurs médicamenteuses suivantes, laquelle (ou lesquelles) peu(ven)t étre
identifiée(s) comme erreur avec préjudice ?

. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable peut étre faite
par un laboratoire pharmaceutique
C. La déclaration d’une erreur médicamenteuse sans effet indésirable doit se faire au

‘ A. Erreur induisant un allongement du séjour hospitalier ‘ centre régional de pharmacovigilance
B. Erreur interceptée avant I’administration du médicament au patient D. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable grave doit se faire a la Haute
C. Erreur provoquant le déces Autorité de Santé

E. La déclaration d’une erreur médicamenteuse avérée associée aux soins avec effet indésirable

D. Erre ovoquant des séquelles chez le patient ,
rreur provoquan au 2 'e patien doit étre faite & 'ARS

E. Erreur mettant en jeu le pronostic vital

A Question 30 F
A Question 29 F

ore! ((/‘(‘ ara i()ll C 'llll(‘ erreur III(;( i(‘ill})(‘l} euse est ob. I'Uei (Jil'(' your un ill ‘1‘11}1‘(‘1'
Item A — La déclaration d 1 ¢ t obligat fi

V Item A — Erreur induisant un allongement du séjour hospitalier j . . . , . . . .
— Cette déclaration est obligatoire pour les médecins, pharmaciens, sages-femmes et chirurgiens-

C’est exact, on s’intéresse aux différents niveaux de gravité de I'erreur médicamenteuse. Tout dentistes! A bien noter, ce genre de distinction tombe souvent .
d’abord, faisons un petit point des différents niveaux de gravité qu’il faut retenir. Ici, la question
porte sur les erreurs médicamenteuses avec préjudice : elle concerne ce qui a provoqué une inter-
vention ou un préjudice temporaire, un allongement de séjour hospitalier, un préjudice permanent
ou bien qui a mis en jeu le pronostic vital du patient.

“ Item B — La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable peut étre faite ...

Tous les acteurs peuvent signaler une erreur médicamenteuse.

x Item B — Frreur interceptée avant 'administration du médicament au patient “ Ttem C — La déclaration d’une erreur médicamenteuse sans effet indésirable doit se faire au ...
Si on reprend notre item, on sous-entend qu’au final il n’y a pas eu d’administration du médicament Oui!! Lorsqu'un effet indésirable est avéré, cette déclaration peut se faire au centre régional de
au patient car il a été intercepté avant, cela fait alors écho aux erreurs sans préjudice. pharmacovigilance mais aussi a ’Agence régionale de Santé (ARS).

x Item C — Erreur provoquant le décés x Item D — La déclaration d’une erreur médicamenteuse avec effet indésirable grave doit se faire ...
Si on reprend ce que I'on a dit plus haut on voit qu'une erreur provoquant le déceés ne fait pas Alors non quand méme pas, ce n'est pas vraiment le role de la HAS. Cette déclaration se fera
partie des erreurs avec préjudice mais avec décés. Donc, I'erreur provoquant le déces est une erreur plutot a 'ARS.

avec déces.

“ Item D — Erreur provoquant des séquelles chez le patient

Tout a fait, nous 'avons évoqué plus haut, les erreurs provoquant des séquelles chez le patient font
partie des erreurs avec préjudice.
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x Ttem E — La déclaration d’une erreur médicamenteuse avérée associée aux soins avec effet ...

Elle sera faite au centre régional de pharmacovigilance! Je vous remets la diapo avec le schéma qui
résume bien tout :

- = -
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Réponses vraies : B et C

Question 31
Concernant le bon usage du médicament, quelle(s) est (sont) la(les) affirmations
vraie(s) ?

A. 11 se définit comme 1’ensemble des conditions garantissant & priori pour un médi-
cament des rapports bénéfice/risque et cofit/efficacité optimisés

. Il concerne uniquement les médecins prescripteurs

B

C. 1l concerne tous les acteurs du circuit du médicament

D. Il implique que la prescription soit justifiée

E. Il implique un respect du résumé des caractéristiques du produit (RCP)

A Question 31 F

V Item A — II se définit comme Pensemble des conditions garantissant a priori pour un ...

C’est la définition &.

x Item B — Il concerne uniquement les médecins prescripteurs

Elle concerne tous les acteurs du circuit du médicament : le médecin prescripteur, le pharmacien
qui délivre, 'infirmier qui administre ainsi que le patient qui consomme.

V Item C — 1I concerne tous les acteurs du circuit du médicament
OUI, Cf item B.

UE 8 : ICM
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V Item D — 1l implique que Ia prescription soit justifiée

Le médecin prescripteur doit vérifier 'efficacité et la tolérance du médicament ainsi que le consen-
tement du patient. Aussi, il doit évaluer le rapport bénéfice/risque.

V Item E — 11 implique un respect du résumé des caractéristiques du produit (RCP)

Le RCP est la référence pour le bon usage du médicament. Il contient les données pharmacociné-
tiques et pharmacodynamiques, les effets indésirables et les contre-indications.

A,C,DetE

Réponses vraies :

Question 32
A propos de l'infection par le VIH dans le monde, laquelle (ou lesquelles) de ces pro-
positions est (sont) vraie(s) ?

‘ A. L’Afrique est le continent le plus atteint en nombre de patients ‘

B. Le nombre global de nouveaux cas augmente

. Chez les enfants, le nombre de nouveaux cas diminue ‘

. La plupart des patients ont acces aux anti-rétro-viraux

= O Q

. Lacces aux anti-rétro-viraux diminue depuis quelques années

A Question 32 F

V Item A — L’Afrique est le continent le plus atteint en nombre de patients

Sur les 35 millions de personnes atteintes du VIH, environ 25 millions sont en Afrique (68% sont
en Afrique subsaharienne).

x Item B — Le nombre global de nouveaux cas augmente

Le nombre global de nouveaux cas a diminué de 35% depuis 2000 grace a la thérapie anti-rétro-viral.

V Item C — Chez les enfants, le nombre de nouveaux cas diminue

Le nombre d’infections chez les enfants a diminué de 58% depuis 2000.

x Item D — La plupart des patients ont accés aux anti-rétro-viraux

Seulement 37% de l'ensemble des personnes infectées par le VIH ont des traitements anti-rétro-
viraux.

x Item E — Lacces aux anti-rétro-viraux diminue depuis quelques années

L’acceés & la thérapie anti-rétro-viral a augmenté de 84% depuis 2010.

Réponses vraies : A et C
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Question 33
A propos des statines, laquelle (ou lesquelles) de ces propositions est (sont) vraie(s) ?

En France leur coiit est d’environ 500 millions € par an
Leur défiance dans les médias est associée 4 une diminution de leur utilisation

. Il n’existe pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

Un arrét précoce est associé a une augmentation des infarctus du myocarde

EIEEE

Un arrét précoce est associé & une augmentation des déceés cardiovasculaires

A Question 33 Pﬁ

Le cofit peut étre dii & des traitements illégitimes pour des patients qui n’en ont pas la nécessité.

V Item A — En France leur coiit est d’environ 500 millions € par an

V Item B — Leur défiance dans les médias est associée a une diminution de leur utilisation

Le haro contre les statines de 2013 conduit a une incidence de I'arrét du traitement chez les patients
de 12%.

x Item C — Il nexiste pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

L’utilisation des statines de maniére continue chez les patients permet de diminuer le risque d’in-
farctus de myocarde.

V Item D — Un arrét précoce est associé & une augmentation des infarctus du myocarde

Il y a une augmentation des cas d’'IDM avec un arrét précoce des statines.

V Item E — Un arot précoce est associé a une augmentation des décés cardiovasculaires

1l existe une augmentation du nombre de déces cardiovasculaires.

Réponses vraies : A, B, D et E

Question 34

Parmi les affirmations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

Les campagnes frangaises sur le mésusage des antibiotiques ont été associées a une
diminution de la consommation des :

. Fluoroquinolones en médecine de ville
. Fluoroquinolones a I’hépital
. Céphalosporines (3%me — 4®me génération) en médecine de ville

. Céphalosporines (3*m¢ — 42me génération) & 'hopital

H Oo|lQWm >

. Tétracyclines en médecine de ville

Question 34

‘/ Item A
Elle a diminué de 26,3%.

» Fluoroquinolones en médecine de ville

UE 8 : ICM
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V Item B — Fluoroquinolones 4 I'hépital
Elle a diminué de 34,3%.

V Item C — Céphalosporines (32" — 4¢me génération) en médecine de ville
Elle a diminué de 5,3%.

x Item D — Céphalosporines (3¢me — 4me génération) a I’hopital

Elle a augmenté de 9,8%.

V Item E — Tétracyclines en médecine de ville
Elle a diminué de 4,1%.

Réponses vraies : A, B, C et E

Question 35
Concernant les spécificités du marché pharmaceutique, parmi les propositions suivantes
laquelle (ou lesquelles) est (sont) vraie(s) ?

A. Les laboratoires pharmaceutiques sont en situation de monopole puisque I’assurance maladie
rembourse tout ou partie des dépenses de médicaments

. Le marché peut étre considéré comme un monopsone si I’Etat est le seul acheteur ‘

. Les régles de la concurrence pure et parfaite sont respectées

Le médicament est considéré comme un bien d’expérience

HO QlwE

. La vaccination contre une maladie infectieuse est un exemple d’externalité positive

A Question 35 F

x Item A — Les laboratoires pharmaceutiques sont en situation de monopole puisque I'assurance ...

Rappel de la définition de monopole : marché ott un producteur est dominant (ou un regroupement
de producteurs dominants qui coordonnent leur action afin d’agir comme s’il n’y avait en fait qu'un).
La formulation de I'item préte un peu a confusion... Les laboratoires sont en effet dominants dans
le marché, mais non parce que I’assurance maladie rembourse.

V Item B — Le marché peut étre considéré comme un monopsone si U'Etat est le seul acheteur

Un marché ou un seul acheteur est confronté a une multitude de vendeurs est un monopsone. On
est donc bien dans la définition d’un monopsone ici!
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x Item C — Les régles de la concurrence pure et parfaite sont respectées
Rien n’est parfait, oups. Je vous remets la diapositive explicative (diapo 19 du cours 15) :

Cété demande
# Las négles de la concusrence pure ot pariaite e sont pas respectées

+ Colui qui décide b  Médecin
+ Colul qui consomme <
= Colui qui paye

V Item D — Le médicament est considéré comme un bien d’expérience

Oui!!! Sa valeur n’est pas connue au moment de l'achat! On connait des effets secondaires, les
effets bénéfiques etc. mais on ne peut jamais étre siirs de ce qui adviendra (car ¢a dépend de
plusieurs parametres dont les différences entre les patients, on n’a pas nécessairement vu tous les
effets secondaires pendant les études cliniques etc.).

V Item E — La vaccination contre une maladie infectieuse est un exemple d’externalité positive

Parfaitement ! Les externalités désignent les décisions de production ou de consommation d'un
individu affectant directement la satisfaction ou le profit d’autres agents sans étre médiées par le
marché. L'exemple de la vaccination comme externalité positive est donné dans le cours!

Réponses vraies : B, D et E
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A LIRE AVANT DE COMMENCER L'EPREUVE

Vérifiez que les informations saisies sur votre grille QCM sont correctes : nom, prénom
et numéro étudiant.

Les correcteurs liquides ou en ruban de type Blanco, Tipp-Ex, et autres sont interdits
car chaque question comporte une ligne de droit au remords.

Seule l'utilisation du stylo & bille noir est autorisée pour cocher les grilles.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

o Les questions sans réponse seront considérées comme nulles.

e Une grille QCM est a remplir pour I'ensemble de 1’épreuve.

o Veiller a remplir completement toute la surface des cases choisies.

o Ne pas gratter, ne pas raturer, ne pas mettre de croix ni aucun autre signe.

« Toute fraude ou tentative de fraude fera 'objet de poursuites disciplinaires (Décret n°92-657 du
13 juillet 1992). Tout signe distinctif porté sur la grille QCM pouvant indiquer sa provenance
constitue une fraude.

o Les calculatrices ne sont pas autorisées

e Aucun candidat n’est admis a quitter la salle d’examen avant la fin de 1’épreuve.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES A L'EPREUVE

INFORMATIONS SUR L’EPREUVE

Le sujet contient 5 pages numérotées de 1 & 5 et comporte 35 questions.
Merci de vérifier au début de I’épreuve que le sujet est complet.
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Question 1
Concernant les philosophes et la douleur, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La notion de douleur fait 'objet d’études par des philosophes depuis I’Antiquité
B. Blaise Pascal lie religion et douleur

C. Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de la douleur
D

. Pour Blaise Pascal, le choix d’affronter la douleur fait la gloire de ’homme parce qu’il montre sa
maitrise sur soi-méme

E. Montaigne préconise une utilisation large de 'opium

Question 2
Concernant 'usage des analgésiques aux USA, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les morts par surdosage de médicaments sont en augmentation aux USA depuis 1999
B. On observe plus de 100 déces par jour par surdosage en opiacés aux USA

C. Le détournement de la prescription d’un proche est la premiere cause de surdosage
D. Les vols en pharmacie sont la seconde cause de surdosage
E

. Les médicaments impliqués dans le mésusage peuvent provenir de prescriptions

Question 3
Concernant les molécules suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) des principes
actifs de médicaments de substitution de la dépendance aux morphiniques ?

A. Cocaine

B. Héroine

C. Leu-enképhaline
D. Buprénorphine
E. Méthadone

Question 4
Concernant le nicorandil, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Tl ouvre des canaux potassiques

B. C’est un principe actif hypolipémiant
C. 11 bloque des canaux ioniques

D. C’est un principe actif antihypertenseur
E

. C’est un principe actif antiangoreux
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Question 5
Concernant la simvastatine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle induit un effet antihypertenseur

. C’est une prodrogue inactive

. Elle induit un effet hypolipémiant

. Elle est inactivée par la carboxy-estérase

. C’est un activateur de 'HMG CoA réductase

00 aQw

Question 6
Concernant la définition d’un comédicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Il s’agit d’ :

A. Un principe actif composé de deux molécules actives liées entre elles
. Une prise orale concomitante de deux médicaments
. Une molécule glycuroconjuguée ou sulfoconjuguée

. Un métabolite actif

=m0 aw

. Une molécule découverte par hasard

Question 7
Concernant ’apomorphine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Tl s’agit d’'une molécule du groupe des péthidines
. Il s’agit d’un antipsychotique
. L’apomorphine est utilisée dans le traitement de la maladie de Parkinson

. 11 S’agit d’un dérivé de la morphine

H 0w

. 11 Sagit d’un anti-inflammatoire

Question 8
Concernant la poche du substrat de la COX-2, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle lie son substrat par des acides aminés
. Elle est constituée uniquement d’une isoleucine
. Elle est le site d’action du paracétamol

. Elle lie sélectivement la phénylbutazone

00w

. Elle a pour dimension 25 x 8 angstrom
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Question 9
Concernant le diabéte de type 1, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tl se définit & partir d'un taux de glucose dans les urines > 1,26 g/1
B. 1l ne se déclare qu’apres 40 ans

C. 11 se rencontre dans 15% des cas de diabéte

D. 1l est d’origine auto-immune
E

. 11 se traite par injection d’insuline

Question 10
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La pharmacie galénique a notamment pour objectif de définir une forme galénique adaptée

B. L’arachide est un excipient contre-indiqué en cas de phénylcétonurie

C. La forme galénique n’est pas congue pour assurer l'efficacité du médicament mais sa sécurité
d’emploi

D. Les Bonnes Pratiques de Préparation s’appliquent aux préparations magistrales

E. Le seuil maximal des préparations hospitalieres est de 300 unités par lot

Question 11
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La dissolution sépare les particules solides insolubles d’un liquide
B. La décoction se pratique a température ambiante

C. Une filtration clarifiante nécessite I'usage de filtres avec une porosité maximale supérieure a celle
des filtres utilisés pour une filtration stérilisante

D. Les principes de stérilisation exigent un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10-6

E. L’autoclavage est réalisé pour stériliser les produits thermosensibles

Question 12
A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La voie parentérale ne passe pas par le tube digestif

B. La forme galénique influence la voie d’administration

C. La métabolisation de la substance active peut dépendre de la voie d’administration

D. La vectorisation permet par exemple a des liposomes de transporter la substance active a sa cible
E

. L’age du patient a de I'influence sur le choix de la forme galénique
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Question 13
Concernant la pharmacocinétique d’un médicament, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est synonyme de pharmacodynamie

. Elle est décrite par trois phases sur le plan quantitatif

. Elle correspond au devenir d’une substance active d'un médicament dans 1'organisme
. Son étude est inutile apreés obtention de ’AMM

. Elle est décrite dans le RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit)

00 aQw

Question 14
Concernant la voie intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Aprés injection, elle expose en premier organe le foie a la substance active
. Elle permet ’absorption rapide des substances actives dans la circulation générale
. Elle permet d’administrer une dose unique ou des doses continues

. La biodisponibilité du produit injecté est par définition égale & 100%

00 aw

. La substance active atteindra les poumons avant le cocur

Question 15
Concernant la liaison de la substance active d’un médicament aux protéines plasma-
tiques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle dépend de son affinité pour le site de liaison aux protéines plasmatiques
. Elle dépend de la quantité de protéines disponibles
. Elle dépend de la concentration plasmatique en substance active

. Elle dépend de la quantité de cholestérol dans le sang

m 0 aQw

. Elle dépend du flux artériel du tissu

Question 16

Concernant la pharmacocinétique d’un médicament chez ’'Homme, elle permet de
décrire, pour un médicament administré par voie orale (une ou plusieurs réponses
exactes) :

A. La libération du principe actif dans I'estomac

. L’absorption du médicament

. La distribution d’un médicament

. L’élimination du médicament

H 0w

. L’existence de métabolites actifs
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Question 17
Concernant la perfusion intraveineuse continue d’un médicament, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le principe actif subit une phase d’absorption

B. Elle permet de maintenir des concentrations stables de principe actif

C. La concentration & I’équilibre du principe actif augmente avec le débit de perfusion
D

. Le temps pour atteindre la concentration a 1’équilibre du principe actif est variable d’un patient
a lautre

E. Elle est intéressante dans les thérapeutiques instantanées

Question 18
Concernant l'utilisation des médicaments chez le sujet 4gé, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En bonne santé, il est considéré comme insuffisant rénal modéré

B. En bonne santé, il nécessite une dose de charge plus importante qu'un patient plus jeune
C. En bonne santé, il est considéré comme insuffisant hépatique sévere

D. Il est a risque de polymédication
E

. C’est un patient pour lequel les données pharmacologiques sont souvent insuffisantes

Question 19
Pendant la grossesse, on observe (une ou plusieurs réponses exactes) :

A. Une augmentation progressive de la volémie

B. Une augmentation du débit cardiaque

C. Une augmentation du débit rénal

D. Une diminution du débit de filtration glomérulaire
E

. Une absorption digestive variable

Question 20
Parmi les éléments suivants, lequel (ou lesquels) s’applique(nt) pour la conduite des
essais de phase 17

A. Tls sont généralement conduits sur des sujets volontaires sains

B. 1IIs cherchent d’abord a vérifier la tolérance du nouveau traitement
C. 1ls sont réalisés sur de petits effectifs

D. Chaque sujet regoit une dose unique
E

. Des études pharmacocinétiques peuvent étre réalisées
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Question 21
Concernant un placebo, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. 1l peut étre utilisé comme comparateur dans les essais de phase 3
. 11 est utilisé dans les essais de non infériorité
. Son utilisation ne doit pas étre associée a une perte de chance

. Son utilisation peut poser des questions éthiques

00 aQw

. 11 permet d’établir un groupe controle lorsqu’il n’existe pas de traitement de référence

Question 22

Concernant les médicaments d’automédication, parmi les propositions suivantes, la-

quelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ce sont des médicaments avec peu d’effets indésirables

B. Leur publicité grand public n’est pas autorisée

C. Certains de ces médicaments sont remboursés lorsqu’ils sont prescrits par un médecin

D. IIs sont utilisés dans des situations pour lesquelles le patient peut reconnaitre facilement le(s)
symptome(s) de la maladie

E. Ce sont des médicaments listés

Question 23
Concernant l’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Une AMM ne peut étre octroyée que si le médicament candidat apporte une valeur ajoutée par
rapport a un comparateur actif

B. 1l suffit qu'une substance soit présentée comme possédant des propriétés curatives a 1’égard d’une
maladie humaine pour qu’elle tombe sous le statut juridique de médicament

C. C’est 'European Medicines Agency (EMA) qui prend la décision relative & l'octroi d'une AMM
européenne centralisée

D. L’AMM est fondée sur trois criteres : qualité, sécurité, efficacité

E. Toutes les procédures d’AMM européennes permettent au médicament d’étre commercialisé dans
toute I'union européenne
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Question 24

Concernant le processus d’évaluation d’un médicament, parmi les propositions sui-
vantes. Laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La commission de la transparence de la HAS réévalue 'AMM au bout de 5 ans

B. LANSM fait I’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les risques d’un nouveau mé-
dicament

C. La commission d’AMM détermine le niveau d’Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)

|}

. Le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) détermine le prix du médicament

E. La Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) détermine le Service
Médical Rendu (SMR)

Question 25
Concernant les critéres législatifs suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) pris en
compte dans la fixation du prix du médicament en France ?

A. Le service médical rendu (SMR)

B. Le prix des médicaments & méme visée thérapeutique
C. Les volumes prévisionnels de vente

D. Les résultats de 1’évaluation médico-économique

E

. L’amélioration du service médical rendu (ASMR)

Question 26
Concernant les textes réglementaires qui encadrent la prescription du médicament,
parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le code de la santé publique édicte les principes moraux que doit garder a 'esprit le prescripteur
B. Le code de la santé publique fixe plus particuliecrement 1’aspect technique de I'ordonnance

C. Le code de la sécurité sociale précise les caractéristiques nécessaires a une prise en charge par
l’assurance maladie

D. Le code de la santé publique indique que toute ordonnance doit étre rédigée lisiblement en langue
frangaise et datée

E. Le code de la sécurité sociale indique que le médecin est libre de ses prescriptions

Question 27

Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des
dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. Pour un médecin, 'inscription au Conseil de I’Ordre des Médecins est requise pour prescrire

B. Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques a usage externe

C. Les masseurs-kinésithérapeutes ne peuvent pas prescrire de substituts nicotiniques

D. Les sages-femmes peuvent prescrire des substituts nicotiniques a l’entourage des femmes enceintes
E

. Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux
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Question 28

Concernant les ordonnances utilisées pour la prescription médicamenteuse, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Quel que soit son type, 'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire

B. Le prescripteur doit indiquer son numéro d’inscription au Registre Professionnel Public Sanitaire

(RPPS)

C. Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée

o

. Le prescripteur doit indiquer le numéro de sécurité sociale du patient

E. Le prescripteur doit toujours indiquer le poids du patient

Question 29
Concernant les effets indésirables de type A, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tl s’agit d’effets indésirables liés & une propriété pharmacologique du médicament
. Ce sont des effets indésirables rares
. Ils sont habituellement découverts apres la commercialisation du produit

. Ils peuvent étre sans rapport avec l'effet thérapeutique recherché

00w

. Ils peuvent résulter d’'une augmentation de 'effet thérapeutique recherché

Question 30
Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le patient informe le prescripteur et le pharmacien de ses traitements habituels
. Dans certains cas, le prescripteur doit s’assurer du consentement du patient
. Le pharmacien décide du remboursement ou non du patient

. Le prescripteur enregistre I’acte d’administration

00w

. L’infirmier déclare la survenue d’événement indésirable

Question 31
Parmi les définitions suivantes sur ’erreur médicamenteuse, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. C’est la réalisation non intentionnelle d’'un acte impliquant un médicament a visée de soins
. Elle peut survenir dans des conditions normales d’utilisation
. Elle peut étre a 'origine d’un risque pour le patient

. Elle est toujours a 'origine d’un événement indésirable

H 0 aw

. Interceptée avant I'administration du produit, elle est qualifiée d’erreur médicamenteuse latente
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Question 32
Concernant le financement des dépenses de santé en France, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La consommation de soins et de biens médicaux n’integre que les soins hospitaliers et les transports
sanitaires

. Les dépenses de transports sanitaires sont prises en charge majoritairement par les ménages
. La sécurité sociale assure la majorité du financement des médicaments

. La sécurité sociale finance pres de 80 % de la consommation de soins et de biens médicales

00w

. L’Etat participe au financement de la consommation de soins et de biens médicaux

Question 33
Concernant les médecines alternatives en France, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elles sont tolérées en France

B. Elles ne sont utilisées que par un tres faible pourcentage de la population
C. Certaines d’entre elles sont remboursées par la sécurité sociale

D. Elles ont toutes démontré leur efficacité avec des niveaux de preuves élevées
E

. Elles ne peuvent étre prescrites que par un docteur en médecine

Question 34
Concernant la loi de ’offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La relation entre le prix d’un bien et la quantité demandée est croissante

B. La demande pour un bien est difficile & mesurer car elle représente une consommation potentielle
C. L’intersection de la courbe de la demande et de celle de 'offre détermine le prix du marché

D. Lorsque la quantité offerte est inférieure & la quantité demandée, les prix augmentent
E

. Plus le prix est élevé et plus la quantité que les entreprises désirent produire est importante

Question 35
Concernant les caractéristiques du marché pharmaceutique, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un marché ot un seul acheteur est confronté a une multitude de vendeurs est un oligopole

B. La levée des brevets permet d’éviter les externalités négatives

C. Suite aux scandales sanitaires, les médicaments sont lancés de plus en plus tard sur le marché
D. Les cotits d’entrée sur le marché expliquent en partie que la concurrence n’est pas pure et parfaite
E

. Les défaillances de marché retrouvées sur le marché pharmaceutique justifient sa régulation
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Question 1
Concernant les philosophes et la douleur, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La notion de douleur fait ’objet d’études par des philosophes depuis I’Antiquité
. Blaise Pascal lie religion et douleur

B
C. Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de la douleur
D

. Pour Blaise Pascal, le choix d’affronter la douleur fait la gloire de ’homme parce
qu’il montre sa maitrise sur soi-méme

E. Montaigne préconise une utilisation large de 'opium

‘\ Question 1 F

V Item A — La notion de douleur fait Iobjet d’études par des philosophes depuis I’Antiquité

Oui, en effet, la douleur est étudiée depuis I’Antiquité, notamment avec Platon pour qui elle est
indissociable du plaisir.

V Item B — Blaise Pascal lie religion et douleur

Blaise Pascal associe la douleur a la religion, considérant que la maladie est 1’état naturel du
chrétien et qu’il faut accepter voire rechercher cette souffrance.

x Item C — Blaise Pascal a inventé une machine électrique pour le traitement de Ia douleur

Non, c’est un item un peu étrange mais cela n’est pas mentionné dans le cours, donc on ne le valide
pas.

V Item D — Pour Blaise Pascal, le choix d’affronter la douleur fait la gloire de I'homme parce ...
Blaise Pascal estime que « il n’y a que la maitrise et 'empire qui fasse la gloire, et que la servitude
fasse honte ».

x Item E — Montaigne préconise une utilisation large de I'opium

Montaigne, quant a lui, encourage plutot une quéte lucide et réfléchie d’'un « mieux souffrir » ;
I'utilisation de 'opium de maniére plus courante viendra plus tard, notamment au XIXe siecle
avec des auteurs comme Thomas de Quincey.

Session 1 — 2021-2022 — Correction

A Question 2 F

V Item A — Les morts par surdosage de médicaments sont en augmentation aux USA depuis 1999

Malheureusement, les déces par overdose ont été multipliés par 4 entre 1999 et 2015, et par 8 entre
1999 et 2018.

V Item B — Ou observe plus de 100 déces par jour par surdosage en opiacés aux USA

Environ 128 Américains meurent chaque jour d’'une overdose d’opioides.

V Item C — Le détournement de Ia prescription d’un proche est la premiére cause de surdosage

La premiere cause de surdosage provient du détournement de médicaments prescrits a des proches.
C’est un point important & bien connaitre.

Wi
Accés trop facile aux analgésiques | 12 millions d' américains |

: attention danger ! ont recours aux opiacés
en automédication

48 a4 7.1,
| Obtenu d'un prache
= prescription médicale
= Acheté & un proche
= Pris & un proche
Acheté & un inconnu

114

o Autre
17,3

* Médicaments impliqués proviennent de prescriptions en bonne et due forme
* Médicaments sont souvent utilisés par d’ autres personnes que celles
auxquelles ils étaient destinés

x Item D — Les vols en pharmacie sont la seconde cause de surdosage

Non, la seconde cause de surdosage est la consommation suite a une prescription médicale, et non
les vols en pharmacie.

V Item E — Les médicaments impliqués dans le mésusage peuvent provenir de prescriptions

Les médicaments impliqués dans le mésusage proviennent souvent de prescriptions en bonne et due
forme, mais sont souvent utilisés par d’autres personnes que celles auxquelles ils étaient destinés.

Réponses vraies : A, B et D

Question 2
Concernant ’usage des analgésiques aux USA, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les morts par surdosage de médicaments sont en augmentation aux USA depuis
1999
. On observe plus de 100 décés par jour par surdosage en opiacés aux USA

. Le détournement de la prescription d’un proche est la premiére cause de surdosage

. Les vols en pharmacie sont la seconde cause de surdosage

HOo QW

. Les médicaments impliqués dans le mésusage peuvent provenir de prescriptions

UE 8 : ICM

Réponses vraies : A, B, C et E

Question 3
Concernant les molécules suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) des principes
actifs de médicaments de substitution de la dépendance aux morphiniques ?

. Cocaine
. Héroine
. Leu-enképhaline

. Buprénorphine
. Méthadone

HO QwpE
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‘\ Question 3 F
x Item A — Cocaine

Non attention, la cocaine n’est pas utilisée comme médicament de substitution.

x Item B — Héroine

Méme réponse que l'item A, d’autant plus que I'héroine déclenche une tres forte dépendance.

x Item C — Leu-enképhaline

Attention la leu-enképhaline est un neurotransmetteur endogene, agoniste des récepteurs pu et 9,
et n’est pas utilisée comme médicament de substitution.

V Item D — Buprénorphine

Yes tout a fait, elle est 'une des principales molécules utilisées pour lutter contre la toxicomanie
aux opiacés et elle est souvent commercialisée sous le nom de Subutex. Je vous remets la diapo sur
le principe pharmacologique de substitution pour que vous compreniez bien comment ¢a fonctionne

Principe pharmacologique de la substitution

concenratons

concentratons ;
QT Togicité 5 défonce Toxicité = défonce = 0

a v Manque = 0

t .
Héroine 24h  Produit de substitution 2**
(méthadone, Subutex®)

V Item E — Méthadone

Ouiii, cf diapo item D &.

Session 1 — 2021-2022 — Correction

) Question 4 F

? Items A et C
Tout & fait !

? Items B et E

Exactement! Pour aller un peu plus loin, c’est est un vasodilatateur donc il dilate les arteres,
améliore 'oxygénation du cceur et lutte contre les spasmes des arteres coronaires.

x Item D — Cest un principe actif antihypertenseur

C’est le cas de la nifédipine, qui au passage ferme les canaux calciques.

Réponses vraies : A et E

Question 5
Concernant la simvastatine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle induit un effet antihypertenseur

. C’est une prodrogue inactive

Réponses vraies : D et E

Question 4
Concernant le nicorandil, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

‘ A. 11 ouvre des canaux potassiques

B. C’est un principe actif hypolipémiant
C. Il bloque des canaux ioniques
D. C’est un principe actif antihypertenseur

‘ E. C’est un principe actif antiangoreux

UE 8 : ICM

. Elle est inactivée par la carboxy-estérase

B

C. Elle induit un effet hypolipémiant

D

E. C’est un activateur de THMG CoA réductase

A Question 5 F

? Items A et C
Ceci par inhibition de 'HMG CoA réductase qui bloque ainsi la synthése de LDL-cholestérol !

V Item B — C’est une prodrogue inactive

Elle donne un métabolite actif, la simvastatine acide par le biais de carboxy-éstérases.

x Item D — Elle est inactivée par la carboxy-estérase

Justement, c’est la carboxy-estérase qui permet d’activer la simvastatine (forme inactive) en sim-
vastatine acide qui est un métabolite actif.

x Item E — Clest un activateur de PTHMG CoA réductase

Non, apres 'obtention de la simvastatine acide par la carboxy-estérase a partir de la simvastatine,
on a inhibition de 'THMG CoA réductase.

Réponses vraies : B et C
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Question 6
Concernant la définition d’un comédicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Il s’agit d’ :

‘ A. Un principe actif composé de deux molécules actives liées entre elles

B. Une prise orale concomitante de deux médicaments
C. Une molécule glycuroconjuguée ou sulfoconjuguée
D. Un métabolite actif

E. Une molécule découverte par hasard

‘\ Question 6 Pﬁ

V Item A — Un principe actif composé de deux molécules actives liées entre elles
C’est exactement la définition d’un comédicament !

x Item B — Une prise orale concomitante de deux médicaments

Voir réponse ci-dessus.

x Item C — Une molécule glycuroconjuguée ou sulfoconjuguée

Ces deux formes sont des formes qui sont éliminées par l'organisme. Si notre médicament est sous
cette forme, il sera donc éliminé et ce n’est pas ce que 'on souhaite !

x Item D — Un métabolite actif
Un métabolite est un produit de dégradation d’un médicament et non un médicament = .

x Item E — Une molécule découverte par hasard

La découverte d'un comédicament nécessite une recherche puisqu’il faut lier deux molécules entre
elles, comme le bénorilate (qui lie paracétamol et aspirine), un puissant antalgique.

Réponse vraie : A

Question 7
Concernant I’apomorphine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

. 11 s’agit d’une molécule du groupe des péthidines
. 11 s’agit d’un antipsychotique

Session 1 — 2021-2022 — Correction

x Item B — Il s’agit d’un antipsychotique

C’est I'halopéridol qui est un antipsychotique, utilisé dans le traitement de la schizophrénie et des
troubles délirants, cf item C.

? Items C et E
C’est tout a fait ¢a!

V Item D — 1l s’agit d’un dérivé de la morphine

Effectivement, un réarrangement de la morphine permet d’obtenir ’apomorphine, qui ne cible plus
le systéme opioide mais le systeme dopaminergique.

. L’apomorphine est utilisée dans le traitement de la maladie de Parkinson
. Il s’agit d’un dérivé de la morphine

D 0 Qlw >

. 11 s’agit d’un anti-inflammatoire

‘\ Question 7 F

11 s’agit d’une molécule du groupe des morphinanes, avec une suppression du cycle D de la morphine.
Chez les péthidines, on observe la suppression des cycles B, C et D.

x Item A 15 ‘agit d’une molécule du groupe des péthidines

UE 8 : ICM

Réponses vraies : C et D

Question 8
Concernant la poche du substrat de la COX-2, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle lie son substrat par des acides aminés ‘

B. Elle est constituée uniquement d’une isoleucine
. Elle est le site d’action du paracétamol

C
D. Elle lie sélectivement la phénylbutazone
E

. Elle a pour dimension 25 x 8 angstrom

) Question 8 F

C’est ga! Par exemple, elle lie son substrat avec les acides aminés arginine Arg120, valine Val523,
sérine Ser530, etc.

V Item A — Elle Lie son substrat par des acides aminés

x Item B — Elle est constituée uniquement d’une isoleucine

Au contraire, dans la poche du substrat de la COX-2, l'isoleucine I1e523 présente chez COX-1 est
remplacée par une valine Val523.

x Item C — Elle est le site d’action du paracétamol

La poche de substrat de la COX-2 est le site d’action du méloxicam et de la phénylbutazone. En
effet, le paracétamol n’a pas de propriété anti-inflammatoire. Ensuite, on choisit le Méloxicam et
la Phénylbutazone parce que leurs encombrements leurs permettent de passer dans la poche de
COX-2 et pas dans COX-1.

V Item D — Elle lie sélectivement Ia phénylbutazone
cf. item C. Les COXIB dont la phénylbutazone fait partie sont des COX-2 sélectifs.
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x Item E — Elle a pour dimension 25 x 8 angstrém

Attention!! C’est la dimension de la poche de COX-1! (on n’a pas la dimension de la poche de
COX-2 dans le cours).

Réponses vraies : A et D

Question 9
Concernant le diabéte de type 1, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

. 11 se définit & partir d'un taux de glucose dans les urines > 1,26 g/1
. Il ne se déclare qu’apres 40 ans

Session 1 — 2021-2022 — Correction

Question 10
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La pharmacie galénique a notamment pour objectif de définir une forme galénique
adaptée

B. L’arachide est un excipient contre-indiqué en cas de phénylcétonurie
C. La forme galénique n’est pas congue pour assurer lefficacité du médicament mais sa sécurité
d’emploi

D. Les Bonnes Pratiques de Préparation s’appliquent aux préparations magistrales
E. Le seuil maximal des préparations hospitaliéres est de 300 unités par lot

. Il se rencontre dans 15% des cas de diabéte
. Il est d’origine auto-immune

HOQ|lw >

. Il se traite par injection d’insuline

‘\ Question 9 Pﬁ

x Item A — Il se définit a partir d’'un taux de glucose dans les urines > 1,26 g/I

Attention, on retient bien que le chiffre concernant le diabete est de 1,26 g/L de glucose dans le
sang, au minimum. C’est un chiffre hyper important & retenir et qui concerne tous les diabétes!
C’est notamment le cas pour le diabéte de type 1 ou le pancréas ne produit plus d’insuline, ce qui
provoque une dérégulation du taux de glucose dans le sang.

x Item B — 1] ne se déclare qu’apres 40 ans

Au contraire, le diabéte de type 1 est une maladie auto-immune qui a tendance a se déclarer treés
tot dans la vie des malades (enfance généralement). Apres les 40 ans c¢’est le diabéte de type 2.
V Item C — 1I se rencontre dans 15% des cas de diabéte

Tout a fait! Le diabete de type 1 concerne 15% des diabétiques.

V Item D — 1 est dorigine auto-immune

Toutafé! C’est une maladie auto-immune ot le pancréas ne produit plus du tout d’insuline.

V Item E — Il se traite par injection d’insuline

Le diabete de type 1 se soigne surtout par insulinothérapie, c’est-a-dire des injections d’insuline
pour réguler le taux d’insuline des malades.

‘\ Question 10 F

V A — La pharmacie galénique a notamment pour objectif de définir une forme galénique adaptée

C’est bien un des objectifs de la pharmacie galénique parmi le choix excipients, de méthodes de
fabrication et la proposition d’une galénique innovante.

x B — Larachide est un excipient contre-indiqué en cas de phénylcétonurie

Ce sont 2 choses différentes! Pensez aux allergiques aux arachides, s’ils en consomment, ils ont
de graves réactions allergiques. Donc D'arachide est contre-indiqué aux personnes allergiques a
ga. Quant aux excipients contre-indiqués en cas de phénylcétonurie, ce sont 'aspartame et la
phénylalanine.

x C — La forme galénique n’est pas congue pour assurer 'efficacité du médicament mais sa sécurité ...

La forme galénique est justement congue pour a la fois assurer l'efficacité du médicament ET la
sécurité d’emploi. En gros le but de la forme du médicament est a la fois que le médicament fasse
son job correctement en agissant comme il faut. Et aussi qu’il ne mette pas en danger le patient
qui le prend (pas d’étouffement etc).

“ D — Les Bonnes Pratiques de Préparation s’appliquent aux préparations magistrales

Toutafé! Les BPP (Bonnes Pratiques de Préparation) concernent a la fois les préparations offici-
nales, magistrales et hospitalieres.

V E — Le seuil maximal des préparations hospitaliéres est de 300 unités par lot

Exact, encore un chiffre important & retenir. Le seuil maximal de préparation est toujours de 300
unités/lot maximum.

Réponses vraies : C, D et E

UE 8 : ICM

Réponses vraies : A, D et E
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Question 11
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La dissolution sépare les particules solides insolubles d'un liquide
B. La décoction se pratique a température ambiante

C. Une filtration clarifiante nécessite 'usage de filtres avec une porosité maximale
supérieure a celle des filtres utilisés pour une filtration stérilisante

D. Les principes de stérilisation exigent un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de
10-6

E. L’autoclavage est réalisé pour stériliser les produits thermosensibles

‘\ Question 11 F

x A — La dissolution sépare les particules solides insolubles d’un liquide

C’est plutdt le principe de la filtration et non de la dissolution !

x B — La décoction se pratique a température ambiante

C’est le cas de la macération! Pour la décoction, c’est & température d’ébullition constante.

V C — Une filtration clarifiante nécessite I'usage de filtres avec une porosité maximale supérieure ...
Les filtres utilisés pour une filtration clarifiante ont une porosité maximale de 0,45 pm contre 0,22
pm pour une filtration stérilisante. Et méme en ne sachant pas tout cela, on peut aisément se dire
qu’'une stérilisation est beaucoup plus exigeante qu'une simple filtration clarifiante.

“ D — Les principes de stérilisation exigent un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10-6

Exactement !

x E-1L ‘autoclavage est réalisé pour stériliser les produits thermosensibles

L’autoclavage est une technique de stérilisation par une chaleur humide de 121°C/15 min. Ici une
température relativement élevée qui n’est donc pas adaptée pour les produits thermosensibles. Pour
ces derniers on privilégiera plutét une stérilisation par filtration ou une préparation aseptique.

Session 1 — 2021-2022 — Correction

) Question 12 Pﬁ

La voie parentérale est définie comme 'introduction du médicament dans 'organisme par effraction
du tissu cutané a 'aide d’instruments, incluant les voies intradermique, sous-cutanée, intraveineuse
et intramusculaire. Elle ne passe donc pas par le tube digestif, mais par le sang, les muscles, le
derme, etc.

V Item A — La voie parentérale ne passe pas par le tube digestif

V Item B — La forme galénique influence la voie d’administration

La forme galénique détermine la voie d’administration : on n’administre pas un comprimé dans le
sang ni une solution injectable par voie orale. Chaque forme a une voie d’administration spécifique :
collyres par voie ophtalmique, formes solides par voie orale, pommades par voie cutanée, etc.

x Item C — La métabolisation de la substance active peut dépendre de la voie d’administration

Le cours mentionne que la stabilité de la substance active dépend de la voie d’administration, mais
pas sa métabolisation.

V Item D — La vectorisation permet par exemple a des liposomes de transporter la substance ...
La vectorisation permet aux formes galéniques, comme les liposomes, de transporter la substance
active jusqu’au site d’action.

V Item E - L ‘age du patient a de I'influence sur le choix de la forme galénique

L’age influence le choix de la forme galénique : pour les enfants, on privilégie les formes buvables,
alors que pour les personnes adgées, on choisit des comprimés sécables pour faciliter leur adminis-
tration.

Réponses vraies : C et D

Question 12
A propos du choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

Réponses vraies : A, B, D et E

Question 13
Concernant la pharmacocinétique d’un médicament, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est synonyme de pharmacodynamie

B. Elle est décrite par trois phases sur le plan quantitatif
C. Elle correspond au devenir d’une substance active d’un médicament dans ’orga-
nisme

A. La voie parentérale ne passe pas par le tube digestif
B. La forme galénique influence la voie d’administration

C. La métabolisation de la substance active peut dépendre de la voie d’administration

D. La vectorisation permet par exemple a des liposomes de transporter la substance
active a sa cible

E. L’4ge du patient a de 'influence sur le choix de la forme galénique

UE 8 : ICM

D. Son étude est inutile apres obtention de I’AMM

‘ E. Elle est décrite dans le RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit)

Question 13

x Item A — Elle est synonyme de pharmacodynamie

La pharmacocinétique se concentre sur leffet de l'organisme sur le médicament, tandis que la
pharmacodynamie examine 'effet du médicament sur 1'organisme.
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V Item B — Elle est décrite par trois phases sur le plan quantitatif

Sur le plan quantitatif, la pharmacocinétique comprend ’absorption, la distribution et I’élimination
de la substance active.

V Item C — Ele correspond au devenir d’une substance active d’un médicament dans I'organisme

La pharmacocinétique décrit le devenir de la substance active d’'un médicament dans 1'organisme.

x Item D — Son étude est inutile aprés obtention de 'AMM

I’étude pharmacocinétique est pertinente tout au long du cycle de vie du médicament, y compris
apres l'obtention de ’AMM, notamment dans le cadre de la pharmacovigilance.

V Item E — Elle est décrite dans le RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit)

La pharmacocinétique est incluse dans le RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit).

Réponses vraies : B, C et E

Question 14
Concernant la voie intraveineuse, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Aprés injection, elle expose en premier organe le foie & la substance active

. Elle permet ’absorption rapide des substances actives dans la circulation générale
. Elle permet d’administrer une dose unique ou des doses continues
. La biodisponibilité du produit injecté est par définition égale a 100%

A Question 14 F

x Item A Apres injection, elle expose en premier organe le foie a la substance active

mloQw

. La substance active atteindra les poumons avant le coeur

Elle expose en premier lieu le coeur et le rein, car il ne passe par le cycle entéro-hépatique, ce qui
est le cas de la voie per os.

V Item B — zle permet 'absorption rapide des substances actives dans la circulation générale
C’est tout a fait ¢a puisque la voie intraveineuse correspond a l'injection de la substance directement
dans la circulation générale!

V Item C — Elle permet d’administrer une dose unique ou des doses continues

Oui bien sfir!

V Item D — La biodisponibilité du produit injecté est par définition égale & 100%

Exact! L’insertion en intraveineuse permet d’éviter l'effet de premier passage hépatique et donc
permet que toute la dose administrée arrive dans la circulation générale.

Session 1 — 2021-2022 — Correction

x Item E — La substance active atteindra les poumons avant le coeur

C’est l'inverse! Je vous remets un petit schéma &

Circulation
artérielle

Abréviations du schéma:

Mmlnlllﬂl]ull/

Intraveineuse

-

UE 8 : ICM

Réponses vraies : B, C et D

Question 15
Concernant la liaison de la substance active d’un médicament aux protéines plasma-
tiques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

. Elle dépend de son affinité pour le site de liaison aux protéines plasmatiques
. Elle dépend de la quantité de protéines disponibles
. Elle dépend de la concentration plasmatique en substance active

. Elle dépend de la quantité de cholestérol dans le sang
. Elle dépend du flux artériel du tissu

0O QW

A Question 15 Pﬁ

V Item A — Ele dépend de son affinité pour le site de liaison aux protéines plasmatiques

Tout a fait ! Les parametres influencant la liaison de la substance active aux protéines plasmatiques
sont : son affinité pour le site de liaison aux protéines plasmatiques, la quantité de protéines
disponibles, la présence d’autres substances actives ou composés endogenes se fixant sur le méme
site de fixation que la substance active d’intérét, et de sa concentration dans le plasma.

V Item B — Eie dépend de la quantité de protéines disponibles

Voir correction item A.

V Item C — Elle dépend de la concentration plasmatique en substance active

Voir correction item A.

x Item D — Elle dépend de la quantité de cholestérol dans le sang

Voir correction item A.

x Item E — Elle dépend du flux artériel du tissu

Voir correction item A.

Réponses vraies : A, B et C
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Question 16

Concernant la pharmacocinétique d’un médicament chez ’'Homme, elle permet de
décrire, pour un médicament administré par voie orale (une ou plusieurs réponses
exactes) :

. La libération du principe actif dans ’estomac
. I’absorption du médicament

. La distribution d’un médicament

. I’élimination du médicament

. L’existence de métabolites actifs

H0 QW >

A Question 16 F

Faites attention a bien différencier la pharmacocinétique de la pharmacodynamie, qui étudie I'effet
du médicament sur 'organisme, notamment U'effet thérapeutique, la toxicité. Cette étape fait partie
du D du sigle ADME pour Distribution dans les tissus notamment 1’estomac (qui peut par exemple
dégrader le médicament ou le métaboliser).

V Item A — La libération du principe actif dans I'estomac

V Item B — L’absorption du médicament

Le A pour Absorption, donc le passage de la substance active (aka SA) dans le sang.

V Item C — La distribution d’un médicament
cf. item A. Toujours notre ADME &

V Item D — Lélimination du médicament

Cette fois c’est pas exactement une lettre du sigle, I’élimination comporte 2 étapes : la métaboli-
sation (le M) et d’excrétion (le bon E).

V Item E — Leexistence de métabolites actifs

Tout & fait, il s’agit de 'étape de métabolisation (le M) qui permet d’activer le PA en métabolite
actif (il est souvent inactif avant la métabolisation). N’hésitez pas & tout cocher vrai, ayez confiance
en vous @.

Session 1 — 2021-2022 — Correction

) Question 17 F

L’absorption est le passage du PA dans la circulation générale = le sang, donc si on linjecte
directement dans le sang il n’y a pas d’absorption. Donc on a une biodisponibilité de.. 100%, tout
le PA est dans la circulation générale!

x Item A — e principe actif subit une phase d’absorption

V Item B — Elle permet de maintenir des concentrations stables de principe actif

La concentration va évoluer de fagon exponentielle pour atteindre une valeur plateau qu’on appelle
hauteur du plateau a I’équilibre (Css), donc une valeur stable. On peut affirmer cela parce qu’on
est en IV continue.

c. t NIVEAU de la C_,

Temps

V Item C — La concentration a Iéquilibre du principe actif augmente avec le débit de perfusion

Cette Css dépend justement du débit de perfusion, en dose de SA par unité de temps.

V Item D — Le temps pour atteindre Ia concentration & I'équilibre du principe actif est variable ...

Le temps nécessaire pour atteindre la Css est en fonction de la demi-vie, or la demi-vie est un
parameétre dépendante du patient, donc on coche!!!

x Item E — Elle est intéressante dans les thérapeutiques instantanées

La perfusion IV continue correspond a I’administration de doses multiples, or les thérapeutiques
instantanées sont en dose unique (en urgence +++), pourquoi? Si on a une seule dose, on peut
donner tout d’'un coup — dose unique, si ¢’est en plusieurs fois — doses multiples. Dans les doses
multiples on peut étre en doses réitérées ou continues.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 17
Concernant la perfusion intraveineuse continue d’un médicament, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le principe actif subit une phase d’absorption

. Elle permet de maintenir des concentrations stables de principe actif
. La concentration a I’équilibre du principe actif augmente avec le débit de perfusion

. Le temps pour atteindre la concentration a I’équilibre du principe actif est variable
d’un patient a ’autre

Caw

E. Elle est intéressante dans les thérapeutiques instantanées

UE 8 : ICM

Réponses vraies : B, C et D

Question 18
Concernant 'utilisation des médicaments chez le sujet 4gé, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En bonne santé, il est considéré comme insuffisant rénal modéré

. En bonne santé, il nécessite une dose de charge plus importante qu'un patient plus jeune
. En bonne santé, il est considéré comme insuffisant hépatique sévere

B

C

D. 1l est a risque de polymédication

E. C’est un patient pour lequel les données pharmacologiques sont souvent insuffi-
santes
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A Question 18 F

V Item A — En bonne santé, il est considéré comme insuffisant rénal modéré

x Item D — Une diminution du débit de filtration glomérulaire

Au contraire, le débit de filtration glomérulaire augmente pendant la grossesse pour soutenir les

La fonction rénale diminue avec I'dge, et chez le sujet 4gé, méme en bonne santé, on considere ; 2 5
g¢, ) 86, 2 fonctions rénales de la mere et du foetus.

souvent une insuffisance rénale modérée, ce qui affecte I’élimination rénale des médicaments.
V Item E — Une absorption digestive variable

Item B — En bonne santé, il nécessite une dose de charge plus importante qu’un patient plus ...
ge | I ] I I , ) L . )
E— C’est une conséquence pharmacocinétique (les femmes enceintes ne sont pas trop exigeantes sur

En raison des risques liés a I'insuffisance rénale et hépatique modérée, les doses de départ doivent les plats toujours, c’est lié & la PK aussi hihi), comme : une distribution augmentée surtout si les
généralement étre plus faibles chez le sujet agé pour limiter les risques médicamenteux. médicaments sont peu liés aux protéines plasmatiques ainsi que ’élimination rénale. MAIIIIIS le

métabolisme est PEU modifié. Attention au piege!;)
x Item C — En bonne santé, il est considéré comme insuffisant hépatique sévere

. s . 1 - - A . Réponses vraies : A, B, C et E
La fonction hépatique est en général considérée comme modérément altérée avec I’dge, mais pas

sévere.

V Item D — 1I est 4 risque de polymédication Question 20

La polymédication est courante chez les sujets dgés en raison de la fréquence des pathologies asso- Parmi les éléments suivants, lequel (ou lesquels) s’applique(nt) pour la conduite des
ciées et des modifications pharmacocinétiques et tissulaires, ce qui entraine des risques spécifiques. essais de phase 1?7

. . . . . ) . Ils sont généralement conduits sur des sujets volontaires sains
V Item E — Cest un patient pour lequel les données pharmacologiques sont souvent insuffisantes g <. B J K
T ) ) ) ) ) . Ils cherchent d’abord a vérifier la tolérance du nouveau traitement
Les essais cliniques incluent rarement des sujets dgés en raison de la complexité et des risques, ce

. N , . . . ; . Ils sont réalisés sur de petits effectifs
qui conduit & des données pharmacologiques souvent insuffisantes pour cette population.

. Chaque sujet regoit une dose unique

HO QW >

Réponses vraies : A, D et E . Des études pharmacocinétiques peuvent étre réalisées

A Question 20 F

Question 19 . 3 V Item A — IIs sont généralement conduits sur des sujets volontaires sains
Pendant la grossesse, on observe (une ou plusieurs réponses exactes) : -

C’est ga. On dit “généralement” car on peut exceptionnellement les mener sur des patients dans le
A. Une augmentation progressive de la volémie cas ou on ne peut pas tester les SA sur des sujets sains, comme pour les anticancéreux ou encore

B. Une augmentation du débit cardiaque le VIH.
C. Une augmentation du débit rénal

. - . , ] V Item B — Iis cherchent d’abord & vérifier la tolérance du nouveau traitement
D. Une diminution du débit de filtration glomérulaire —

- - - - Tout & fait &.
E. Une absorption digestive variable ‘ out atal

Question 19 V Item C — IiIs sont réalisés sur de petits effectifs

On les méne sur 20 a 50 sujets.

V Item A — Une augmentation progressive de la volémie

La' volémie (volume .de sang) augment\e progressivement pendeu}t la gross/esse pour répondre aux be- V Item D — Chaque sujet recoit une dose unique

soins accrus en nutriments et en oxygene du feetus, ce qui entraine une hémodilution des substances —

actives. Exact.

V Item B — Une augmentation du débit cardiaque V Item E — Des études pharmacocinétiques peuvent étre réalisées
Le débit cardiaque augmente pour faire face aux besoins circulatoires supplémentaires imposés par On peut identifier des métabolites.

la grossesse.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

V Item C — Une augmentation du débit rénal

Le débit rénal augmente pour répondre aux besoins métaboliques accrus, facilitant ainsi 1’élimina-
tion des déchets pour la mere et le feetus.
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Question 21
Concernant un placebo, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

‘ A. 11 peut étre utilisé comme comparateur dans les essais de phase 3 ‘

. Il est utilisé dans les essais de non infériorité

. Son utilisation ne doit pas étre associée 4 une perte de chance
. Son utilisation peut poser des questions éthiques

HJQlw

. Il permet d’établir un groupe contrdle lorsqu’il n’existe pas de traitement de réfé-

rence
A Question 21 F

? Items A et B

Toutafé! Le placebo peut étre utilisé comme un comparateur pour les essais de la phase 3 pour le
gold standard et pour les études de supériorité. Mais attention! Pas pour I’étude d’équivalence ou
de non-infériorité, qui elle se fait uniquement avec le médicament de référence. On peut également
P'utiliser comme comparateur dans les études de phase 2.

V Item C — Son utilisation ne doit pas étre associée & une perte de chance

Si on teste un médicament pour une maladie grave et qu’on fait un test avec 2 groupes de malades :
un avec le médicament en cours de développement et I'autre groupe avec un placebo, le groupe
placebo n’aura pas la chance d’étre soigné. C’est une perte de chance qu’'on ne veut pas mettre en
place car c’est tres injuste pour les malades de ce groupe.

V Item D — Son utilisation peut poser des questions éthiques

Les placebos posent des questions éthiques puisqu’ils peuvent étre utilisés sur des malades qui
auraient pu avoir la chance d’avoir un médicament de référence qui aurait pu les soigner.

V Item E — Il permet d’établir un groupe contréle lorsqu’il n’existe pas de traitement de référence

En phase 3, on établit un groupe contréle qu’on compare a un groupe qui prend le traitement
en cours de développement. Pour ce groupe controle, on leur administre soit un placébo soit un
médicament de référence. Donc en effet, il n'y a pas de traitement de référence car on cherche a
créer un tout nouveau médicament, il faut utiliser la seule option possible pour le groupe controle,
a savoir le placébo.

Réponses vraies : A, C, D et E

UE 8 : ICM
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Question 22
Concernant les médicaments d’automédication, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Ce sont des médicaments avec peu d’effets indésirables

B. Leur publicité grand public n’est pas autorisée

C. Certains de ces médicaments sont remboursés lorsqu’ils sont prescrits par un mé-
decin

D. Ils sont utilisés dans des situations pour lesquelles le patient peut reconnaitre
facilement le(s) symptome(s) de la maladie

E. Ce sont des médicaments listés

A Question 22 F

C’est exact, ce sont des médicaments qui ne sont pas ou peu dangereux ot le rapport bénéfice/risque
est tres favorable et qui possedent peu d’effets indésirables.

V Item A — Ce sont des médicaments avec peu d’effets indésirables

x Item B — Leur publicité grand public n’est pas autorisée

Au contraire, elle l'est.
V Item C — Certains de ces médicaments sont remboursés lorsqu’ils sont prescrits par un médecin
Dans ce cas, le prix est le méme que pour les médicaments a prescription obligatoire.

V Item D — Iis sont utilisés dans des situations pour lesquelles le patient peut reconnaitre ...

Ces situations ne nécessitent pas 'avis du médecin pour le diagnostic ou encore le suivi du patient
et de son traitement.

x Item E — Ce sont des médicaments listés

Ils sont non listés, ce qui signifie qu’ils ne sont pas ou peu dangereux.

Réponses vraies : A, C et D
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Question 23
Concernant l’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Une AMM ne peut étre octroyée que si le médicament candidat apporte une valeur ajoutée par
rapport & un comparateur actif

B. 1l suffit qu’une substance soit présentée comme possédant des propriétés curatives
a I’égard d’une maladie humaine pour qu’elle tombe sous le statut juridique de
médicament

C. C’est ’'European Medicines Agency (EMA) qui prend la décision relative & Poctroi d’une AMM
européenne centralisée

D. L’AMM est fondée sur trois critéres :

qualité, sécurité, efficacité ‘

E. Toutes les procédures d’AMM européennes permettent au médicament d’étre commercialisé

dans toute I'union européenne
A Question 23 F

x Item A — Une ANMM ne peut étre octroyée que si le médicament candidat apporte une valeur ...

On peut aussi octroyer une AMM si le médicament candidat ne montre pas d’infériorité par rapport
au comparateur actif.

V Item B — Il suffit qu’une substance soit présentée comme possédant des propriétés curatives ...

Voici la diapo du cours qui montre ¢a :

Définition juridique du médicament

Article L.5111-1 du code de la santé publique :

= Toute substance ou P ion p des
propriétés curatives ou préventives 4 I'égard des maladies
humaines ou animales

Et/ ou

= Toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez
homme ou chez I"animal ou pouvant leur étre administrée en vue
d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou

leurs Pl en exercant une action

pharmacologique, immunoclogique ou métabolique

=» La réponse & une des 2 définitions (par présentation ou par
fonction) suffit

x Item C — Cest I’European Medicines Agency (EMA) qui prend la décision relative a I’octroi ...
C’est la Commission européenne qui prend la décision relative & I'octroi ou non de ’AMM. L’Euro-
pean Medicines Agency (EMA) (et plus précisément le Committee for Human Medicinal Products
for Human use (CHMP) qui est un des comités de PEMA) donne son avis aprés instruction du
dossier a la Commission européenne.

V Item D — L'AMM est fondée sur trois critéres : qualité, sécurité, efficacité

A savoir par coeur!!

x Item E — Toutes les procédures d’AMM européennes permettent au médicament d’étre ...

Pour la procédure décentralisée TAMM est limitée a certains Etats membres de 'UE alors que
pour la procédure centralisée, ’AMM est imposée a tous les Etats membres de 'UE.

Réponses vraies : B et D
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Question 24
Concernant le processus d’évaluation d’un médicament, parmi les propositions sui-
vantes. Laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La commission de la transparence de la HAS réévalue 'AMM au bout de 5 ans

B. L’ANSM fait I’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les risques d’un
nouveau médicament

C. La commission d’AMM détermine le niveau d’Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR)

D. Le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) détermine le prix du mé-

dicament

E. La Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) détermine le Service

Médical Rendu (SMR)

x A — La commission de la transparence de la HAS réévalue '’AMM au bout de 5 ans

Elle s’occupe de la réévaluation de classe et possiblement de celle de la SMR et de I’ASMR mais c¢’est
I’Agence européenne des médicaments (EMA) ou I’Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM) qui s’occupe de la réévaluation de ’AMM au bout de 5 ans.

V B — L’ANSM fait I'évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les risques d’un nouveau ...

C’est exactement ce qu'il y a écrit dans votre cours!!

x C — La commission d’AMM détermine le niveau d’Amélioration du Service Médical Rendu ...

La Commission de la transparence et commission évaluation économique et de santé publique
(HAS) et le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) déterminent le niveau d’Amélio-
ration du Service Médical Rendu (ASMR).

V D — Le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) détermine le prix du médicament

Le comité détermine le prix en fonction notamment des volumes de vente, ’ASMR et des alterna-
tives.

x E — La Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) détermine e ...

La Commission de la transparence et la commission évaluation économique et de santé publique
(HAS) déterminent le SMR.

Réponses vraies : B et D

Question 25
Concernant les critéres législatifs suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) pris en
compte dans la fixation du prix du médicament en France ?

A. Le service médical rendu (SMR)

. Le prix des médicaments & méme visée thérapeutique
. Les volumes prévisionnels de vente
. Les résultats de I’évaluation médico-économique

HO QW

. L’amélioration du service médical rendu (ASMR)
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A Question 25 F
? Items A, B, C, D et E

Selon les criteres législatifs, la fixation du prix tient compte de : 'amélioration du service médical
rendu (ASMR), des résultats de Iévaluation médico-économique le cas échéant, des prix des médi-
caments a méme visée thérapeutique, des volumes de vente prévus ou constatés et des conditions
prévisibles et réelles d’utilisation du médicament.

Réponses vraies : B, C, D et E

Question 26
Concernant les textes réglementaires qui encadrent la prescription du médicament,
parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le code de la santé publique édicte les principes moraux que doit garder a 1’esprit le prescripteur

B. Le code de la santé publique fixe plus particuliérement ’aspect technique de 1’or-
donnance

C. Le code de la sécurité sociale précise les caractéristiques nécessaires a une prise en
charge par ’assurance maladie

D. Le code de la santé publique indique que toute ordonnance doit étre rédigée lisi-
blement en langue francgaise et datée

E. Le code de la sécurité sociale indique que le médecin est libre de ses prescriptions

? Items A et B

C’est le code de déontologie médicale qui a ce role-la. Le code de la santé publique fixe plutdt
I’aspect technique de I'ordonnance.

V Item C — Le code de la sécurité sociale précise les caractéristiques nécessaires a une prise en ...
Exact &.

“ Item D — Le code de la santé publique indique que toute ordonnance doit étre rédigée ...

On retrouve cet article dans le code de la déontologie également.

x Item E — Le code de Ia sécurité sociale indique que le médecin est libre de ses prescriptions

Ce sont les codes de déontologie médicale et de Santé Publique qui indiquent ceci.

A Question 26 F

B, Cet D

Réponses vraies :
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Question 27
Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des

dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. Pour un médecin, ’inscription au Conseil de I’Ordre des Médecins est requise pour
prescrire
. Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques & usage externe

. Les masseurs-kinésithérapeutes ne peuvent pas prescrire de substituts nicotiniques

glaolw

. Les sages-femmes peuvent prescrire des substituts nicotiniques a ’entourage des
femmes enceintes

=

. Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux

A Question 27 A

V Item A — Pour un médecin, I'inscription au Conseil de I'Ordre des Médecins est requise pour ...
Pour prescrire, I'inscription au conseil de 1’Ordre et acquittement de sa cotisation ordinale est
requise.

V Item B — Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques a usage externe

Tls peuvent aussi prescrire certains pansements et peuvent méme renouveler/adapter des prescrip-
tions médicales d’ortheses plantaires.

x Item C — Les masseurs-kinésithérapeutes ne peuvent pas prescrire de substituts nicotiniques

Ils peuvent le faire depuis 2016.

V Item D — Les sages-femmes peuvent prescrire des substituts nicotiniques a I'entourage des ...

C’est exact, ainsi que les traitements de substituts nicotiniques, et tout cela depuis 2016.

“ Item E — Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux

Ils peuvent aussi prescrire des substituts nicotiniques depuis 2016.

Réponses vraies : A, B, D et E

Question 28
Concernant les ordonnances utilisées pour la prescription médicamenteuse, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Quel que soit son type, 'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire

B. Le prescripteur doit indiquer son numéro d’inscription au Registre Professionnel Public Sani-
taire (RPPS)

‘ C. Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée

D. Le prescripteur doit indiquer le numéro de sécurité sociale du patient
E. Le prescripteur doit toujours indiquer le poids du patient
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A Question 28 F

x Item A — Quel que soit son type, 'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire

V Item E — Iis peuvent résulter d’une augmentation de 'effet thérapeutique recherché

A . dotbl lai ) lade ot Iaut | . FE Toujours dans le cas d'une piqiire d’insuline, la dose injectée peut étre trop élevée et donc le patient
u minimum en double exemplaire, un pour le malade et l'autre pour les caisses d’assurance P ey . - . R

ladi p 2 p p sera en hypoglycémie, avec possibilité de faire un malaise, d’avoir des sueurs, de devenir pale, etc.
maladie.

Réponses vraies : A, D et E

x Item B — Le prescripteur doit indiquer son numéro d’inscription au Registre Professionnel ...

Doucement mes loulous, ici on a un piege bien subtil. Le RPPS doit bien étre indiqué sur 'ordon-

nance, cependant c’est le Répertoire Partagé des Professionnels de Santé.
Question 30

Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou

V Item C — Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée
- lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

Totalement, puisque la forme galénique se prescrit en fonction du patient.
‘ A. Le patient informe le prescripteur et le pharmacien de ses traitements habituels ‘

x Item D — Le prescripteur doit indiquer le numéro de sécurité sociale du patient . Dans certains cas, le prescripteur doit s’assurer du consentement du patient

Parmi les informations sur le malade a indiquer sur 'ordonnance, il y a : le nom, prénom, sexe et Le pharmacien décide du remboursement ou non du patient

l'age. . Le prescripteur enregistre ’acte d’administration

MY Qw

. L’infirmier déclare la survenue d’événement indésirable

x Item E — Le prescripteur doit toujours indiquer le poids du patient :
) Question 30 F

Tout comme la taille, seulement si cela est nécessaire.

V Item A — e patient informe le prescripteur et le pharmacien de ses traitements habituels

Réponse vraie : C

Tout a fait, un patient se doit de prévenir tous les acteurs de sa prise en charge. Il doit donc
également en informer linfirmier pour qu'’il (ou elle) sache quels sont les traitements & prendre et
. si la concordance entre ce que dit le patient et 'ordonnance est bonne.

Question 29

Concernant les effets indésirables de type A, parmi les propositions suivantes, laquelle

(Ou lesquelles) est (Ou Sont) exacte(s) ? x Item B — Dans certains cas, le prescripteur doit s’assurer du consentement du patient

Attention ce n’est pas dans certains cas mais dans tous les cas!!

‘ A. 11 s’agit d’effets indésirables liés & une propriété pharmacologique du médicament

B. Ce sont des effets indésirables rares x Item C — Le pharmacien décide du remboursement ou non du patient

C. Is sont habituellement découverts aprés la commercialisation du produit Le pharmacien n’est pas un acteur dans le remboursement ou non du patient. C’est I'assurance
D. Ils peuvent &tre sans rapport avec I’effet thérapeutique recherché maladie qui décide ou non du remboursement du patient (cf cours 11).

E. Ils peuvent résulter d’une augmentation de I’effet thérapeutique recherché

x Item D — Le prescripteur enregistre I'acte d’administration
uestion 29 . . . a
@ C’est l'infirmier qui est chargé de ga.

V Item A — 1 s’agit d’effets indésirables liés a une propriété pharmacologique du médicament

. iy P N [ . 1 x Item E — Linfirmier déclare la survenue d’événement indésirable
En effet, ils sont liés plus précisément a une propriété pharmacodynamique du médicament. —_—
C’est le malade qui est chargé de ¢a. L’infirmier peut aussi le déclarer mais ce n’est pas obligatoire.

x Item B — Ce sont des effets indésirables rares

Réponse vraie : A
Ce sont des effets indésirables plutot fréquents. L2

x Item C — IIs sont habituellement découverts apres la commercialisation du produit

Ils sont souvent connus avant la commercialisation.
V Item D — Iis peuvent étre sans rapport avec effet thérapeutique recherché

Par exemple, si on fait une piqiire d’insuline, un des effets indésirables de type A peut-étre une
douleur au point d’injection.
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Question 31 Question 32

Parmi les définitions suivantes sur ’erreur médicamenteuse, laquelle (ou lesquelles) est

(ou sont) exacte(s) ? x Item A — La consommation de soins et de biens médicaux n’intégre que les soins hospitaliers ...
A. C’est la réalisation non intentionnelle d'un acte impliquant un médicament & visée de soins Elle integre les soins hospitaliers, les soins de ville, les médicaments, le transport des malades et
B. Elle peut survenir dans des conditions normales d’utilisation d"autres biens médicaux.

C. Elle peut étre a I'origine d’un risque pour le patient x Item B — Les dépenses de transports sanitaires sont prises en charge majoritairement par les ...
D. Elle est toujours a l'origine d’un événement indésirable Ts sont pris & 93% en charge par la Sécurité Sociale.
E. Interceptée avant 'administration du produit, elle est qualifiée d’erreur médicamenteuse latente

N V Item C — La sécurité sociale assure la majorité du financement des médicaments
Question 31 ———

La sécurité sociale prend en charge a 74,3% des médicaments.
x Item A — Cest la réalisation non intentionnelle d’un acte impliquant un médicament a visée ...

Presque, c’est “I’omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte impliquant un médicament V Ttem D — La sécurité sociale finance prés de 80 % de la consommation de soins et de biens ...
o : . : AR pnd . —

durant. le processus de soins™. Attentlon aux items exhaustifs et aux définitions qui peuvent omettre Elle finance 78,2% de la consommation de soins et de biens médicaux.

un petit mot qui a toute son importance !

V Item E — L’Etat participe au financement de la consommation de soins et de biens médicaux

V Item B — £l peut survenir dans des conditions normales d’utilisation )
L’Etat participe un petit peu au financement de la consommation de soins et de biens médicaux.

Méme si on utilise normalement les produits médicamenteux, on n’est jamais a 'abri d’une erreur.

Réponses vraies : C, D et E

“ Item C — Ele peut étre a l'origine d’un risque pour le patient
Ou d’un événement indésirable.

Question 33
Concernant les médecines alternatives en France, parmi les propositions suivantes, la-
Une erreur potentielle ou latente n’est pas a I'origine d’EL quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

x Item D — Elle est toujours a 'origine d’un événement indésirable

‘ A. Elles sont tolérées en France

x Item E — Interceptée avant I'administration du produit, elle est qualifiée d’erreur ...
. Lo . L . Elles ne sont utilisées que par un tres faible pourcentage de la population
Ceci est une erreur médicamenteuse potentielle!!! L’erreur médicamenteuse latente est un danger uep P & pop

potentiel qui a été observé, sans que l'erreur ne soit sur le point de se produire. Certaines d’entre elles sont remboursées par la sécurité sociale

. Elles ont toutes démontré leur efficacité avec des niveaux de preuves élevées

Question 33
Question 32 V Item A — Elles sont tolérées en France

Concernant le financement des dépenses de santé en France, parmi les propositions Elles ne sont pas reconnues comme de la vraie médecine mais on peut utiliser des médecines
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? alternatives légalement.

MY QW

Réponses vraies : B et C . Elles ne peuvent étre prescrites que par un docteur en médecine

A. La consommation de soins et de biens médicaux n’intégre que les soins hospitaliers et les
transports sanitaires

B. Les dépenses de transports sanitaires sont prises en charge majoritairement par les ménages Au contraire, les médecines douces sont utilisées par 45 & 75% des Frangais, ce qui représente un
chiffre plutdt conséquent de la population.

x Item B — Elles ne sont utilisées que par un trés faible pourcentage de la population

C. La sécurité sociale assure la majorité du financement des médicaments

D. La sécurité sociale finance prés de 80 % de la consommation de soins et de biens
médicales

E. L’Etat participe au financement de la consommation de soins et de biens médicaux

x Item C — Certaines d’entre elles sont remboursées par la sécurité sociale

Attention, toutes les médecines alternatives ne sont pas remboursées par la sécurité sociale! Si
vous vous dites : « Bizarre, quand je vais chez l'ostéo je suis remboursé(e) », ¢’est parce qu’en fait
ce sont les mutuelles qui peuvent les rembourser mais surtout pas la sécurité sociale.
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x Item D — Elles ont toutes démontré leur efficacité avec des niveaux de preuves élevées

Pas vraiment, on dit bien dans le cours que 'amélioration de I’état de santé des patients via les
médecines alternatives reste indiscernable de la guérison naturelle. En gros, on n’est pas vraiment
siir que ce soit hyper efficace donc pas d’efficacité de niveau élevé.

x Item E — Elles ne peuvent étre prescrites que par un docteur en médecine

On fait attention au “que“ déja! Et non justement elles n’ont pas besoin d’étre prescrites par un
médecin. Si vous avez besoin d’homéopathie, vous avez juste a aller en demander sans ordonnance
en pharmacie. Pareil pour tout ce qui est acuponcture ou ostéopathie, y’a juste a prendre rendez-
vous, sans passer par son médecin, contrairement a de la kiné ou pour des médicaments ou il y en
a besoin.

Réponse vraie : A

Question 34
Concernant la loi de l'offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La relation entre le prix d'un bien et la quantité demandée est croissante

B. La demande pour un bien est difficile & mesurer car elle représente une consom-
mation potentielle

C. L’intersection de la courbe de la demande et de celle de ’offre détermine le prix
du marché

D. Lorsque la quantité offerte est inférieure a la quantité demandée, les prix aug-
mentent

E. Plus le prix est élevé et plus la quantité que les entreprises désirent produire est

importante
‘\ Question 34 F

x Ttem A — La relation entre le prix d’un bien et la quantité demandée est croissante

Attention, c’est I'inverse! Plus un bien est cher, plus la quantité demandée sera faible. La relation
entre les deux est donc décroissante.

V Item B — La demande pour un bien est difficile & mesurer car elle représente une ...

Exact!

UE 8 : ICM
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V Item C — Lintersection de la courbe de la demande et de celle de Ioffre détermine le prix du ...

Exactement! Cela revient au fait que le marché est la rencontre de 'offre et de la demande. Je

vous remets la courbe qui l'illustre &

Frix

F'-l

'S
0* Quantité

V Item D — Lorsque la quantité offerte est inférieure a la quantité demandée, les prix augmentent

Ici, on se trouve dans un cas de pénurie. Ainsi, vu que la demande est plus nombreuse que 'offre,
les prix vont augmenter pour réduire le nombre de demande et arriver a un état d’équilibre. Pour
mieux comprendre, voici le schéma du cours &=

Le marcheé : situation de pénurie

V Item E — Plus le prix est élevé et plus la quantité que les entreprises désirent produire est ...

Tout a fait! Plus le prix est élevé, plus la production peut étre rentable donc plus la quantité que
les entreprises vont vouloir produire sera importante.

Réponses vraies : B, C, D et E
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Question 35
Concernant les caractéristiques du marché pharmaceutique, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un marché ol un seul acheteur est confronté a une multitude de vendeurs est un oligopole
. La levée des brevets permet d’éviter les externalités négatives

B
C. Suite aux scandales sanitaires, les médicaments sont lancés de plus en plus tard sur le marché
D

. Les colits d’entrée sur le marché expliquent en partie que la concurrence n’est pas
pure et parfaite

=

. Les défaillances de marché retrouvées sur le marché pharmaceutique justifient sa

régulation
A Question 35 F

x Item A — Un marché ot un seul acheteur est confronté a une multitude de vendeurs est un ...

C’est un monopsone ! Un oligopole est un marché ot un petit nombre de producteurs est dominant.

x Item B — La levée des brevets permet d’éviter les externalités négatives

Si on leve les brevets, on va plutot provoquer des externalités négatives. Pour rappel, une exter-
nalité est une décision de production ou de consommation d’un individu qui affecte directement la
satisfaction ou le profit d’autres agents sans étre médiées par le marché. De plus, un brevet est une
protection nécessaire pour rentabiliser les investissements en R&D. Donc si on le leve, cela aura
un impact négatif.

x Item C — Suite aux scandales sanitaires, les médicaments sont lancés de plus en plus tard sur ...

C’est 'inverse! Les médicaments sont lancés de plus en plus tot bien que les connaissances sur le
rapport bénéfices/risques soient encore parcellaires.

V Item D — Les coiits d’entrée sur le marché expliquent en partie que la concurrence n’est pas...

Les 5 regles de la concurrence pure et parfaite sont : atomicité, la transparence, ’homogénéité
du produit, la mobilité des facteurs et pas de barriere. Les cotits d’entrée sur le marché sont une
barriére a l’entrée des biens, ce qui signifie qu'une des regles n’est pas respectée, et donc cela montre
bien que la concurrence n’est pas pure et parfaite!

V Item E — Les défaillances de marché retrouvées sur le marché pharmaceutique justifient sa ...

En effet, la concurrence pure et parfaite n’étant pas respectée avec une incertitude sur le besoin
(délégation du choix de traitement par le patient au médecin qui s’appuie sur son diagnostic pour
établir son choix) et sur le résultat (efficacité et sécurité du médicament pour chaque individu)
nécessitent bien une régulation du marché pharmaceutique.

Réponses vraies : D et E
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Question 1
Concernant les paliers des médicaments antalgiques, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A.

Elle a été inventée par la Sécurité Sociale et 1I’Assurance Maladie

B. Elle a été inventée par 'OMS
C. Elle comporte 5 niveaux

D.
E

. Le niveau 3 comporte les opiacés puissants avec adjuvants non opiacés

Le niveau 3 comporte les opiacés puissants sans adjuvants non opiacés

Question 2
Concernant ’opium, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A.

On a découvert son usage il y a 2000 ans

B. 1l est obtenu a partir du pavot
C.
D
E

11 est préparé a partir des feuilles du pavot

. C’est un constituant de la thériaque antique

. C’est un analgésique utilisé par les Sumériens et les Egyptiens

Question 3
Concernant le récepteur GABA-B, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A.

C’est un récepteur couplé a une protéine G (RCPG)

B. Sa stimulation induit une ouverture du canal chlore
C. C’est un récepteur canal

D.
E

. Sa stimulation induit une activation de la protéine Gs

Sa stimulation induit une diminution d’AMP cyclique

Question 4
Concernant le récepteur a I’insuline, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A.

C’est un récepteur nucléaire

B. C’est un récepteur canal

C. C’est un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase
D.
E

. C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase

C’est un RCPG
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Question 5
Concernant la constante de dissociation Kd, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle permet d’évaluer I'affinité d’un ligand pour son récepteur
. Elle permet d’évaluer lefficacité d’un agoniste
. Elle permet d’évaluer la puissance d’un antagoniste compétitif

. Elle permet d’évaluer lefficacité d’un antagoniste non compétitif

00 aQw

. C’est la concentration de ligand qui occupe la totalité des récepteurs

Question 6
Concernant les substances naturelles, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elles peuvent constituer des principes actifs de médicaments
. Leurs structures sont en général plus simples que celles des molécules de synthese
. Les microorganismes peuvent étre source de substances naturelles actives

. Toutes peuvent étre produites par synthese chimique

00O aQw

. Les animaux peuvent étre source de substances naturelles

Question 7
Concernant l’insuline identique a I’insuline humaine utilisée en thérapeutique, parmi
les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est de structure osidique
. Elle est administrée par voie orale
. Sa demi-vie est breve

. Elle se présente sous forme pentamérique

=m0 Qw

. Elle est produite actuellement par génie génétique

Question 8
Concernant les insulines de délai et durée d’action modifiés, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. L’association avec la protamine permet d’obtenir des formes a délai d’action diminué
. L’association avec la protamine modifie le pHi
. Les insulines tres rapides miment la production basale d’insuline

. L’élévation du pHi permet d’augmenter le délai d’action des insulines lentes

00 Qw

. Les différentes formes produites permettent de se substituer a la sécrétion physiologique
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Question 9
A propos des préparations parentérales, parmi les propositions suivantes, laquelle ou
lesquelles est (sont) exacte(s) ?

A. Le S de LINISA veut dire Stable

B. La limpidité des solutions injectables est obtenue par filtration clarifiante
C. Les émulsions sont composées de particules dans un liquide non-solvant
D. Les préparations injectables sont des formes liquides uniquement
E

. Les solutions injectables peuvent présenter un sédiment

Question 10
Concernant la préparation des formes liquides d’insulines injectables, parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. LVinsuline peut étre stérilisée par la chaleur

B. La filtration stérilisante ne nécessite pas toujours une répartition aseptique

C. La préparation aseptique se déroule sous une chaleur reparte

D. L’air purifié d'une zone d’atmosphére controlée (ZAC) A ou B est protégé par des surpressions
E. Le filtre HEPA est un filtre absolu utilisé dans les ZAC A

Question 11
Concernant la distribution des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est caractérisée par le parameétre pharmacocinétique de clairance
B. Elle augmente avec leur poids moléculaire

C. La diffusion passive est augmentée pour les médicaments lipophiles
D. Elle est majeure dans les os
E

. Elle dépend de leurs liaisons aux protéines plasmatiques

Question 12
Concernant le parameétre pharmacocinétique de clairance, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tl caractérise 'absorption hépatique
B. C’est un parameétre pharmacocinétique primaire

C. Apres administration du médicament par voie intraveineuse, il peut étre calculé en divisant la
dose par ’AUC

D. 1l représente un volume de fluide épuré du médicament par unité de temps

E. 1l est indépendant de la fonction rénale
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Question 13
Parmi les propositions suivantes, aprés administration d’un médicament par voie orale,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La biodisponibilité est indépendante de 'effet de premier passage hépatique

B. La biodisponibilité est une propriété qui caractérise une forme pharmaceutique donnée d’une
substance active

C. La biodisponibilité décrit la quantité et la vitesse de la substance active passant dans la circulation
générale
D. La biodisponibilité d’'un médicament peut étre nulle

E. La biodisponibilité est estimée par un rapport de demi-vies aprés administration orale et intra-
veineuse

Question 14
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le cycle entéro-hépatique est une particularité des voies d’administration intra-péritonéales
. Lors d'un cycle entéro-hépatique le principe actif est réabsorbé au niveau intestinal
. Un médicament qui subit un cycle entéro-hépatique est éliminé exclusivement par voie rénal

. Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une excrétion biliaire

m 0w

. Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une hydrolyse enzymatique dans
Pintestin gréle

Question 15
Concernant l’insuffisance rénale, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle diminue le Vd des médicaments
. Elle augmente la demi-vie d’élimination des médicaments éliminés par voie rénale
. Elle augmente ’AUC des médicaments éliminés par voie rénale

. Elle nécessite une diminution de la posologie

=m0 aw

. Elle peut nécessiter de diminuer U'intervalle de prise des médicaments

Question 16
Concernant les interactions médicamenteuses, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elles peuvent étre d’origine pharmacodynamique
. Elles sont toujours a l'origine d’'une diminution de l'effet thérapeutique
. Les interactions contre-indiquées peuvent parfois étre prescrites

. L’inhibition enzymatique nécessite plusieurs jours pour observer l'effet de l'interaction

H 0w

. Elles ne concernent que la phase d’élimination des médicaments
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Question 17
Parmi les éléments suivants concernant les études de toxicité préclinique d’un médica-
ment, lequel (ou lesquels) est (sont) exacte(s) ?

A. Les études de tératogénicité recherchent les anomalies aboutissant a des malformations dites
congénitales

. Les études de mutagénese ne sont réalisées que sur les cellules germinales
. Les études de mutagénese recherchent les modifications permanentes de ’ADN

. Les études de fertilité ne sont conduites que sur les animaux femelles

00w

. Les études de reprotoxicité sont conduites sur une seule espéce animale

Question 18
A propos de l'autorisation de mise sur le marché d’un médicament (AMM), laquelle
(ou lesquelles) de ces propositions est (sont) vraie(s) ?

A. L’AMM est accordée a l'issue des résultats des études cliniques de phase 4
B. L’AMM est accordée par la commission Vidal

C. Un plan de gestion des risques est obligatoire pour tout nouveau médicament en Europe lors de
la demande d’AMM

D. L’AMM ne concerne que lefficacité du médicament

E. IAMM est obtenue aupres d’une instance régionale

Question 19
A propos des phases de développement clinique d’un médicament, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les études de phase 1 ne concernent que des sujets sains

B. Les études de phase 4 permettent de déterminer les parametres pharmacocinétiques du médica-
ment

C. Les études de phase 3 sont conduites pour démontrer efficacité et la sécurité du nouveau traite-
ment

D. Les études de phase 2 portent sur des sujets malades

E. Les études de phase 3 sont toutes conduites contre placebo

Question 20
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. TIs ont nécessairement les mémes excipients que le princeps

B. Le dossier ’AMM est simplifié

C. Ils doivent faire la démonstration d’une bioéquivalence par rapport au princeps
D. La procédure d’AMM européenne centralisée est obligatoire
E

. Un médicament biologique peut étre inscrit au répertoire des génériques
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Question 21
Concernant ’amélioration du service médical rendu (ASMR). Parmi les propositions
suivantes, laquelle ou lesquelles est (sont) exacte(s) ?

A. L’évaluation de ’ASMR ne peut reposer que sur une comparaison entre le médicament évalué et
un médicament de commercialiser dans la méme indication

. Les comparaisons indirectes sont considérées comme fragiles méthodologiquement

. IASMR permet d’évaluer le progres thérapeutique apporté par le nouveau médicament

. Si le médicament n’apporte pas d’ASMR, le prix sera plus bas d’office que le comparateur
. 11 existe 5 niveaux d’ASMR

0O aQw

Question 22

Concernant Ie SMR (service médical rendu) et PASMR (amélioration du service mé-
dical rendu) d’un nouveau médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Un SMR majeur ou important aboutit & un remboursement a 100%

. Un méme médicament peut avoir différents niveaux de SMR en fonction de ses indications

. Un SMR insuffisant aboutit & une non prise en charge par la solidarité nationale

. Une ASMR V correspond a une amélioration mineure

00 Qw

. Une ASMR III aboutit & un prix comparable & celui pratiqué dans certains pays européens

Question 23
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle s’accompagne de la remise des coordonnées du centre de planification ou d’éducation familiale
le plus proche

. Elle est gratuite
. Elle est précédée d’un entretien

. Elle est délivrée par le médecin traitant

00 aQw

. Elle est anonyme

Question 24
Concernant ’ordonnance bi-zone, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle permet de distinguer clairement les prescriptions de stupéfiants des autres prescriptions
. Sa partie basse est réservée aux soins sans rapport avec 'affection de longue durée exonérante
. Ses caractéristiques techniques sont définies dans le code de déontologie médicale

. Le protocole de soins est validé par le médecin-conseil de la caisse d’assurance

00 aQw

. Elle permet la prescription de médicaments et traitements d’exception
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Question 25
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables de type B, c’est-a-dire
de type immuno-allergique, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ces effets indésirables sont fréquents
B. 1l s’agit d’effets indésirables toxiques
C. 1Ils sont dose-dépendants

D. Leur chronologie est suggestive

E

. La ré-administration du médicament reste possible

Question 26
Concernant les effets indésirables médicamenteux pour un patient donné, laquelle (ou
lesquelles) de ces propositions peut (peuvent) étre des facteurs de risque ?

A. L’age du patient

B. Une pathologie rénale sous-jacente

C. Les habitudes alimentaires

D. Des concentrations plasmatiques thérapeutiques tres éloignées des concentrations toxiques
E

. L’existence d’événements indésirables pour la méme classe thérapeutique chez les parents

Question 27
Parmi les propositions suivantes, laquelle ou lesquelles sont des produits sanguins stables
qui relévent de la pharmacovigilance ?

A. Le concentré de globules rouges
B. Le plasma

C. Les facteurs de coagulation

D. L’albumine
E

. Le concentré plaquettaire

Question 28
Parmi les situations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) de(s) situation(s) d’er-
reur médicamenteuse ?

A. Administration intra-musculaire par erreur d’une forme intra-veineuse de médicament
B. Intoxication médicamenteuse volontaire par le patient

C. Oubli de délivrance d'un médicament par le pharmacien

D. Erreur de calcul de dose lors de 'administration d’un médicament

E

. Interaction médicamenteuse non décelée par le pharmacien
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Question 29
Parmi les rubriques suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) retrouvée(s) dans le
RCP (Résumé des caractéristiques du produit d’un médicament) ?

A. Pharmacocinétique
. Effets indésirables
. Contre-indications

. Posologie

00 aQw

. Populations a risque

Question 30
Parmi les réles suivants, lequel (ou lesquels) est (sont) dévolu(s) & PTANSM sur le bon
usage du médicament ?

A. Avis sur le remboursement

. Certification des établissements de santé

. Octroi d’AMM : résumé des caractéristiques du produit (RCP)

. Organisation de la pharmacovigilance (Centre National de Pharmacovigilance)

00 aw

. Contrdle de la publicité des médicaments

Question 31
Concernant la consommation de médicaments en France, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La consommation totale de médicaments représente environ 37 milliards d’euros en 2019
. La majorité (en valeur financiére) de la consommation est réalisée & 'hopital
. Le poste médicaments est le plus important de la consommation de soins et de biens médicaux

. Le prix des médicaments remboursables a diminué ces 20 derniéres années

m 0w

. Le prix des médicaments non remboursables a augmenté ces 20 dernieres années

Question 32

Concernant la dépense courante de santé au sens international (DCSi), quelle(s)
est(sont) la (les) proposition(s) juste(s) ?

A. Les Etats-Unis affectent & la DCSi le plus gros pourcentage du PIB parmi les pays de 'OCDE

B. La France est, parmi les pays européens, I'un de ceux qui affecte a la DCSi le plus fort pourcentage
du PIB

C. La France et I’Allemagne consacrent a la DCSi une part similaire de leur PIB

D. Le taux de croissance annuel moyen de la DCSi entre 2013 et 2018 a été similaire dans les pays
européens

E. La part de la DCSi financée par les ménages en France est la plus basse des pays de 'OCDE
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Question 33
Concernant les maladies orphelines, parmi les propositions suivantes, laquelle ou les-
quelles est (sont) exacte(s) ?

A. Les maladies rares sont pour la plupart d’origine génétique

B. On en découvre de nouvelles chaque semaine

C. La mucoviscidose est une maladie rare

D. Le comité pour les médicaments orphelins est un comité de ’ANSM
E

. Les médicaments destinés au traitement des maladies rares obtiennent la désignation de “médi-
cament d’utilité publique”

Question 34
Concernant le marché pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, laquelle ou
lesquelles est (sont) exacte(s) ?

A. En 2020, I'industrie pharmaceutique réalise en Amérique du Nord un chiffre d’affaires inférieur a
celui de 'Europe

B. Les pouvoirs publics doivent tenir compte des répercussions des politiques de prix sur attractivité
du pays pour les industriels

C. La méthode de fixation des prix dite « de référence interne » ne peut pas s’appliquer en I’absence
d’alternative thérapeutique

D. Le « value-based pricing » évoque un prix négocié sur la valeur de la matiere premiere

E. Les brevets des médicaments conferent aux industriels une situation de monopole

Question 35

Les résultats d’une étude médico-économique indiquent qu’un nouveau médicament
X est dominant par rapport aux alternatives thérapeutiques. Parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ces résultats sont obtenus en calculant le rapport (cotit de X / efficacité de X)
B. Ces résultats n’interviennent pas dans la décision de remboursement en France
C. La stratégie thérapeutique incluant le médicament X est efficiente

D. Le prix de X est nécessairement plus faible que les alternatives thérapeutiques
E

. La stratégie thérapeutique incluant le médicament X est plus efficace et moins chére
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Question 1
Concernant les paliers des médicaments antalgiques, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle a été inventée par la Sécurité Sociale et 1’Assurance Maladie

Session 2 — 2021-2022 — Correction

Question 2
Concernant I’opium, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont)

exacte(s) ?

A. On a découvert son usage il y a 2000 ans

. Elle a été inventée par ’OMS

. Il est obtenu a partir du pavot ‘

. Elle comporte 5 niveaux

. Il est préparé a partir des feuilles du pavot

. Le niveau 3 comporte les opiacés puissants sans adjuvants non opiacés

5O QW

. Le niveau 3 comporte les opiacés puissants avec adjuvants non opiacés

. C’est un constituant de la thériaque antique ‘

x Item A — Elle a 6té inventée par la Sécurité Sociale et I’Assurance Maladie
Elle a été inventée par PTOMS!

“ Item B — Elle a été inventée par 'OMS

C’est bien ¢a, en 1987 pour étre plus précise &= .

x Item C — Elle comporte 5 niveaux

Elle n’en comporte que 3; je vous remets 1’échelle & bien connaitre @.
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V Item D — Le niveau 3 comporte les opiacés puissants sans adjuvants non opiacés
Effectivement, le niveau 3 concerne les puissants opiacés avec ou sans adjuvants non opiacés.
V Item E — Le nivean 3 comporte les opiacés puissants avec adjuvants non opiacés

Cfitem D &.

Réponses vraies : B, D et E
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‘\ Question 1 F

= O oW

. C’est un analgésique utilisé par les Sumériens et les Egyptiens

) Question 2 F

Sa découverte remonte a beaucoup plus longtemps que ¢a! Des graines et des capsules ont été
retrouvées dans des habitats néolithiques européens datant de cing mille ans avant notre ere. Cela
signifie que son usage fut découvert il y a 7000 ans!

x Item A — On a découvert son usage il y a 2000 ans

V Item B — 1l est obtenu a partir du pavot

L’opium est obtenu a partir du latex, liquide exsudé par le pavot et obtenu par l'incision de sa
capsule.
x Item C — 1l est préparé a partir des feuilles du pavot

Il est préparé a partir du latex (substance liquide) et non des feuilles!

V Item D — Cest un constituant de la thériaque antique

C’est un des principaux constituants !

x Item E — Cest un analgésique utilisé par les Sumériens et les Egyptiens

Il est bien utilisé comme analgésique par les Egyptiens mais rien n’est dit dans votre cours, concer-
nant l'utilisation par les Sumériens.

Réponses vraies : B et D

Question 3
Concernant le récepteur GABA-B, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. C’est un récepteur couplé a une protéine G (RCPG) ‘

B. Sa stimulation induit une ouverture du canal chlore
C. C’est un récepteur canal

‘ D. Sa stimulation induit une diminution d’AMP cyclique ‘

E. Sa stimulation induit une activation de la protéine Gs
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‘\ Question 3 F

Exactement, plus précisément couplé & une protéine Gi. A ne pas confondre avec le récepteur
GABA-A qui lui est un récepteur canal!

V Item A — Cest un récepteur couplé a une protéine G (RCPG)

x Item B — Sa stimulation induit une ouverture du canal chlore
C’est le cas du récepteur GABA-A. Mnémo : GABA-A c’est un récepteur cAnAl.

x Item C — Clest un récepteur canal
Cf item A et B.

V Item D — Sa stimulation induit une diminution d’AMP cyclique

Ce récepteur est couplé a une protéine Gi qui inhibe I’adénylate cyclase ce qui diminue la production
d’AMP cyclique.

x Item E — Sa stimulation induit une activation de la protéine Gs

Cf items A et D. On peut aussi se souvenir de ses cours d’histo (ou SMK pour certains) avec le
GABA qui est un neurotransmetteur inhibiteur, donc on pencherait plutot vers une protéine Gi (i
pour inhibiteur).

Réponses vraies : A et D

Question 4
Concernant le récepteur a I’insuline, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. C’est un récepteur nucléaire

B. C’est un récepteur canal

C. C’est un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase

D. Cest un RCPG

E. C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase ‘

‘\ Question 4 Pﬁ
x Item A — Cest un récepteur nucléaire

C’est un récepteur au niveau de la membrane plasmique. Son ligand reste 'insuline qui est extra-
cellulaire.

x Item B — Clest un récepteur canal

C’est un récepteur enzyme.

x Item C — Cest un récepteur enzyme a activité guanylate cyclase

C’est un récepteur a activité tyrosine kinase! Un exemple d’'un récepteur enzyme & activité gua-
nylate cyclase serait celui du récepteur a ’ANF.
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x Item D — Cest un RCPG
Cf items B et C.

“ Item E — C’est un récepteur enzyme a activité tyrosine kinase

Exactement ! On rappelle la voie de signalisation de ce récepteur : liaison de 'insuline au récepteur,
dimérisation des récepteurs, activation des voies de signalisation par une cascade de phosphoryla-
tion, ce qui permet 'augmentation des canaux GLUT4 au niveau membranaire et donc l’entrée du
glucose : effet hypoglycémiant.
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Réponse vraie : E

Question 5
Concernant la constante de dissociation Kd, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle permet d’évaluer I’affinité d’un ligand pour son récepteur

. Elle permet d’évaluer l'efficacité d’un agoniste
. Elle permet d’évaluer la puissance d’un antagoniste compétitif
. Elle permet d’évaluer l'efficacité d’un antagoniste non compétitif

mHO0Oaw

. C’est la concentration de ligand qui occupe la totalité des récepteurs

A Question 5 F

V Item A — Elle permet d’évaluer I'affinité d’un ligand pour son récepteur

C’est la définition de Kd qui permet de voir pour quelle moitié de concentration de ligand la moitié
des sites sont occupés par ce dernier. Donc plus Kd est petit, plus le ligand se lie bien au récepteur.

x Item B — Ele permet d’évaluer lefficacité d’un agoniste

La constante qui permet d’évaluer lefficacité d’'un agoniste est Emax. Kd permet d’évaluer la
puissance.

x Item C — Ele permet d’évaluer la puissance d’un antagoniste compétitif

La constante qui permet d’évaluer I'efficacité d’un antagoniste compétitif est CE50 qui est Kd, car
il est le seul a changer en présence d’un antagoniste compétitif.

x Item D — Elle permet d’évaluer I'efficacité d’un antagoniste non compétitif

La constante qui permet d’évaluer l'efficacité d’un antagoniste non compétitif est Emax.

x Item E — C’est la concentration de ligand qui occupe la totalité des récepteurs

La concentration de ligand qui représente le fait que la totalité des récepteurs sont occupés est
Bmax.

Réponse vraie : A
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Question 6
Concernant les substances naturelles, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elles peuvent constituer des principes actifs de médicaments ‘

B. Leurs structures sont en général plus simples que celles des molécules de synthese

Les microorganismes peuvent étre source de substances naturelles actives ‘

C.
D. Toutes peuvent étre produites par synthese chimique
E.

Les animaux peuvent étre source de substances naturelles ‘

‘\ Question 6 F

Exact! Elles peuvent étre d’origine végétale (exemple des feuilles de saules infusées qui ont des
propriétés antipyrétiques), animale ou minérale.

V Item A — Elles peuvent constituer des principes actifs de médicaments

x Item B — Leurs structures sont en général plus simples que celles des molécules de synthése

Les molécules naturelles sont extrémement complexes, ainsi il est compliqué, parfois, d’en faire
la synthese, c’est pour cela qu’on emploie le nom de hémisynthése. Donc les structures sont plus
complexes au niveau des substances naturelles que celles de syntheése. On peut prendre I'exemple
de la toile d’araignée qui est tres résistante ; a ’heure actuelle, nous n’arrivons pas a recréer cela a
notre échelle.

V Item C — Les microorganismes peuvent étre source de substances naturelles actives

Voir correction item A.

x Item D — Toutes peuvent étre produites par synthése chimique

Comme on le disait a la correction de 'item B, certaines fois les molécules naturelles sont tellement
complexes que 1'on ne peut les reproduire par synthese alors on réalise des hémisyntheses.

V Item E — Les animaux peuvent étre source de substances naturelles

Voir correction item A.

Réponses vraies : A, C et E

Question 7
Concernant l’insuline identique a l’insuline humaine utilisée en thérapeutique, parmi
les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est de structure osidique
B. Elle est administrée par voie orale

Session 2 — 2021-2022 — Correction

A Question 7 F

C’est une structure peptidique identique a 'insuline humaine produite par génie génétique.

x Item A — Elle est de structure osidique

x Item B — Elle est administrée par voie orale

L’insuline est dégradée par I'acidité gastrique, il est donc impossible de 'administrer par voie orale.
On privilégie la voie sous-cutanée ou intraveineuse si le traitement se fait en urgence.

V Item C — Sa demi-vie est breve
Toutafé, elle est de 10 min. Attention, ne confondez pas ce parameétre avec le délai (30 min) et la
durée (6-8h) d’action &=.

x Item D — Elle se présente sous forme pentamérique

C’est un dimere (deux chaines A et B reliées entre elles par deux ponts disulfures inter-caténaires
+ un pont disulfure intra-caténaire A).

V Item E — Elle est produite actuellement par génie génétique

Yes exactement. Avant, ils utilisaient des insulines animales modifiées par transpeptidation.

‘ C. Sa demi-vie est bréve ‘

D. Elle se présente sous forme pentamérique

‘ E. Elle est produite actuellement par génie génétique

UE 8 : ICM

Réponses vraies : C et E

Question 8
Concernant les insulines de délai et durée d’action modifiés, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. L’association avec la protamine permet d’obtenir des formes & délai d’action diminué

. L’association avec la protamine modifie le pHi

. Les insulines tres rapides miment la production basale d’insuline

. L’élévation du pHi permet d’augmenter le délai d’action des insulines lentes

0 alw

. Les différentes formes produites permettent de se substituer a la sécrétion physio-

logique
‘\ Question 8 F

x Item A — Lassociation avec la protamine permet d’obtenir des formes a délai d’action diminué

L’enjeu de cette forme d’insuline est d’augmenter la durée de ’effet hypoglycémiant, ce qui passe par
une augmentation du délai d’action. C’est pour cela qu’on 'appelle insuline d’action intermédiaire.

V Item B — L association avec la protamine modifie le pHi

La protamine est une molécule basique qui va augmenter le pHi. Ainsi, dans les compartiments
biologiques, cette forme sera moins soluble, ce qui augmente son délai d’action !
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x Item C — Les insulines treés rapides miment la production basale d’insuline V Item E — Les solutions injectables peuvent présenter un sédiment

Les insulines tres rapides miment un moment physiologique durant lequel I'insuline s’éléve norma- Ceci s’appelle une suspension @ mais ce sédiment doit étre facilement dispersible par agitation
lement : aprés le repas (post-prandial). La production basale d’insuline est mimée par les insulines de fagon a obtenir une suspension suffisamment stable pour permettre I'administration de la dose
lentes (durée d’action : 18 & 24h). voulue.

V Item D — Lélévation du pHi permet d’augmenter le délai d’action des insulines lentes Réponses vraies : B et E

Cf. item B : on passe a un pHi de 5,5 a 6,7.

V Item E — Les différentes formes produites permettent de se substituer a la sécrétion ... Question 10
Concernant la préparation des formes liquides d’insulines injectables, parmi les propo-

Le but étant de reproduire au mieux la production en situation physiologique.
sitions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

Ne lachez rien, ce cours est particulierement dur car il y a beaucoup (beaucoup beaucoup d’infos).
Ce que je peux vous conseiller est d’abord d’apprendre les grandes catégories de produits et leurs A

A . m > . L’insuline peut étre stérilisée par la chaleur
caractéristiques puis d’affiner avec le temps les noms des médicaments par exemple.

B. La filtration stérilisante ne nécessite pas toujours une répartition aseptique
Réponses vraies : B, D et E C. La préparation aseptique se déroule sous une chaleur reparte
D. L’air purifié d’une zone d’atmosphére controlée (ZAC) A ou B est protégé par des
. surpressions
Question 9 E. Le filire HEPA est un filtre absolu utilisé dans les ZAC A

A propos des préparations parentérales, parmi les propositions suivantes, laquelle ou

lesquelles est (sont) exacte(s) ? i Question 10 F

A. Le S de LINISA veut dire Stable x Item A — Linsuline peut étre stérilisée par la chaleur

‘ B. La limpidité des solutions injectables est obtenue par filtration clarifiante ‘ Absolument pas, Iinsuline est trés thermosensible!

C. Les émulsions sont composées de particules dans un liquide non-solvant
D. Les préparations injectables sont des formes liquides uniquement x Item B — La filtration stérilisante ne nécessite pas toujours une répartition aseptique

Si si, vu qu’on ne peut pas tuer les microorganismes par la chaleur, il faut bien préparer la solution

‘ E. Les solutions injectables peuvent présenter un sédiment ‘ i o - T
e fagon qu’ils ne soient pas introduits des le début.

‘\ Question 9 F

x It A Le S de LINISA . x Item C — La préparation aseptique se déroule sous une chaleur reparte
em — Le S de LINISA veut dire Stable E—
Tout d’abord, "chaleur reparte” signifie haute température. Par ailleurs, la préparation aseptique

S veut dire “Stérile” 2 Courage! est utilisée pour des produits dits thermosensibles, ¢’est-a-dire qu’ils ne peuvent étre stérilisés par

la chaleur, sinon ils seraient altérés. Ainsi, la préparation aseptique ne se fait pas avec une tres
V Item B — La limpidité des solutions injectables est obtenue par filtration clarifiante haute température comme l'autoclave ou I'étuve, mais sous un flux laminaire, un isolateur et une
C’est exact ! Cela signifie que le filtre a une porosité maximale de 0,45 pm (contre 0,22 pm pour zone d’empoussicrement controlée, ce qui est le cas de I'insuline par exemple.

la filtration stérilisante).
V Item D — Lair purifié d’une zone d’atmosphére controlée (ZAC) A ou B est protégé par des...

x Item C — Les émulsions sont composées de particules dans un liquide non-solvant En effet, cela permet d’avoir des flux d’air laminaires. L’air est également traité par filtration et
Ca c’est une suspension. Une émulsion est composée de gouttelettes de liquide dispersées dans un UV.

autre liquide non miscible.
V Item E — Le filtre HEPA est un filtre absolu utilisé dans les ZAC A
x Item D — Les préparations injectables sont des formes liquides uniquement Rien & rajouter.

Une suspension peut étre injectée et est une forme liquide en effet, cette derniére va étre déversée
dans le torrent circulatoire donc elle nécessite qu’elle puisse aller dans la circulation sans I’entraver. Réponses vraies : D et E
Par ailleurs, cette forme liquidienne peut contenir des particules comme les suspensions injectables.
Donc toutes les préparations injectables ne sont pas que liquidiennes; elles peuvent contenir des
particules telles que les suspensions.
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Question 11
Concernant la distribution des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est caractérisée par le parameétre pharmacocinétique de clairance
B. Elle augmente avec leur poids moléculaire

‘ C. La diffusion passive est augmentée pour les médicaments lipophiles ‘

D. Elle est majeure dans les os

E. Elle dépend de leurs liaisons aux protéines plasmatiques

A Question 11 F

x Item A — Elle est caractérisée par le paramétre pharmacocinétique de clairance

La clairance indique la capacité d’'un organe & épurer totalement un volume de fluide par unité de
temps, ou ’élimination de la substance active par un organe particulier. La clairance caractérise
donc la phase d’élimination et non celle de distribution!

x Item B — Elle augmente avec leur poids moléculaire

Elle va diminuer ! Plus la substance active a un poids moléculaire élevé, moins elle aura de facilité a
passer les membranes par diffusion passive. Elle nécessitera donc une diffusion via des transporteurs.

V Item C — La diffusion passive est augmentée pour les médicaments lipophiles

Tout a fait ! La lipophilie de la substance active, sa forme non ionisée et sa faible masse moléculaire
favorise la distribution tissulaire par diffusion passive.

x Item D — Elle est majeure dans les os

La distribution tissulaire dépend de la perfusion tissulaire. Pour les os, elle est moyenne. La dis-
tribution n’est donc pas majeure dans les os, mais plutdt dans le foie, les reins ou le coeur.

V Item E — Elle dépend de leurs liaisons aux protéines plasmatiques

C’est une des propriétés physiologiques et biologiques de 'organisme, avec la liaison aux protéines
tissulaires, qui entre en jeu dans la distribution.
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) Question 12 Pﬁ

C’est la capacité d’épuration par unité de temps, on peut calculer la clairance générale ou spécifique
a un organe (hépatique ou rénale).

x Item A — I caractérise Pabsorption hépatique

V Item B — Cest un parametre pharmacocinétique primaire

Les parametres primaires sont calculés a partir des parametres secondaires, on a aussi comme
parameétre fondamental (= primaire) le volume de distribution.

“ Item C — Aprés administration du médicament par voie intraveineuse, il peut étre calculé en ...
Cette formule est toujours valable, si on est dans une cinétique de décroissance de type mono-
exponentielle, on a : CL = ke x Vd, avec ke la constante de vitesse d’élimination.

V Item D — Il représente un volume de fluide épuré du médicament par unité de temps

C’est la bonne définition & .

x Item E — Il est indépendant de la fonction rénale

Il dépend de la fonction rénale et la fonction hépatique, donc en cas de modification dune de
ces fonctions, on a une influence sur la clairance, comme c’est le cas dans 'insuffisance rénale et
I'insuffisance hépatique.

Réponses vraies : B, C et D

Question 13
Parmi les propositions suivantes, aprés administration d’un médicament par voie orale,
laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La biodisponibilité est indépendante de 'effet de premier passage hépatique

Réponses vraies : C et E

Question 12
Concernant le parameétre pharmacocinétique de clairance, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tl caractérise 'absorption hépatique

B. La biodisponibilité est une propriété qui caractérise une forme pharmaceutique
donnée d’une substance active

C. La biodisponibilité décrit la quantité et la vitesse de la substance active passant
dans la circulation générale

D. La biodisponibilité d’un médicament peut étre nulle

B. C’est un parameétre pharmacocinétique primaire

C. Aprés administration du médicament par voie intraveineuse, il peut étre calculé
en divisant la dose par ’TAUC

D. Il représente un volume de fluide épuré du médicament par unité de temps

E. 1l est indépendant de la fonction rénale

UE 8 : ICM

E. La biodisponibilité est estimée par un rapport de demi-vies apres administration orale et in-

traveineuse
A Question 13 F

x Item A — 12 biodisponibilité est indépendante de I'effet de premier passage hépatique

Justement, lors de 'administration per os (= voie orale, plus exactement par la bouche) le médica-
ment passe par le foie une 1% fois & travers la veine porte dans l'intestin (qui rejoint donc le foie,
qui filtre le sang). Donc on a leffet de ler passage hépatique a prendre en compte pour ce mode
d’administration.
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V Item B — La biodisponibilité est une propriété qui caractérise une forme pharmaceutique ...

Elle varie avec la forme galénique de la SA, donc sa mise en forme pharmaceutique : comprimé,
gélule, sirop, etc.

V Item C — L biodisponibilité décrit la quantité et la vitesse de la substance active passant ...

La définition exacte du cours! on a tous nos éléments : SA, quantité, vitesse, circulation générale.
Le but c’est ensuite de mettre cette SA a disposition des sites d’action a travers la circulation
générale.

V Item D — La biodisponibilité d’'un médicament peut étre nulle

La biodisponibilité rend compte de la quantité de substance active arrivant au sein de la circulation
générale si aucune fraction du médicament n’est absorbée au sein de la circulation générale du fait
qu’elle ne passe pas les barriéres physiologiques alors sa biodisponibilité sera nulle.

x Item E — La biodisponibilité est estimée par un rapport de demi-vies aprés administration ...

C’est un rapport d’AUC aka Area Under Curve ou aire sous la courbe, entre la voie d’administration
extravasculaire et IV. On comprend alors pourquoi elle est de 100% rien qu’avec la définition &.

Réponses vraies : B, C et D

Question 14
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le cycle entéro-hépatique est une particularité des voies d’administration intra-péritonéales
Lors d’un cycle entéro-hépatique le principe actif est réabsorbé au niveau intestinal
Un médicament qui subit un cycle entéro-hépatique est éliminé exclusivement par voie rénal

Session 2 — 2021-2022 — Correction

x Item B — Lors d’un cycle entéro-hépatique le principe actif est réabsorbé au niveau intestinal

I1 est réabsorbé dans la circulation sanguine. L’intestin gréle effectue une hydrolyse enzymatique
qui transforme le métabolite en la substance active.

Métabolisme

| A—— B | FOIE

| A | | B | BILE
Excrdtion bilisire

I Rtahsurminnl

A'—Bl

INTESTIN
GRELE

Hydrolyss par flore bactérisnne

lF‘ECES

A= MEDICAMENT
B = FORME [GLUCURDMNO) CONJUGUEE DU MEDICAMENT

x Item C — Un médicament qui subit un cycle entéro-hépatique est éliminé exclusivement par ...
11 subit exclusivement une élimination hépatique. Je vous remets le schéma du cours & .

V Item D — Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une excrétion biliaire

Il peut en effet subir une excrétion biliaire (ou bien étre réabsorbé et continuer le cycle).

V Item E — Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une hydrolyse ...

Voir correction item A.

B.
C.
D. Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une excrétion biliaire
E.

Lors d’un cycle entéro-hépatique le métabolite conjugué subit une hydrolyse en-
zymatique dans l’intestin gréle

A Question 14 F

x Item A — Le cycle entéro-hépatique est une particularité des voies d’administration intra- ..

C’est une particularité de la voie orale!

Réponses vraies : D et E

Question 15
Concernant l’insuffisance rénale, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle diminue le Vd des médicaments

UE 8 : ICM

B. Elle augmente la demi-vie d’élimination des médicaments éliminés par voie rénale
C. Elle augmente PAUC des médicaments éliminés par voie rénale
D. Elle nécessite une diminution de la posologie

E. Elle peut nécessiter de diminuer 'intervalle de prise des médicaments

) Question 15 F

Elle augmente justement, la liaison aux protéines plasmatiques est modifiée : le taux d’albulémie
est diminué (une protéine abondante du plasma) et la fraction liée augmente.

x Item A — Elle diminue le Vd des médicaments
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V Item B — Elle augmente la demi-vie d’élimination des médicaments éliminés par voie rénale

La clairance rénale est diminuée et le volume de distribution est augmenté (cf. item A) donc les
médicaments éliminés “restent plus longtemps” avant d’étre éliminés, ce qui entraine un risque de
surdosage.

V Item C — Ele augmente '’AUC des médicaments éliminés par voie rénale

Exact ! Les concentrations augmentent également, or 'AUC c’est laire sous la courbe (Area Under
Curve pour P'anglais hihi) donc si la concentration augmente, cette aire augmente aussi & pas
besoin d’étre fort en maths pour raisonner !

V Item D — Elle nécessite une diminution de la posologie

Comme on élimine moins de médicament (cf item B) il va s’accumuler plus qu’un individu sain,
donc il existe un risque de surdosage. Or, un médicament est un poison potentiel; souvent une
dose plus élevée a des conséquences néfastes, donc pour éviter le seuil de toxicité et rester dans la
marge thérapeutique, on va diminuer la dose.

x Item E — Elle peut nécessiter de diminuer I'intervalle de prise des médicaments

Au contraire, on augmente U'intervalle pour éliminer plus, avec une dose constante si on le fait.

Réponses vraies : B, C et D

Question 16
Concernant les interactions médicamenteuses, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elles peuvent étre d’origine pharmacodynamique ‘

. Elles sont toujours a l'origine d’une diminution de 'effet thérapeutique
. Les interactions contre-indiquées peuvent parfois étre prescrites
. L’inhibition enzymatique nécessite plusieurs jours pour observer l'effet de 'interaction

A Question 16 F

Il existe 2 types de mécanismes de survenue : pharmacocinétique (PK) ou pharmacodynamique
(PD). Si c’est l'origine PD, on a une interaction qui modifie 'effet du médicament.

Do aw

. Elles ne concernent que la phase d’élimination des médicaments

V Item A — FElles peuvent étre d’origine pharmacodynamique

x Item B — Elles sont toujours a l'origine d’une diminution de I'effet thérapeutique

Une interaction médicamenteuse peut diminuer l'effet (antagonisme) ou au contraire augmenter
(synergie). Elle peut étre additive (1 + 1 = 2) ou potentialisatrice (2 personnes qui s’aiment bien
¢a fait un amour résultant encore plus grand).

Session 2 — 2021-2022 — Correction

x Item C — Les interactions contre-indiquées peuvent parfois étre prescrites

Non, c’est un caractére absolu que 1'on ne doit pas transgresser! Ce sont les précautions d’emploi
que l'on peut prescrire. Le prescripteur, cependant, apres la balance bénéfice-risque +-++ en sur-
veillant +++ le patient, peut prescrire un médicament avec des précautions d’emploi, mais c’est a
éviter au maximum.

x Item D — L’inhibition enzymatique nécessite plusieurs jours pour observer l'effet de I'interaction

C’est un phénomene qui s’installe rapidement dés la 1% prise.

x Item E — Elles ne concernent que la phase d’élimination des médicaments

L’inhibition ou 'induction du métabolisme peut se faire & n’importe quelle étape ADME! Donc on
peut avoir pour 'inhibition enzymatique des conséquences PK telles que : un métabolisme diminué,
une élimination plus lente, un surdosage et risque d’effets toxiques, un effet accru.

UE 8 : ICM

Réponse vraie : A

Question 17
Parmi les éléments suivants concernant les études de toxicité préclinique d’un médica-
ment, lequel (ou lesquels) est (sont) exacte(s) ?

A. Les études de tératogénicité recherchent les anomalies aboutissant 4 des malfor-
mations dites congénitales

. Les études de mutagénese ne sont réalisées que sur les cellules germinales

. Les études de mutagéneése recherchent les modifications permanentes de ’ADN ‘

. Les études de fertilité ne sont conduites que sur les animaux femelles

=HOlQlw

. Les études de reprotoxicité sont conduites sur une seule espéce animale

A Question 17 F

V Item A — Les études de tératogénicité recherchent les anomalies aboutissant a des ...

C’est exact, on étudie la formation et le développement in utero de ces anomalies.

x Item B — Les études de mutagénése ne sont réalisées que sur les cellules germinales

Elles sont aussi réalisées sur les cellules somatiques.

V Item C — Les études de mutagénése recherchent les modifications permanentes de ’ADN

Elles recherchent en effet les modifications permanentes et transmissibles de I’ADN.
x Item D — Les études de fertilité ne sont conduites que sur les animaux femelles
Elles sont également réalisées chez les males.

x Item E — Les études de reprotoxicité sont conduites sur une seule espéce animale

Elles sont réalisées chez 2 especes animales (rongeur et non rongeur), chez les males et femelles
avant I’accouplement et chez les femelles en gestation.

Réponses vraies : A et C
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Question 18
A propos de 'autorisation de mise sur le marché d’un médicament (AMM), laquelle
(ou lesquelles) de ces propositions est (sont) vraie(s) ?

A. IVAMM est accordée a l'issue des résultats des études cliniques de phase 4
B. IAMM est accordée par la commission Vidal

C. Un plan de gestion des risques est obligatoire pour tout nouveau médicament en
Europe lors de la demande d’AMM

D. IAMM ne concerne que 'efficacité du médicament
E. IAMM est obtenue aupres d’une instance régionale

‘\ Question 18 F

x Item A — L'AMDM est accordée a I'issue des résultats des études cliniques de phase 4

Elle est accordée a lissue des résultats des études cliniques de phase 3. La phase 4 correspond a la
pharmacovigilance.

x Item B — L’AMM est accordée par la commission Vidal

Absolument pas! L’AMM est délivrée par 'ANSM en France ou 'EMA en Europe.

V Item C — un plan de gestion des risques est obligatoire pour tout nouveau médicament en ...

Cela aide notamment & réduire un maximum les risques.

x Item D — L’AMM ne concerne que Defficacité du médicament

Qualité, sécurité et efficacité sont les trois critéres fondamentaux sur lesquels reposent ’AMM.

x Item E — L'’AMM est obtenue auprés d’une instance régionale
Elle est obtenue auprés d'une instance NATIONALE ou EUROPEENNE. Courage !

Session 2 — 2021-2022 — Correction

) Question 19 F

On fait attention au « que ». Parce qu’en effet la phase 1 se fait en majorité sur des sujets sains et
volontaires, sauf pour certaines exceptions comme les anticancéreux ou traitements pour le VIH,
ou des patients malades peuvent étre inclus.

x Item A — Les études de phase 1 ne concernent que des sujets sains

x Item B — Les études de phase 4 permettent de déterminer les paramétres pharmacocinétiques ...
Les parametres de pharmacocinétique sont évalués pendant la phase 2. La phase 4 permet entre
autres de poursuivre la pharmacovigilance des essais pré-cliniques.

V Item C — Les études de phase 3 sont conduites pour démontrer I'efficacité et la sécurité du ...

C’est mot pour mot I'objectif marqué dans le cours.

V Item D — Les études de phase 2 portent sur des sujets malades

La phase 2 est la premiere phase d’administration de médicament sur des malades.

x Item E — Les études de phase 3 sont toutes conduites contre placebo

On fait attention au « toutes conduites » | Les études de phase 3 peuvent étre conduites contre
placebo OU médicament de référence, en fonction de l'existence d’'un traitement de référence.

Réponses vraies : C et D

Question 20
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ils ont nécessairement les mémes excipients que le princeps

Réponse vraie : C

Question 19
A propos des phases de développement clinique d’un médicament, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les études de phase 1 ne concernent que des sujets sains
B. Les études de phase 4 permettent de déterminer les parameétres pharmacocinétiques du médi-
cament

. Le dossier d’AMM est simplifié

B
C. Ils doivent faire la démonstration d’une bioéquivalence par rapport au princeps
D. La procédure I’AMM européenne centralisée est obligatoire

E

. Un médicament biologique peut étre inscrit au répertoire des génériques

C. Les études de phase 3 sont conduites pour démontrer ’efficacité et la sécurité du
nouveau traitement

D. Les études de phase 2 portent sur des sujets malades

E. Les études de phase 3 sont toutes conduites contre placebo

UE 8 : ICM

A Question 20 F

Les excipients peuvent étre différents entre les deux médicaments. Ce sont la composition qualita-
tive et quantitative en principe actif et la forme pharmaceutique qui doivent étre les mémes entre
les deux médicaments.

x Ttem A — IIs ont nécessairement les mémes excipients que le princeps

V Item B — Le dossier d’AMM est simplifié

On évalue plusieurs aspects : la qualité pharmaceutique, la bioéquivalence par rapport au princeps,
et la composition et forme pharmaceutique du médicament.
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V Item C — Iis doivent faire la démonstration d’une bioéquivalence par rapport au princeps

La bioéquivalence signifie que le générique doit avoir la méme efficacité que le princeps, et que la
cinétique d’exposition et les effets thérapeutiques doivent étre les mémes entre les deux médica-
ments.

x Item D — La procédure d’AMM européenne centralisée est obligatoire

Elle n’est pas obligatoire pour les génériques. La procédure européenne centralisée est obligatoire

pour certains médicaments spécifiques, mais pas pour les génériques.

AMM : Procédure européenne centralisée

{Suive]
= Procédure abligatoire pour :
— Les médicaments issus de la bictechnologie
- Les médicaments de théraple innovante
= Les médicaments arpheling
— Les médicaments qui contiennent une substance active entiérement
nouvelle, et indiqués dans le traitement :
du syndrome d'immunadéficience acquise, des cancers, d'une maladic
neuro-dégéndrative, du diabéte, des maladies auto-immunes ¢t des
autres dysfenctionnements immunitaires ainsi que des maladies virales

=¥ la grande majorité des nouveaux médicaments

x Item E — Un médicament biologique peut étre inscrit au répertoire des génériques

Ce n’est pas possible, car on ne peut pas copier a l'identique des médicaments biologiques (immu-
nologiques, dérivés du sang, thérapie innovante...), et I’étude de bioéquivalence ne permet pas de
détecter des différences d’efficacité entre le princeps et sa “copie”.

Réponses vraies : B et C

Question 21
Concernant ’amélioration du service médical rendu (ASMR). Parmi les propositions
suivantes, laquelle ou lesquelles est (sont) exacte(s) ?

A. L’évaluation de ’ASMR ne peut reposer que sur une comparaison entre le médi-
cament évalué et un médicament de commercialiser dans la méme indication

B. Les comparaisons indirectes sont considérées comme fragiles méthodologiquement

C. L’ASMR permet d’évaluer le progrés thérapeutique apporté par le nouveau médi-
cament

D. Si le médicament n’apporte pas d’ASMR, le prix sera plus bas d’office que le
comparateur

E. Il existe 5 niveaux ’ASMR

UE 8 : ICM
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) Question 21 F

V Item A — L'évaluation de FASMR ne peut reposer que sur une comparaison entre le ...

Pour évaluer un ASMR (amélioration du service médical rendu) il y a nécessité de pouvoir comparer
le nouveau médicament que 'on veut mettre sur le marché par rapport a d’anciens déja présents
dans cette indication. Donc ’ASMR repose bien que sur la comparaison entre le médicament et
un médicament commercialisé dans la méme indication.

“ Item B — Les comparaisons indirectes sont considérées comme fragiles méthodologiquement

Le probléme étant qu’il peut exister des différences entre les deux études (comparant A a B et A
a C par exemple) notamment dans les fondements méthodologiques des études qui ne permettent
pas une comparaison fiable.

V Item C — L’ASMR permet d’évaluer le progrés thérapeutique apporté par le nouveau ...

Oui, on se demande si le médicament fait mieux que ses prédécesseurs dans la méme classe
pharmaco-thérapeutique/pour une indication et dans quelle mesure.

V Item D — Si le médicament n’apporte pas d’ASMR, le prix sera plus bas d’office que le ...

Si ’ASMR est de niveau V (pas d’amélioration), le prix sera plus bas d’office REGLEMENTAL
REMENT.

V Item E — 1 existe 5 niveaux ’ASMR

De niveau I (progres thérapeutique majeur) au niveau V (pas d’amélioration).

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 22

Concernant Ie SMR (service médical rendu) et ’ASMR (amélioration du service mé-
dical rendu) d’un nouveau médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Un SMR majeur ou important aboutit & un remboursement & 100%

B. Un méme médicament peut avoir différents niveaux de SMR en fonction de ses
indications
C. Un SMR insuffisant aboutit & une non prise en charge par la solidarité nationale

o

. Une ASMR V correspond a une amélioration mineure

E. Une ASMR III aboutit & un prix comparable a celui pratiqué dans certains pays

européens
A Question 22 Pﬁ

x Item A — Un SMR majeur ou important aboutit & un remboursement a 100%

Le remboursement maximal est de 65%, sauf pour les ALD.

V Item B — Un méme médicament peut avoir différents niveaux de SMR en fonction de ses ...

C’est exact, il est évalué pour chaque indication.
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V Item C — Un SMR insuffisant aboutit a4 une non prise en charge par la solidarité nationale

Aka, un remboursement a 0%.

x Item D — Une ASMR V correspond a une amélioration mineure

Une ASMR V correspond a une absence d’amélioration. Une amélioration mineure correspond a
une ASMR IV.

V Item E — Une ASMR IIT aboutit 4 un prix comparable & celui pratiqué dans certains pays ...

Ces pays sont 1’Allemagne, I'Italie, ’'Espagne et le Royaume-Uni.

Réponses vraies : B, C et E

Question 23
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle s’accompagne de la remise des coordonnées du centre de planification ou
d’éducation familiale le plus proche

. Elle est gratuite

. Elle est précédée d’un entretien

. Elle est délivrée par le médecin traitant

mHoaQw

. Elle est anonyme ‘

A Question 23 F

V Item A — Eile s’accompagne de la remise des coordonnées du centre de planification ou...

Cependant, la dispensation de la contraception d’urgence aux mineures doit se faire dans 'anony-
mat et la confidentialité.

V Item B — Elle est gratuite
Clest ca.

V Item C — Elle est précédée d’un entretien

Au cours de cet entretien, le pharmacien s’assure que la situation de la mineure correspond aux
criteres de l'urgence et aux conditions d’utilisation de cette contraception. Le pharmacien doit
également donner des informations sur I'acces a la contraception, sur la prévention des IST et sur
lintérét du suivi médical ainsi que délivrer une brochure.

x Item D — Elle est délivrée par le médecin traitant

Elle est délivrée par le pharmacien, qui n’a d’ailleurs pas le droit de refuser de vous la délivrer & .

V Item E — Elle est anonyme
Cf item A.

Réponses vraies : A, B, C et E

UE 8 : ICM
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Question 24
Concernant ’ordonnance bi-zone, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle permet de distinguer clairement les prescriptions de stupéfiants des autres prescriptions

B. Sa partie basse est réservée aux soins sans rapport avec ’affection de longue durée
exonérante

C. Ses caractéristiques techniques sont définies dans le code de déontologie médicale

o

. Le protocole de soins est validé par le médecin-conseil de la caisse d’assurance ‘

E. Elle permet la prescription de médicaments et traitements d’exception

Question 24

x Item A — Ele permet de distinguer clairement les prescriptions de stupéfiants des autres ...

Elle permet de distinguer clairement les prescriptions en rapport ou non avec une affection longue
durée (ALD) exonérante. La prescription de stupéfiants doit se faire sur une ordonnance sécurisée.

V Item B — Sa partie basse est réservée aux soins sans rapport avec I'affection de longue durée ...
La partie haute quant & elle est réservée aux soins en rapport avec ’ALD, pris en charge a 100%
alors que les soins sans rapport avec I’ALD sont remboursés aux taux habituels de la sécurité
sociale.

x Item C — Ses caractéristiques techniques sont définies dans le code de déontologie médicale

Elles sont définies dans le code de la Santé publique.
V Item D — Le protocole de soins est validé par le médecin-conseil de la caisse d’assurance
Le protocole de soins est rédigé par le médecin traitant &.

x Item E — Eie permet la prescription de médicaments et traitements d’exception

Ces médicaments et traitements d’exception doivent étre prescrits sur une ordonnance de médica-
ments ou de produits et prestations d’exceptions.

Réponses vraies : B et D

Question 25
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables de type B, c’est-a-dire
de type immuno-allergique, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ces effets indésirables sont fréquents
B. 1l s’agit d’effets indésirables toxiques
C. IIs sont dose-dépendants

D. Leur chronologie est suggestive

E. La ré-administration du médicament reste possible
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A Question 25 F

. . V Item B — Une pathologie rénale sous-jacente

Item A — Ces effets indésirables sont fréquents —_—
N Voir correction item A.
Ils sont plutot rares.

“ Item C — Les habitudes alimentaires

x Item B — 11 s’agit d’effets indésirables toxiques . .
E— Voir correction item A.
Ce sont des effets indésirables immuno-allergiques. Les effets indésirables toxiques sont produits

par les effets indésirables de type C. x Item D — Des concentrations plasmatiques thérapeutiques tres éloignées des concentrations ...

x Item C — 1 ¢ d 16 tant Justement, si les concentrations sont éloignées des concentrations toxiques, c’est une bonne chose
v d S sont dose-depenaants . s s s s . .

— it puisque cela va éviter la survenue d’un événement indésirable !

Ils sont sans rapport évident avec la dose administrée.

V Item E — Leexistence d’événements indésirables pour la méme classe thérapeutique chez les ...

V Item D — Leur chronologie est suggestive - . s . .
ST ‘“ o Les antécédents familiaux sont importants car la survenue d’un effet indésirable peut étre due a

Elle est méme tres suggestive, cela signifie qu’a 'arrét du médicament, on voit une régression des un facteur génétique qui sera donc transmis & la descendance.
symptomes du patient.

Réponses vraies : A, B, Cet E

x Ttem E — La ré-administration du médicament reste possible

Au contraire, elle n’est pas possible, au risque d’entrainer une récidive souvent plus grave. Question 27

Parmi les propositions suivantes, laquelle ou lesquelles sont des produits sanguins stables
qui relévent de la pharmacovigilance ?

Réponse vraie : D

A. Le concentré de globules rouges
Question 26 B. Le plasma

Concernant les effets indésirables médicamenteux pour un patient donné, laquelle (ou -
lesquelles) de ces propositions peut (peuvent) é&tre des facteurs de risque ? C. Les facteurs de coagulation
D. L’albumine
A. L’age du patient . -
g p C, . E. Le concentré plaquettaire
B. Une pathologie rénale sous-jacente
C. Les habitudes alimentaires A Question 27 F
D. Des concentrations plasmatiques thérapeutiques tres éloignées des concentrations toxiques x Ttem A — Le concentré de globules ronges
- a2 Y ~ P - —_— ) ) ) . . ) o
E. L’existence d’événements indésirables pour la méme classe thérapeutique chez les Les produits sanguins dits labiles ne sont pas des médicaments et relévent donc de ’hémovigilance.
parents Les produits sanguins labiles sont les suivants : plasma, concentré de globules rouges, plaquettes...
Question 26 x Item B — 1c plasma
V Item A — Lage du patient Le plasma fait partie des produits sanguins labiles donc releve de I'hémovigilance.
Je vous remets la diapo de votre cours . V Item C — Les facteurs de coagulation
[T . Les facteurs de coagulation font partie des produits sanguins stables et donc sont sous la vigilance
Effet indésirable — Facteurs de risque de la pharmacovigilance.
¢
'}
Interactions ’i‘ 2 1 V Item D — Lalbumine
P o Médicament / Patient o P =R
- Age . & L’albumine fait partie des produits sanguins stables et donc est sous la vigilance de la pharmaco-
» Marge thérapeutique - Prédisposition génétiques vieilance
= Variabilité pharmacocinétique « Pathologies: rénale, hépatique, g o
= Action sur plusieurs cibles * Fi'-l;::'! t:; irgnnementaux It E
pharmacologiques = + Polymedication, x em — Le concentré plaquettaire
+ Caractéristiques de |"action sur la : '::;g:‘:ﬂl‘::;on _ ¢ ¢ plaq ‘ )
clble pharmacologique . Alimentation Le concentré plaquettaire fait partie des produits sanguins labiles donc reléve de I'hémovigilance.
Réponses vraies : C et D
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Question 28
Parmi les situations suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) de(s) situation(s) d’er-
reur médicamenteuse ?

A. Administration intra-musculaire par erreur d’une forme intra-veineuse de médica-
ment

. Intoxication médicamenteuse volontaire par le patient

. Oubli de délivrance d’un médicament par le pharmacien
. Erreur de calcul de dose lors de ’administration d’un médicament

A Question 28 F

V Item A — Administration intra-musculaire par erreur d’une forme intra-veineuse de médicament

HDOQ w

. Interaction médicamenteuse non décelée par le pharmacien

C’est une erreur de voie d’administration.

x Item B — Intoxication médicamenteuse volontaire par le patient

Pour rappel, une erreur médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d’un
acte impliquant un médicament durant le processus de soins. Ici, on a un acte volontaire et donc
intentionnel, donc c’est faux.

V Item C — Oubli de délivrance d’un médicament par le pharmacien

C’est une erreur due a des facteurs humains.

V Item D — Erreur de calcul de dose lors de I'administration d’un médicament

C’est une erreur due a des facteurs humains.

V Item E — Interaction médicamenteuse non décelée par le pharmacien

C’est une erreur de suivi thérapeutique et clinique.

Réponses vraies : A, C, D et E

Question 29
Parmi les rubriques suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) retrouvée(s) dans le
RCP (Résumé des caractéristiques du produit d’un médicament) ?

. Pharmacocinétique
. Effets indésirables
. Contre-indications
. Posologie

H0 QW >

. Populations a risque

A Question 29 F
V Item A — Pharmacocinétique

On retrouve également le(s) indication(s), les contre-indications, la posologie, les interactions, les
modalités d’administration, les populations a risque et les effets indésirables.

UE 8 : ICM
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V Item B — Effets indésirables

Cf item A.

“ Item C — Contre-indications
Cf item A.

V Item D — Posologie

Cf item A.

“ Item E — Populations a risque
Cf item A. N’hésitez pas & tout cocher €.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 30
Parmi les réles suivants, lequel (ou lesquels) est (sont) dévolu(s) & PANSM sur le bon
usage du médicament ?

. Avis sur le remboursement

. Certification des établissements de santé

. Octroi d’AMM : résumé des caractéristiques du produit (RCP)

. Organisation de la pharmacovigilance (Centre National de Pharmacovigilance)

A Question 30 F
x Item A — Avis sur le remboursement

Les roles de 'ANSM sont les suivants : octroi ’AMM (résumé des caractéristiques du produit -
RCP), recommandations (médicaments), lettres aux médecins et professionnels de santé, organisa-
tion de la pharmacovigilance (Centre National de Pharmacovigilance), contrdle de la publicité, et
« French Sunshine Act » (Mars 2013) : déclaration des liens d’intérét des experts avec 'industrie
pharmaceutique. L’avis sur le remboursement ne dépend donc pas de I’ANSM mais de I'HAS.

HDQlw =

. Controle de la publicité des médicaments

x Item B — Certification des établissements de santé

La certification des établissements de santé dépend de 'HAS.

V Item C — Octroi d’AMM : résumé des caractéristiques du produit (RCP)

Comme marqué ci-dessus, l'octroi d’AMM : résumé des caractéristiques du Produit dépend bien
de ’ANSM.

V Item D — Organisation de la pharmacovigilance (Centre National de Pharmacovigilance)

Comme marqué-ci dessus, 'organisation de la pharmacovigilance (Centre National de Pharmaco-
vigilance) dépend bien de ’ANSM.

91



Tome Examens Session 2 — 2021-2022 — Correction

Question 32
Concernant la dépense courante de santé au sens international (DCSi), quelle(s)

Item E — Controle de la publicité des médicaments
V ontrole de 1L puplicite aes medicaments est(sont) la (les) pI‘OpOSitiOH(S) juste(s) ?

Comme noté ci-dessus, le controle de la publicité des médicaments dépend bien de ’ANSM.

Réponses vraies : C, D et E

Question 31

Concernant la consommation de médicaments en France, parmi les propositions sui-

vantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

>

. La consommation totale de médicaments représente environ 37 milliards d’euros
en 2019

. La majorité (en valeur financiére) de la consommation est réalisée a ’hdpital
. Le poste médicaments est le plus important de la consommation de soins et de biens médicaux

. Le prix des médicaments remboursables a diminué ces 20 derniéres années

HO0 ow

. Le prix des médicaments non remboursables a augmenté ces 20 derniéres années

V Item A — La consommation totale de médicaments représente environ 37 milliards d’euros en ...

C’est un chiffre a bien connaitre! Et on fait bien attention en lisant la question, on vérifie le 37,
ga c’est bon. Et on regarde 'unité : milliards c¢’est aussi bon. Ca serait béte de se faire avoir sur
un piege millions/milliards.

x Item B — La majorité (en valeur financiére) de la consommation est réalisée & I'hopital

Au contraire, sur ces 37 milliards d’euros, la majorité se fait en ville soit 33 milliards contre 4
milliards a 'hopital. La les chiffres ne sont peut-étre pas obligés d’étre connus mais il faut au
moins savoir que la consommation de médicaments en ville domine beaucoup plus qu’a 'hopital.

x Item C — e poste médicaments est le plus important de la consommation de soins et de biens ...

Encore une fois, pas besoin d’avoir les chiffres en téte par coeur mais il faut au moins avoir un
ordre d’idées. Pour la consommation de soins et biens médicaux, on retient 1'ordre 1) les soins
hospitaliers en téte, en 2) les soins de ville et seulement en 3) les médicaments.

V Item D — Le prix des médicaments remboursables a diminué ces 20 derniéres années

Selon le graphique du cours, on voit bien que la courbe des médicaments remboursables diminue
sans arrét depuis 1998.

V Item E — Le prix des médicaments non remboursables a augmenté ces 20 derniéres années

Pareil, on regarde notre graphique et on voit bien que les médicaments non remboursables aug-
mentent de plus en plus d’années en années au niveau du prix. Soit vous avez une mémoire visuelle
et vous retenez les courbes de tendance de ce graphique. Soit vous synthétisez ce graphique : 'en-
semble et les médicaments remboursables ont un prix qui chutent alors que les médicaments non
remboursables ont un prix qui progressent de plus en plus.

Réponses vraies : A, D et E

A Question 31 F
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A. Les Etats-Unis affectent a la DCSi le plus gros pourcentage du PIB parmi les pays
de ’'OCDE

B. La France est, parmi les pays européens, I’un de ceux qui affecte 4 la DCSi le plus
fort pourcentage du PIB

C. La France et ’Allemagne consacrent & la DCSi une part similaire de leur PIB

D. Le taux de croissance annuel moyen de la DCSi entre 2013 et 2018 a été similaire dans les pays
européens

E. La part de la DCSi financée par les ménages en France est la plus basse des pays

de ’OCDE
A Question 32 F

V Item A — Les Etats-Unis affectent a la DCSi le plus gros pourcentage du PIB parmi les pays ...

Comme on peut le voir sur le graphique suivant, les Etats-Unis sont ceux qui ont le plus gros
pourcentage de leur PIB de L’OCDE avec pres de 18%.
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V Item B — La France est, parmi les pays européens, I'un de ceux qui affecte 4 Ia DCSi le plus...

Comme on peut le voir, la France est I'un des pays européens qui affecte le plus fort pourcentage
de leur PIB & la DCSi avec pres de 12%.

V Item C — La France et I’Allemagne consacrent a la DCSi une part similaire de leur PIB

La France et 1’Allemagne consacrent tous deux environ 12% de leur PIB a la DCSi.

x Item D — Le taux de croissance annuel moyen de la DCSi entre 2013 et 2018 a été similaire ...

Le taux annuel de croissance moyen de la DCSi entre 2013 et 2018 n’est pas similaire dans les pays
européens comme le prouve le graphique suivant.

\SZETETIEC] TauX e CIOISSaNCce ANNUS! Moyen de 1a DCSI entre 2013 6t 2018
Taur de croissance annuel de fa DCSi an % - & prix courants

Sy Sy S r S P S g S S —
naragns Frare s e [—— frasinm
Iource > OCDE, EWDstal, OMS, Systeme intermatonsl des COMPLes 08 1 Santh (SHA)
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Question 34

V Item E — La part de la DCSi financée par les ménages en France est la plus basse des pays de ... Concernant le marché pharmaceutique, parmi les propositions suivantes, laquelle ou
—_— ' lesquelles est (sont) exacte(s) ?

Comme on peut le voir sur le graphique suivant, en France le reste a charge pour les ménages est ] ) ) o - ) .

de 9%. A. En 2020, I'industrie pharmaceutique réalise en Amérique du Nord un chiffre d’affaires inférieur

a celui de 'Europe

En % de rensemble des dépenses B

Financement de la DCS en 2018
- . Les pouvoirs publics doivent tenir compte des répercussions des politiques de prix

III” sur attractivité du pays pour les industriels
C. La méthode de fixation des prix dite « de référence interne » ne peut pas s’appliquer
-]

IIIIH!!E -0 -1 COEOEEEEDDn en ’absence d’alternative thérapeutique
R il o Ll Pl P A

o % B 8 8

D. Le « value-based pricing » évoque un prix négocié sur la valeur de la matiere premiere

‘ E. Les brevets des médicaments conférent aux industriels une situation de monopole ‘

Réponses vraies : A, B, C et E Question 34

x Item A — En 2020, I'industrie pharmaceutique réalise en Amérique du Nord un chiffre ...

Question 33
Concernant les maladies orphelines, parmi les propositions suivantes, laquelle ou les-
quelles est (sont) exacte(s) ?

Bien au contraire, le chiffre d’affaires en Amérique du Nord est quasiment le double de celui en
Europe (46% vs 24%).

A. Les maladies rares sont pour la plupart d’origine génétique V Item B — Les pouvoirs publics doivent tenir compte des répercussions des politiques de prix ...

B. On en découvre de nouvelles chaque semaine En effet, un prix proposé trop bas pourrait faire fuir les industriels.

C. La mucoviscidose est une maladie rare

D. Le comité pour les médicaments orphelins est un comité de ’ANSM V Item C — La méthode de fixation des prix dite « de référence interne » ne peut pas s’appliquer ...

E. Les médicaments destinés au traitement des maladies rares obtiennent la désignation de “mé-

En effet, cette méthode consiste & comparer avec les prix d’équivalents thérapeutiques, il n’est donc
dicament d’utilité publique”

pas possible de comparer s’il n’y a pas d’équivalent.

uestion 33 . . L - -
B Item D — Le « value-based pricing » évoque un prix négocié sur la valeur de la matiere premiére

Le « value-based pricing » évoque un prix négocié sur la valeur que le nouveau traitement apporte
Exact! On nous dit dans le cours que 80% des maladies rares sont d’origine génétique. Donc 80%, a la soci¢té.
on peut clairement considérer ¢a comme la plupart.

V Item A — Les maladies rares sont pour la plupart d’origine génétique

V Item E — Les brevets des médicaments conférent aux industriels une situation de monopole
V Item B — On en découvre de nouvelles chaque semaine Mais uniquement pour quelques années.

Chaque semaine, on en découvre malheureusement 5.

Réponses vraies : B, C et E

V Item C — La mucoviscidose est une maladie rare

En effet, la mucoviscidose est un des exemples de maladies rares citées dans le cours, avec aussi le

syndrome de Turner, la myopathie de Duchenne et d’autres encore. Question 35
Les résultats d’une étude médico-économique indiquent qu’un nouveau médicament
x Item D — Le comité pour les médicaments orphelins est un comité de I’ANSM X est dominant par rapport aux alternatives thérapeutiques. Parmi les propositions

. - ) o i suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (sont) exacte(s) ?
Le comité pour les médicaments orphelins (COMP) a été créé par 'agence européenne (EMA)
donc absolument pas ’ANSM. Ces résultats sont obtenus en calculant le rapport (colit de X / efficacité de X)

Ces résultats n’interviennent pas dans la décision de remboursement en France

x Ttem E — Les médicaments destinés au traitement des maladies rares obtiennent la désignation ... P . . . 1 .
e . © . La stratégie thérapeutique incluant le médicament X est efficiente

La notion d’utilité publique pour un médicament sous-entend qu’il va servir & un grand nombre

. . . Le pri X lus faibl les al ives thér iques
de personnes. Or dans le cas de maladies rares, il y a peu de malades donc pas d’utilité publique. e prix de X est nécessairement plus faible que les alternatives thérapeutiques

m oo ws

La stratégie thérapeutique incluant le médicament X est plus efficace et moins chére

Réponses vraies : A, B et C
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A Question 35 F

x Item A — Ces résultats sont obtenus en calculant le rapport (cott de X / efficacité de X)

Presque, ce n'est pas “coiit de X / efficacité de X” mais “différence du coiit de X et des autres
alternatives / différence de lefficacité de X et des autres alternatives”.

x Item B — Ces résultats n’interviennent pas dans la décision de remboursement en France

Ces résultats n’interviennent pas sur la décision de remboursement ou pas, mais interviennent sur
le prix négocié avec les industriels de leur traitement en France.

V Item C — L stratégie thérapeutique incluant le médicament X est efficiente

Si ce n’était pas le cas, le médicament X ne serait pas dominant.

x Item D — Le prix de X est nécessairement plus faible que les alternatives thérapeutiques

N q

Pas nécessairement, il se peut qu’il soit beaucoup plus efficace mais a prix égal, voire un peu
supérieur, tout comme il se peut qu’il soit effectivement moins cher mais avec une efficacité égale.

x Item E — La stratégie thérapeutique incluant le médicament X est plus efficace et moins chére
Cf item D.

Réponse vraie : C

UE 8 : ICM
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A LIRE AVANT DE COMMENCER L'EPREUVE

Vérifiez que les informations saisies sur votre grille QCM sont correctes : nom, prénom
et numéro étudiant.

Les correcteurs liquides ou en ruban de type Blanco, Tipp-Ex, et autres sont interdits
car chaque question comporte une ligne de droit au remords.

Seule l'utilisation du stylo & bille noir est autorisée pour cocher les grilles.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

o Les questions sans réponse seront considérées comme nulles.

e Une grille QCM est a remplir pour I'ensemble de 1’épreuve.

o Veiller a remplir completement toute la surface des cases choisies.

o Ne pas gratter, ne pas raturer, ne pas mettre de croix ni aucun autre signe.

« Toute fraude ou tentative de fraude fera 'objet de poursuites disciplinaires (Décret n°92-657 du
13 juillet 1992). Tout signe distinctif porté sur la grille QCM pouvant indiquer sa provenance
constitue une fraude.

o Les calculatrices ne sont pas autorisées

e Aucun candidat n’est admis a quitter la salle d’examen avant la fin de 1’épreuve.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES A L'EPREUVE

INFORMATIONS SUR L’EPREUVE

Le sujet contient 5 pages numérotées de 1 & 5 et comporte 35 questions.
Merci de vérifier au début de I’épreuve que le sujet est complet.
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Question 1

Concernant les propositions suivantes relatives a la morphine, laquelle (lesquelles) est
(sont) exacte(s) ?

A. Elle a été découverte par Sertiirner en 355

B. Les techniques de chimie extractive ont permis sa découverte

C. Sa découverte fait suite a celle de la papavérine

D. Elle est rapidement utilisée en clinique
E

. La seringue de Pravaz a été utilisée pour l'injecter

Question 2
Parmi les propositions suivantes concernant les benzodiazépines, laquelle (lesquelles)
est (sont) exacte(s) ?

A. Elles se fixent sur un récepteur canal

B. Elles ont une action sur le systéme nerveux périphérique
C. Elles ont des propriétés anti-inflammatoires

D. Elles mettent en jeu la protéine Gs
E

. Elles sont anxiolytiques

Question 3
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ? L’amphéta-
mine se comporte comme :

A. un faux substrat de transporteur
B. un faux substrat d’enzyme

C. un hypoglycémiant

D. un antagoniste de récepteur

E

. un bloqueur de canal ionique

Question 4

Concernant ’aspirine, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. Le pH de l'estomac favorise la formation de formes ionisées de ’aspirine

B. Le pH urinaire privilégie la formation de formes ionisées de I’aspirine

C. L’aspirine est un inhibiteur enzymatique réversible

D. Les cyclooxygénases sont des PGH synthases ciblées par I'aspirine

E

. L’aspirine est un inhibiteur sélectif de la COX-1
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Question 5

Concernant 1’AM404, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. Tl est a 'origine des activités antalgiques du paracétamol

. Il est actif via les récepteurs TPRV1 et CB1 centraux

. 11 agit sur le systeme sérotoninergique

. Son mécanisme d’action est similaire a celui des opioides

00 aQw

. Il contient dans sa structure un motif PGE2

Question 6
Concernant les récepteurs des opioides, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tls sont au nombre de sept
. 11 s’agit de récepteurs a sept domaines transmembranaires
. Ils contiennent quatre boucles intracellulaires

. Ils contiennent sept boucles extracellulaires

=m0 aw

. Ils lient les enképhalines qui sont des peptides comportant sept acides aminés

Question 7

Concernant les sucres, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. La position du OH en position I du D-glucose donne la série D ou L

B. Le glucose est un sucre a six atomes de carbone

C. Dans le cas du glucopyranose, I'anomérie alpha ou béta tient compte de la stéréochimie des
carbones en position 1 et 5

D. Le furanose implique une cyclisation avec I'un des OH

E. Dans le cycle de Krebs, le glucose produit essentiellement du GTP

Question 8

Concernant le pancréas, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) 7

A. Le pancréas possede des fonctions endocrines et exocrines

. Les cellules béta du pancréas produisent des amylases

. Les protéases et nucléases produites par le pancréas correspondent a sa fonction exocrine

. Un déreglement du pancréas exocrine peut induire le diabete

H 0w

. Les cellules alpha du pancréas produisent le glucagon

UE 8 : ICM
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Question 9
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La forme galénique permet 'entrée de la substance active dans I'organisme par une voie d’admi-
nistration donnée

B. La pharmacie galénique n’intervient pas dans le choix des excipients
C. L’éthanol est un excipient a effet notoire contre-indiqué chez les enfants 4gés de moins de 12 ans

D. Le pharmacien responsable est le garant du respect des normes de qualité en vigueur pour la
production industrielle des médicaments

E. Les préparations magistrales sont effectuées dans le respect des BPF

Question 10
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elles sont effectuées dans des conditions assurant la stabilité de la substance active

B. Le criblage est un mécanisme de dissolution simple

C. La stérilisation par la chaleur seche est effectuée en autoclave

D. L’autoclavage est la méthode de stérilisation de choix pour les produits thermosensibles
E

. La décoction permet une dissolution extractive a température d’ébullition maintenue constante

Question 11
Concernant les formes pharmaceutiques d’un médicament, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les préparations parentérales sont administrées avec effraction de la peau

B. Le choix de la forme pharmaceutique est indépendant des propriétés physico-chimiques de la
substance active

C. Le comprimé est une forme galénique compatible avec une action systémique
D. La forme galénique a utiliser dépend de la pathologie a traiter

E. Une solution d’antiseptique a usage externe exerce une action systémique chez le patient

Question 12
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La pharmacocinétique d'un médicament administré a ’homme peut étre étudiée dans le sang

B. La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’lhomme peut étre étudiée dans les urines

C. La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée dans le liquide
céphalo-rachidien/cérébro-spinal (LCR)

D. La pharmacocinétique d’'un médicament administré a I’homme peut étre étudiée dans le plasma

E. La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée dans les tissus
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Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ? L’étude des
concentrations d’une substance active d’un médicament peut étre réalisée :

A. sur culture cellulaire

B. sur modele animal

C. chez I'étre humain au cours de la phase I du développement du médicament
D.

dans le cadre du suivi thérapeutique pharmacologique en post autorisation de mise sur le marché
(AMM)

E. pour établir la bioéquivalence d’un générique du médicament

Question 14
Concernant les doses multiples, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles)
est (sont) exacte(s) ?

A. Elles correspondent a une thérapeutique d’urgence
. La perfusion intraveineuse fait partie des doses multiples
. La posologie est la dose divisée par la concentration perfusée

. L’objectif est d’atteindre un état d’équilibre

H 0w

. Le rythme d’administration doit tenir compte de la demi-vie du médicament

Question 15
Concernant la variabilité en pharmacocinétique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est décrite par des lois statistiques de dissémination
. Elle peut étre bimodale
. Elle peut étre responsable d’échec thérapeutique

. La variabilité intra-individuelle s’observe entre les patients de la méme famille

00w

. Un faible écart-type signifie une forte variabilité inter-individuelle

Question 16
Concernant les modifications pharmacocinétiques en fonction de ’Age, parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Chez le nouveau-né, elles ne concernent que les phases de distribution et d’élimination
. La capacité d’élimination des nourrissons est supérieure a celle des adultes
. La capacité d’élimination du nouveau-né est supérieure a celle des enfants

. Le sujet agé doit étre considéré comme un insuffisant rénal sévere

H 0w

. Le sujet agé polymédicamenté est considéré comme a risque médicamenteux
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Question 17
Concernant le profil toxicologique du dossier préclinique de développement d’un médi-
cament, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. 1l s’agit de I'unique composant du dossier préclinique de développement d’un médicament
B. Tl nécessite une évaluation sur au moins 2 espeéces animales différentes

C. 1l comprend des études de la toxicité aigué et chronique mais pas de la reprotoxicité

D. 1l comporte des études de cancérogenese
E

. La voie d’administration peut étre différente de celle prévue chez 'Homme

Question 18

Concernant les essais cliniques de phase 1, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Leur objectif est de définir 'effet dose-réponse

B. Ils sont menés systématiquement chez des personnes malades

C. Ils sont réalisés sur des petits effectifs de personnes

D. Ils évaluent la premiere administration chez I'Homme d’un candidat médicament

E

. Ils commencent toujours par une dose inférieure a la dose maximale tolérée chez I’animal

Question 19

Concernant les autorisations de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les AMM européennes sont délivrées par la Commission Européenne

B. Pour la France, les AMM nationales sont délivrées par le ministre de la santé

C. Tout médicament fabriqué industriellement doit faire I'objet d’'une AMM

D. La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments orphelins

E

. La procédure européenne centralisée est actuellement la procédure la plus fréquente

Question 20

Concernant la procédure d’octroi d’autorisation de mise sur le marché (AMM) dite
de reconnaissance mutuelle, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est
(sont) exacte(s) ?

A. Elle permet d’obtenir une AMM valable pour tous les pays de 'Union Européenne

B. La décision d’octroi d’AMM est systématiquement prise apres 'avis du CHMP (Committee for
Human Medicinal Products for Human use)

C. Elle concerne les médicaments qui ont déja obtenu une AMM dans un des Etats membres de
I’Union Européenne, et la firme pharmaceutique demande la reconnaissance de cette AMM dans
d’autres Etats

D. C’est une procédure obligatoire pour les médicaments de thérapie innovante

E. C’est une des procédures d’enregistrement européenne
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Question 21
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) de ces affirmations est (sont) exacte(s) ?

A. On appelle princeps la copie du médicament générique

B. La démonstration de la bioéquivalence nécessite de mesurer notamment 1’aire sous la courbe
C. Les médicaments & marge thérapeutique étroite ne peuvent pas étre génériqués
D

. Un générique a la méme composition qualitative et quantitative en principe actif que le médica-
ment d’origine

E. Un générique a la méme composition qualitative et quantitative en excipients

Question 22
Concernant I’admission au remboursement des médicaments en France, parmi les pro-
positions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle fait suite & une évaluation par la commission de la transparence
. Elle est décidée par la haute autorité de santé (HAS)
. Elle repose sur Pappréciation du service médical rendu (SMR)

. Elle a lieu dans les 180 jours suivant la commercialisation du médicament

00w

. Les médicaments indiqués dans le VIH sont dispensés de la procédure d’admission

Question 23
Parmi les critéres suivants, lequel (lesquels) permet(tent) d’évaluer le service médical
rendu par un médicament ?

A. La taille de la population cible
. Le colit par année de vie gagnée
. Le rapport bénéfice/risque

. L’intérét pour la santé publique

00 aQw

. La gravité de la maladie

Question 24

Concernant les textes réglementaires qui encadrent la prescription du médicament,

parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le code de Déontologie dicte les principes moraux que doit garder a I'esprit le prescripteur

B. Le code de la Santé publique fixe plus particulierement 'aspect technique de I'ordonnance

C. Le code de la Sécurité Sociale s’intéresse principalement aux caractéristiques nécessaires de ’or-
donnance pour une prise en charge par l'assurance maladie

D. Le code de Déontologie indique que tout certificat, ordonnance, attestation ou document délivré
par un médecin doit étre, entre autres, rédigé lisiblement en langue frangaise et daté

E. Le code de la Santé Publique indique que le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles
qu'il estime les plus appropriées en la circonstance

UE 8 : ICM
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Question 25

Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des
dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire des médicaments stupéfiants

B. Les pédicures-podologues peuvent renouveler des prescriptions médicales d’ortheses plantaires
C. Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des traitements par substituts nicotiniques

D. Les sages-femmes peuvent prescrire des dispositifs médicaux
E

. Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux

Question 26

Concernant les ordonnances utilisées pour la prescription médicamenteuse, parmi les
propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée

B. Le prescripteur doit indiquer son numéro personnel d’inscription au Répertoire Partagé des Pro-
fessionnels de Santé (RPPS)

C. Quel que soit son type, 'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire

)

. Le prescripteur doit indiquer le numéro de Sécurité Sociale du patient

E. Le prescripteur doit toujours indiquer la date de la prescription

Question 27
Parmi les propositions suivantes, quelle est (quelles sont) celle(s) qui définit (définissent)
un effet indésirable grave d’un médicament ?

A. Le déces

B. La mise en jeu du pronostic vital
C. L’inefficacité thérapeutique

D. Un effet indésirable inattendu

E

. Une invalidité ou des séquelles

Question 28
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables médicamenteux ou
toxiques, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les effets indésirables peuvent compliquer une exposition professionnelle

B. Un effet indésirable peut ne pas étre lié a l'effet pharmacologique du médicament
C. Un effet indésirable peut étre 1ié a l'effet pharmacologique du médicament

D. Les effets indésirables peuvent étre sans rapport avec 'effet thérapeutique recherché
E

. Un effet indésirable peut compliquer une utilisation normale, recommandée, d’un médicament

99



Tome Examens

Question 29
Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est(sont) exacte(s) ?

A. 11 doit permettre de garantir un rapport bénéfice optimisé pour un médicament
. 11 tient compte du rapport cotit/efficacité
. Il concerne tous les intervenants du processus de soin

. Il concerne toutes les étapes du processus de soin

00 aQw

. 11 ’évalue uniquement a ’échelle d’un individu donné

Question 30
Concernant le circuit du médicament parmi les propositions suivantes laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. 1l comporte cinq phases successives
. La prescription est la premiere étape du circuit
. L’administration est la derniére étape du circuit

. L’étape de dispensation implique 1’analyse de la prescription de ’ensemble des traitements

00 Qaw

. 11 s’agit d’un processus soumis a des contraintes réglementaires

Question 31

Concernant le financement des soins en France, quelle(s) est (sont) la (les) réponse(s)
exacte(s) ?

A. La Sécurité Sociale finance environ 50 % de la consommation de soins et de biens médicaux

. La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses liées aux soins hospitaliers

. L’Etat est I'un des principaux financeurs de la consommation de soins et de biens médicaux

. Les ménages participent au financement de la consommation de soins et de biens médicaux

=m0 Qw

. La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses concernant les médicaments

Question 32
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est(sont) exacte(s) ?

A. La dépense courante de santé en France est d’environ 260 milliards d’euros par an

B. La dépense courante de santé (au sens international) correspond pour la France & environ 12 %
du produit intérieur brut

C. La France est championne du monde de la part de sa richesse qu’elle a destinée au financement
des soins de santé

D. Tous les pays consacrent globalement la méme part de leur richesse aux dépenses courantes de
santé

E. Les ménages ont un reste a charge en France parmi les plus élevés des pays de 'OCDE

UE 8 : ICM
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Question 33
Concernant les évaluations médico-économiques, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Ce sont des analyses nécessairement comparatives

B. Elles font partie du dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché
C. Leur objectif est d’évaluer 'efficience de stratégies thérapeutiques alternatives
D. Leurs résultats s’expriment sous la forme d’un différentiel de cotit
E

. Le médicament le moins cher sera nécessairement choisi

Question 34
Parmi les biens de consommation suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) considéré(s)
comme ayant une forte élasticité au prix ?

A. Le tabac

B. Les carburants automobiles
C. Les biens culturels

D. Les médicaments
E

. Les loisirs

Question 35
Concernant la concurrence pure et parfaite, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est vérifiée sous six conditions

B. L’atomicité du marché est vérifiée dans les situations de monopsone
C. Elle n’est pas respectée en cas d’asymétrie d’information

D. Elle implique une mobilité des facteurs de production
E

. Elle est retrouvée pour le marché pharmaceutique
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Question 1
Concernant les propositions suivantes relatives & la morphine, laquelle (lesquelles) est
(sont) exacte(s) ?

A. Elle a été découverte par Sertiirner en 355

. Les techniques de chimie extractive ont permis sa découverte ‘

. Sa découverte fait suite a celle de la papavérine

. Elle est rapidement utilisée en clinique ‘

‘\ Question 1 Pﬁ

La morphine a été découverte par Sertiirner en 1805, et elle fut nommée en 1817!

=g] alw

. La seringue de Pravaz a été utilisée pour 'injecter

x Item A — Elle a été découverte par Sertiirner en 355

V Item B — Les techniques de chimie extractive ont permis sa découverte

La chimie extractive a permis d’extraire des alcaloides de ’opium, le latex du pavot.

x Item C — Sa découverte fait suite a celle de la papavérine

La découverte de la papavérine a eu lieu en 1848 par Merck, et pour rappel la codéine par Robiquet
en 1832! Petit mnémo : Robiquet découvre la cOdéine.

V Item D — Elle est rapidement utilisée en clinique

Ainsi que la découverte de la morphine, Sertiirner développe son utilisation en clinique, sa phar-
macologie animale et ses propriétés chimiques.

x Item E — La seringue de Pravaz a été utilisée pour I'injecter

Le premier a avoir injecté de la morphine fut Alexander Wood, inventeur de l'aiguille creuse! Petit
mnémo (pas ouf je 'admets) : je me disais que wood signifie bois en anglais et quand on tape
contre du bois ¢a fait un son creux, donc Wood inventeur de aiguille creuse. Pravaz invente la
seringue &.

Session 1 — 2022-2023 — Correction

A Question 2 Pﬁ

Les benzodiazépines sont mentionnés dans votre cours pour le récepteur GABA-A, qui est un
récepteur canal a perméabilité anionique.

V Item A — Elles se fixent sur un récepteur canal

x Item B — Elles ont une action sur le systéme nerveux périphérique

Le récepteur GABA-A sur lequel elles agissent est un neuromédiateur inhibiteur du systéme nerveux
central, elles ont donc une action sur le systéeme nerveux central et non périphérique.

x Item C — Elles ont des propriétés anti-inflammatoires

Les benzodiazépines ont des effets anxiolytique, sédatif, myorelaxant et anticonvulsif, mais pas de
propriétés anti-inflammatoires (dites-vous qu’elles agissent sur le systéme nerveux central, et qu’a
ce titre il est difficile pour la molécule d’avoir un effet anti-inflammatoire).

x Item D — Elles mettent en jeu la protéine Gs

L’item essaye de vous embrouiller avec la protéine G, un autre type de récepteur membranaire
(le méme que celui vu en biologie cellulaire au S1) : la protéine Gs est activée dans certains cas
d’activations du récepteur couplé a une protéine G. Mais les benzodiazépines ont pour cible les
récepteurs GABA-A qui sont des récepteurs canaux et non des récepteurs couplés & une protéine

G.

“ Item E — Elles sont anxiolytiques

C’est 1'une de leurs propriétés (avec leur effet sédatif, myorelaxant et anticonvulsif).

Réponses vraies : B et D

Question 2
Parmi les propositions suivantes concernant les benzodiazépines, laquelle (lesquelles)
est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elles se fixent sur un récepteur canal

B. Elles ont une action sur le systéme nerveux périphérique
C. Elles ont des propriétés anti-inflammatoires
D. Elles mettent en jeu la protéine Gs

‘ E. Elles sont anxiolytiques

UE 8 : ICM

Réponses vraies : A et E

Question 3
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ? L’amphéta-
mine se comporte comme :

‘ A. un faux substrat de transporteur

. un faux substrat d’enzyme
. un hypoglycémiant
. un antagoniste de récepteur

HOaQw

. un bloqueur de canal ionique

‘\ Question 3 F
? Items A et B

L’amphétamine se comporte comme un faux substrat du transporteur de la noradrénaline : il
emprunte ce transporteur pour entrer dans les neurones. Il s’agit d’un transport d’'un composé
exogene.

x Item C — hypoglycémiant

L’exemple qui est donné dans le cours en rapport avec les transporteurs et l'effet hypoglycémiant
est celui des gliflozines (ou SGLT-2 inhibiteurs) qui bloquent la réabsorption du glucose et du
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sodium dans le tube contourné proximal rénal, ce qui a un effet hypoglycémiant. On ne précise en
revanche pas l'effet des amphétamines.

x Item D — un antagoniste de récepteur
Les amphétamines vont emprunter uniquement le transporteur pour entrer dans la cellule mais ils
ne peuvent pas venir inhiber I'action du transporteur comme le ferait un antagoniste !

x Item E — un bloqueur de canal ionique

Le cours n’évoque pas cet aspect de Paction de 'amphétamine, on nous dit juste (je me répéte un
peu mais c’est pas grave, comme ¢a vous allez bien retenir) que "amphétamine emprunte le méme
transporteur que la noradrénaline.

Réponse vraie : A

Question 4
Concernant 1’aspirine, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. Le pH de 'estomac favorise la formation de formes ionisées de ’aspirine

Session 1 — 2022-2023 — Correction

x Item E — L’aspirine est un inhibiteur sélectif de la COX-1

L’aspirine cible tout aussi bien les COX-1 que les COX-2! L’aspirine acétyle un résidu Sérine en
position 530 de la poche catalytique des COX ce qui empéche la transformation de I'acide aminé
en prostaglandine.

Réponses vraies : B et D

Question 5
Concernant ’AM404, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)

exacte(s) ?

. Il est & ’origine des activités antalgiques du paracétamol
. Il est actif via les récepteurs TPRV1 et CB1 centraux
. Il agit sur le systéme sérotoninergique

Le pH urinaire privilégie la formation de formes ionisées de ’aspirine

. L’aspirine est un inhibiteur enzymatique réversible

. Les cyclooxygénases sont des PGH synthases ciblées par ’aspirine

=] o] afw

. L’aspirine est un inhibiteur sélectif de la COX-1

x Item A — Le pH de I'estomac favorise la formation de formes ionisées de I’aspirine

Le pH de I'estomac favorise la formation de formes non ionisées de I'aspirine, et donc son absorption
et son passage dans le compartiment sanguin. A 'inverse, le pH sanguin privilégie la formation de
formes ionisées constituant un réservoir endogene qui sera utilisé au fur et & mesure de la disparition
des formes non ionisées du compartiment sanguin.

“ Item B — Le pH urinaire privilégie la formation de formes ionisées de 'aspirine

Le pH urinaire privilégie la formation des formes ionisées qui ne pourront pas étre réabsorbées (elles
ne peuvent pas franchir les membranes biologiques) et donc favorise I’élimination de 'aspirine dans
les urines!

x Item C — L’aspirine est un inhibiteur enzymatique réversible

L’aspirine est un inhibiteur enzymatique irréversible des COX (cyclooxygénases).

“ Item D — Les cyclooxygénases sont des PGH synthases ciblées par I’aspirine

C’est ¢a! Les COX synthétisent des prostaglandines et sont ciblées par ’aspirine.

UE 8 : ICM

‘\ Question 4 Pﬁ

. Son mécanisme d’action est similaire & celui des opioides

HO QW >

. Il contient dans sa structure un motif PGE2

‘\ Question 5 F

Lorsqu’on administre un inhibiteur spécifique de la FAAH, on abolit la synthese d’AM404 et on
supprime l'effet antalgique du paracétamol. On en déduit que ’AM404 est a l'origine de 'effet
antalgique du paracétamol.

V Item A — Il est a I'origine des activités antalgiques du paracétamol

“ Item B — 1l est actif via les récepteurs TPRV1 et CBI centraux

On continue les petites expériences pour prouver les effets de I’AM404. Dans cet item, on nous parle
d’abord des récepteurs TRPV1. Quand le récepteur TRPV1 est inactif (présence d’un inhibiteur ou
absence de récepteur), l'effet d’une injection intracérébroventriculaire d’AM404 est supprimé : on
en déduit que ’AM404 est actif via les récepteurs TRPV1. Pour ce qui est des récepteurs centraux
CB1, on voit que les souris dépourvues de ces récepteurs sont insensibles a 'effet du paracétamol,
on en déduit que ces récepteurs sont indispensables a U'effet antalgique de I’AM404. L’AM404 active
indirectement CRB1.

“ Item C — 11 agit sur le systéme sérotoninergique

L’AM404 est a l'origine des effets antalgiques du paracétamol notamment via les récepteurs CB1
centraux qui activent la voie sérotoninergique antinociceptive bulbospinate (il y a donc une action
sur le systéme sérotoninergique).

x Item D — Son mécanisme d’action est similaire a celui des opioides

Le mécanisme d’action de ’AM404 est la liaison aux récepteurs TRPV1 et CB1 centraux et l'ac-
tivation de la voie sérotoninergique antinociceptive bulbospinale, pour avoir au final une action
antalgique (qui réduit la douleur). Les opioides ont comme mécanisme d’action la liaison & diffé-
rents récepteurs couplés a une protéine G (récepteurs pl, p2, et ), qui sont localisés a différents
endroits selon leur nature, et qui permettent une analgésie, c’est-a-dire une suppression de la dou-
leur, ce qui est différent du mécanisme d’action de I’AM404.
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x Item E — 1I contient dans sa structure un motif PGE2

Oula, on mélange un peu tout dans cet item, mais pas de panique, on va tout remettre dans l'ordre.
1AM404 est une molécule a 'origine des propriétés antalgiques du paracétamol. Le PGE2 est une
molécule produite par la COX2, il s’agit d’une prostaglandine proinflammatoire donc sa production
va étre supprimée par 'aspirine. On mélange donc Iaspirine et le paracétamol dans cet item, ce
qui l'invalide.

Réponses vraies : A, B et C

Question 6
Concernant les récepteurs des opioides, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tls sont au nombre de sept

. Il s’agit de récepteurs a sept domaines transmembranaires ‘

. Ils contiennent quatre boucles intracellulaires
. Ils contiennent sept boucles extracellulaires

mo Q| w

. Ils lient les enképhalines qui sont des peptides comportant sept acides aminés

‘\ Question 6 F

Il y a trois types de récepteurs aux opioides (et ce sont des récepteurs & sept domaines transmem-
branaires, d’ou la possible confusion, mais je crois en vous ¢a va le faire!).

x Item A — IIs sont au nombre de sept

V Item B — 1I s’agit de récepteurs a sept domaines transmembranaires

Les récepteurs aux opioides sont des récepteurs couplés a une protéine G, ils sont donc constitués
de 7 domaines transmembranaires (coucou la biocell).

? Items C et D

Comment faire pour s’en souvenir ? Refaire un petit schéma du récepteur peut étre une bonne idée
quand on a un doute sur ce genre de question. Si vous le faites, vous vous rendez compte qu’il y
a 3 boucles intracellulaires (et 3 boucles extracellulaires). Petit schéma a I'appui, avec les boucles
en pointillé.
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x Item E — Iis lient les enképhalines qui sont des peptides comportant sept acides aminés

Effectivement les récepteurs a opioides lient les enképhalines (découvertes en 1975 par John Hugues)
mais celles-ci sont des peptides comportant cing acides aminés (et non sept).

Réponse vraie : B

Question 7
Concernant les sucres, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. La position du OH en position I du D-glucose donne la série D ou L

B. Le glucose est un sucre a six atomes de carbone
C. Dans le cas du glucopyranose, I’anomérie alpha ou béta tient compte de la stéréo-
chimie des carbones en position 1 et 5

D. Le furanose implique une cyclisation avec I’un des OH
E

. Dans le cycle de Krebs, le glucose produit essentiellement du GTP

A Question 7 Pﬁ

x Item A - L position du OH en position I du D-glucose donne la série D ou L

Retour de la biochimie (je sais que ga vous avait manqué, ne me mentez pas), avec une petite

question sur les sucres. Pour rappel, on définit une série D ou L en fonction de la position du OH
sur le carbone asymétrique le plus éloigné du carbone 1 (et donc pas en position I).

V Item B — 1 glucose est un sucre a six atomes de carbone

La formule brute du glucose est CgH1204 (ne me demandez pas pourquoi, je connais cette formule
par cceur depuis le collége), ce qui nous permet de dire que le glucose est bien un sucre & six atomes
de carbone.

V Item C — Daus le cas du glucopyranose, I’anomérie alpha ou béta tient compte de Ia ...

On reprend les choses dans ’ordre : un glucopyranose est un glucose sous forme de cycle a six cotés
(petit moyen mnémo : le furanose & 5 cotés et est furieux contre le pyranose, qui est donc celui
a 6 cotés, et ¢’est comme ¢a qu’on se souvient que le furanose est plus instable que le pyranose).
Pour les glucoses cyclisés a six cotés, 'anomeérie tient compte de la stéréochimie des carbones 1 et
5, l'item est donc validé.

V Item D — Le furanose implique une cyclisation avec I'un des OH

Que ce soit dans le cas d'un furanose ou d’un pyranose, la cyclisation se fait grace a la réaction
entre un OH et un atome de carbone.

x Item E — Dans le cycle de Krebs, le glucose produit essentiellement du GTP

Le cycle de Krebs permet de produire de 'ATP a partir de glucose, et non du GTP.

Réponses vraies : B, C et D
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Question 8
Concernant le pancréas, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

‘ A. Le pancréas posséde des fonctions endocrines et exocrines

B. Les cellules béta du pancréas produisent des amylases

C. Les protéases et nucléases produites par le pancréas correspondent a sa fonction
exocrine

D. Un déréglement du pancréas exocrine peut induire le diabete

‘ E. Les cellules alpha du pancréas produisent le glucagon

V Item A — e pancréas posséde des fonctions endocrines et exocrines

Le pancréas a des fonctions exocrines (il produit du suc gastrique utilisé dans le duodénum pour
participer & la digestion) et endocrines (il produit des hormones comme 'insuline et le glucagon
qui, une fois dans la circulation sanguine, permettent notamment la régulation du taux de sucre
dans le sang).

x Item B — Les cellules béta du pancréas produisent des amylases

Les cellules béta produisent I'insuline (fonction endocrine). C’est la partie exocrine du pancréas
qui produit les amylases, entre autres des enzymes.

V Item C — Les protéases et nucléases produites par le pancréas correspondent a sa fonction ...

Les protéases, les ribonucléases et les désoxyribonucléases sont produits dans la partie du pancréas
qui possede une fonction exocrine.

x Item D — un déreglement du pancréas exocrine peut induire le diabéte

C’est un déreglement du pancréas endocrine qui peut induire un diabete car ¢’est dans cette partie
qu’est synthétisée l'insuline.

V Item E — Les cellules alpha du pancréas produisent le glucagon

C’est tout a fait ¢a (on peut ajouter que les cellules alpha se trouvent dans la partie endocrine du
pancréas pour étre encore plus précis si on veut).

Réponses vraies : A, C et E
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Question 9
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La forme galénique permet l’entrée de la substance active dans l’organisme par
une voie d’administration donnée

B. La pharmacie galénique n’intervient pas dans le choix des excipients

C. L’éthanol est un excipient a effet notoire contre-indiqué chez les enfants agés de
moins de 12 ans

D. Le pharmacien responsable est le garant du respect des normes de qualité en
vigueur pour la production industrielle des médicaments

E. Les préparations magistrales sont effectuées dans le respect des BPF

A Question 9 F

V Item A — La forme galénique permet I'entrée de la substance active dans I'organisme par une ...

On choisit une forme galénique en fonction de la voie d’administration choisie (de maniére logique
la plupart du temps), de fagon & pouvoir faire entrer la substance active dans 'organisme.

x Item B — La pharmacie galénique n’intervient pas dans le choix des excipients

C’est justement I'un des roles de la pharmacie galénique de choisir les “bons” excipients pour
fabriquer un médicament. Ces excipients peuvent étre des substances permettant la conservation
du médicament, lui donnant un volume, une couleur et une présentation utilisables.

V Item C — Léthanol est un excipient a effet notoire contre-indiqué chez les enfants agés de....

L’éthanol fait partie de la liste des excipients a effet notoire en raison de la toxicité de ’alcool. Il est
contre-indiqué chez les femmes enceintes, les enfants de moins de 12 ans, les personnes alcooliques
ou épileptiques, et les personnes atteintes de maladie du foie.

V Item D — 1ec pharmacien responsable est le garant du respect des normes de qualité en vigueur ...

Il faut que quelqu’un soit 1& pour vérifier que toutes les normes de qualité en vigueur pour la
production industrielle des médicaments soient respectées : c’est le role du pharmacien responsable.

x Item E — Les préparations magistrales sont effectuées dans le respect des BPF

Les BPF désignent les Bonnes Pratiques de Fabrication, et sont en vigueur dans les établissements
pharmaceutiques réalisant des préparations expérimentales ou une production industrielle. Les
préparations magistrales doivent étre réalisées dans le respect des Bonnes Pratiques de Préparation
(BPP).

Réponses vraies : A, Cet D
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Question 10
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elles sont effectuées dans des conditions assurant la stabilité de la substance active

B. Le criblage est un mécanisme de dissolution simple

C. La stérilisation par la chaleur seche est effectuée en autoclave

D. L’autoclavage est la méthode de stérilisation de choix pour les produits thermosensibles
E.

La décoction permet une dissolution extractive a température d’ébullition main-
tenue constante

A Question 10 F

V Item A — Elles sont effectuées dans des conditions assurant la stabilité de la substance active

On cherche toujours a ce que la substance active soit la plus stable possible car si elle réagit, on
n’a plus la méme concentration de substance active, et on devra mettre notre lot a la poubelle
car il ne respectera pas les normes tres précises qui ont été édictées pour le médicament que 'on
cherchait & fabriquer.

x Item B — Le criblage est un mécanisme de dissolution simple

Le criblage est utilisé dans 'opération de filtration et non de dissolution. Comme autres opérations
qui interviennent dans la fabrication des médicaments, on peut par exemple citer le broyage ou
encore la stérilisation.

x Item C — La stérilisation par la chaleur séche est effectuée en autoclave

La stérilisation par la chaleur séche se fait dans une étuve ; 'autoclave est utilisé dans la stérilisation
par chaleur humide.

x Item D — Lautoclavage est la méthode de stérilisation de choix pour les produits ...

Un autoclave stérilise les produits en utilisant de la chaleur. Les produits thermosensibles sont jus-
tement sensibles & la chaleur, on préféerera donc utiliser une filtration stérilisante ou une fabrication
et une répartition aseptiques pour ces produits.

V Item E — La décoction permet une dissolution extractive a température d’ébullition maintenue ...

C’est exactement ga !

Réponses vraies : A et E
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Question 11
Concernant les formes pharmaceutiques d’un médicament, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Les préparations parentérales sont administrées avec effraction de la peau

B. Le choix de la forme pharmaceutique est indépendant des propriétés physico-chimiques de la
substance active

. Le comprimé est une forme galénique compatible avec une action systémique

g Qa

. La forme galénique a utiliser dépend de la pathologie a traiter

E. Une solution d’antiseptique a usage externe exerce une action systémique chez le patient

A Question 11 F

V Item A — Les préparations parentérales sont administrées avec effraction de la peau

Exactement c’est leur définition!! Les préparations parentérales comprennent les préparations des-
tinées a étre injectées, perfusées ou implantées dans le corps par 3 voies principales : l'intra-veineuse
(IV), l'intra-musculaire (IM) et la sous-cutanée (SC).

x Item B — Le choix de la forme pharmaceutique est indépendant des propriétés physico- ...

Attention c’est complétement faux et ¢’est primordial de comprendre pourquoi. Pour mieux com-
prendre appuyons-nous sur ’administration d’'un comprimé par voie orale. Via cette voie-la, la
SA est confrontée aux enzymes et sucs digestifs primordiaux pour le désintégrer et permettre son
absorption et son passage dans la circulation sanguine. Si on s’intéresse a 'insuline, on sait qu’elle
n’est pas administrée par la voie orale, mais pourquoi Jamy 77 En réalité, 'insuline est dégradable
par les enzymes digestives et donc l'effet thérapeutique ne sera pas atteint car la SA sera détruite
avant effet. On préférera ainsi pour éviter sa dégradation, I'administration d’insuline par la voie
parentérale pour atteindre 'effet recherché.

.,€ CcoIn )I'I‘III(/’ est une .()I'Ill(' ga (/'IH‘( ue compa I )le avec une ac i()I) SyS (/’)l”-( ue
Item C — | ¢ f galéniq tibl tion syst

Toutafé! Apres son ingestion, le comprimé va passer par le tractus gastrointestinal, étre dissous et
puis absorbé et passé dans le sang au niveau hépatique. Retenez donc bien qu’une action systémique
découle du passage de la substance active dans le sang!

V Item D — La forme galénique & utiliser dépend de la pathologie & traiter

Et oui encore bon! Le choix de la forme galénique s’appuiera sur différents critéres comme par
exemple la pathologie et le patient a traiter. Si vous voulez, on ne va pas donner un comprimé a
une personne agée qui pourrait avoir des problemes de déglutition ou donner un sirop pour soigner
une brilure. Je vous laisse méditer la-dessus & .

x Item E — Une solution d’antiseptique a usage externe exerce une action systémique chez le ...

On se pose deux minutes pour réfléchir ? Plus sérieusement, le but d’'une solution antiseptique
sera de désinfecter le site de I'infection localement au niveau de la peau et non pas d’atteindre la
circulation sanguine sinon bonjour les dégéts... Bon courage vous allez gérer !!

Réponses vraies : A, Cet D
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) Question 13 F
V Item A — suwr culture cellulaire

C’est la premiere étape dans les études précliniques, on fait des études in vitro donc sur des cellules
ou in silico donc plutét sur des modélisations.

Tome Examens

Question 12
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La pharmacocinétique d’un médicament administré & ’homme peut étre étudiée
dans le sang

B. La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée
dans les urines

V Item B — sur modele animal

C’est également utilisé, plus précisément dans les études précliniques (on fait des liens entre les

D. La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée cours!).
dans le plasma

E. La pharmacocinétique d’un médicament administré & ’homme peut étre étudiée

dans les tissus
A Question 12 Pﬁ

V Item A — La pharmacocinétique d’'un médicament administré & 'homme peut étre étudiée ...

C. La pharmacocinétique d’un médicament administré a I’homme peut étre étudiée
dans le liquide céphalo-rachidien/cérébro-spinal (LCR)

“ Item C — chez I'étre humain au cours de la phase I du développement du médicament

Totalement, pour voir s’ il n’y a pas de différence majeure de pharmacocinétique de la SA /médi-
cament entre les humains et les animaux utilisés pour les études précliniques.

V Item D — dans le cadre du suivi thérapeutique pharmacologique en post autorisation de mise ...
) . g Q2072 4 o . R 2043 3 B2 q - 02

C’est le compartiment privilégié pour les études de pharmacocinétique et le plus utilisé. Totalement en post AMM car il y a une cohorte beaucoup plus large et plus diversifiée donc on

peut notamment étudier les interactions médicamenteuses par exemple.

V Item B — La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée ...

Totalement ! Intéressant pour voir notamment la phase d’élimination. V Item E — pour établir la bioéquivalence d’un générique du médicament

Totalement, c¢’est vraiment nécessaire, il faut étre dans des intervalles tres contrdlés!
V Item C — La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’homme peut étre étudiée ...

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Yes tout a fait.

V Item D — La pharmacocinétique d’un médicament administré a ’lhomme peut étre étudiée ...

Pareil que pour le sang, tout a fait accessible pour réaliser des dosages de PK!! Question 14
Concernant les doses multiples, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles)

V Item E — La pharmacocinétique d’un médicament administré & 'homme peut étre étudiée ... est (sont) exacte(s) ?

Méme si ¢’est un peu plus invasif (lol) c’est totalement réalisable. A. Elles correspondent a une thérapeutique d’urgence

. La perfusion intraveineuse fait partie des doses multiples ‘

Réponses vraies : A, B, C, D et E ‘

. La posologie est la dose divisée par la concentration perfusée

. L’objectif est d’atteindre un état d’équilibre
. Le rythme d’administration doit tenir compte de la demi-vie du médicament

A Question 14 F

H0 QW

Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ? L’étude des
concentrations d’une substance active d’un médicament peut étre réalisée :

. sur culture cellulaire
. sur modele animal
. chez I’étre humain au cours de la phase I du développement du médicament

. dans le cadre du suivi thérapeutique pharmacologique en post autorisation de mise
sur le marché (AMM)
. pour établir la bioéquivalence d’un générique du médicament

Cawmp

=
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x Item A — Elles correspondent a une thérapeutique d’urgence

Nonnnn! Dans votre cours ce sont bien les doses uniques qui correspondent aux thérapeutiques
d’urgence, les doses multiples elles, constituent plutot des thérapeutiques classiques et chroniques.

V Item B — La perfusion intraveineuse fait partie des doses multiples

Effectivement, en doses multiples, on considere les doses réitérées, mais aussi les doses administrées
en continu! On cherche & obtenir des concentrations efficaces et bien tolérées au niveau des sites
d’action du médicament pour les doses multiples, donc la perfusion IV qui est continue est idéale.
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x Item C — La posologie est la dose divisée par la concentration perfusée

Pour rappel, la posologie correspond au dosage et a la fréquence de prise d’'un médicament, donc
on cherche une quantité de substance active (la dose en mg par exemple) divisée par le temps!
Essayez au maximum de trouver un sens a vos formules et pas juste les apprendre par coeur.

V Item D — Loobjectif est d’atteindre un état d’équilibre

Oui! Concretement un état d’équilibre c’est lorsque la quantité biodisponible (dose disponible pour
effet) est égale a la quantité éliminée sur un méme intervalle de temps, ¢a peut du coup se faire
uniquement avec des doses multiples!

V Item E — Le rythme d’administration doit tenir compte de la demi-vie du médicament

Totalement ! Si on arrive & réitérer la prise du médicament avant son élimination totale (environ
6 demi-vies) on peut accumuler le médicament dans 'organisme et atteindre au bout de plusieurs
prises ’équilibre.

Réponses vraies : B, D et E

Question 15
Concernant la variabilité en pharmacocinétique, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est décrite par des lois statistiques de dissémination

. Elle peut étre bimodale
. Elle peut étre responsable d’échec thérapeutique

. La variabilité intra-individuelle s’observe entre les patients de la méme famille

A Question 15 F

Vous avez froncé les sourcils en voyant cet item? Vous avez bien fait car on vous arnaque! La
variabilité est décrite par des lois statistiques de DISTRIBUTION que vous voyez d’ailleurs dans
I'UE 9 (faites le lien entre les deux matieres ¢a peut vous aider pour retenir ce cours). N'allez pas
trop vite!

molQw

. Un faible écart-type signifie une forte variabilité inter-individuelle

x Item A — Elle est décrite par des lois statistiques de dissémination

V Item B — Elle peut étre bimodale

Oui, dans le cas ol on a deux populations distinctes répondant différemment & un médicament
par exemple, on peut retrouver une variabilité normale qui est bimodale, on retrouve donc des
moyennes et des écarts types différents pour chaque population.

V Item C — Elle peut étre responsable d’échec thérapeutique

En effet, on estime que parmi les individus traités, 20 & 30% regoivent un traitement inefficace et
10 & 15% développent un effet indésirable, puisque la méme dose ne va pas avoir la méme efficacité
pour deux patients différents.

UE 8 : ICM
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x Item D — La variabilité intra-individuelle s’observe entre les patients de la méme famille

Nonnn! Le préfixe intra signifie “a l'intérieur de” donc ici la variabilité pour un méme individu
entre plusieurs administrations. Les patients entre eux seront plutdt désignés par la variabilité
inter-individuelle.

x Item E — Un faible écart-type signifie une forte variabilité inter-individuelle

C’est pas bon non plus! L’écart-type, c’est la dispersion des valeurs dans un échantillon en statis-
tique, donc plus il y a un faible écart type, moins on constatera de différence entre les individus
soit une faible variabilité inter-individuelle!

Réponses vraies : B et C

Question 16
Concernant les modifications pharmacocinétiques en fonction de I’Age, parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Chez le nouveau-né, elles ne concernent que les phases de distribution et d’élimination

. La capacité d’élimination des nourrissons est supérieure a celle des adultes ‘

. La capacité d’élimination du nouveau-né est supérieure a celle des enfants
. Le sujet agé doit étre considéré comme un insuffisant rénal sévere

H oo W

. Le sujet 4gé polymédicamenté est considéré comme a risque médicamenteux

A Question 16 F

x Item A — Chez le nouveau-né, elles ne concernent que les phases de distribution et d’élimination

Chez le nouveau-né, c’est bien toutes les phases (Administration, Distribution, Métabolisme et
Elimination) qui sont modifiées, car leur composition corporelle est différente et les fonctions de
leurs organes immatures.

V Item B — 1a capacité d’élimination des nourrissons est supérieure a celle des adultes

Par rapport & son age, un nourrisson (28 jours & 23 mois) a une capacité d’élimination considérable,
il faut absolument adapter les doses pour ces derniers.

x Item C — La capacité d’élimination du nouveau-né est supérieure a celle des enfants

Le piege classique, ne confondez pas nouveau-né (1 a 27 jours) et nourrisson (28 jours a 23 mois) !
Tandis qu'un nourrisson a une clairance élevée pour son dge, pour un nouveau-né ce sera l'inverse !
Un nouveau-né a au contraire une capacité d’élimination plus faible, I'item n’est pas valide.

x Item D — Le sujet agé doit étre considéré comme un insuffisant rénal sévére

Il est considéré comme un insuffisant rénal modéré, mais aussi un insuffisant hépatique modéré.
C’est pareil pour les deux, donc plus d’excuses pour se tromper !
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V Item E — Le sujet 4g6 polymédicamenté est considéré comme a risque médicamenteux

C’est ¢a, puisqu’on va retrouver un risque d’interaction médicamenteuse. Les risques médicamen-
teux chez le sujet 4gé sont aussi associés a la fréquence des pathologies associées (= comorbidités),
les modifications pharmacocinétiques et les modifications de la réponse tissulaire.

Réponses vraies : B et E

Question 17
Concernant le profil toxicologique du dossier préclinique de développement d’un médi-
cament, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. 1l s’agit de I'unique composant du dossier préclinique de développement d’un médicament

. Il nécessite une évaluation sur au moins 2 espéces animales différentes

. 11 comprend des études de la toxicité aigué et chronique mais pas de la reprotoxicité

. Il comporte des études de cancérogenése ‘

=lolalw

. La voie d’administration peut étre différente de celle prévue chez I'Homme

A Question 17 F

x Item A 11 s’agit de I'unique composant du dossier préclinique de développement d’un ...

Et non, il y a aussi le profil pharmacologique! Pour rappel, le profil pharmacologique comprend
les propriétés pharmacodynamiques et pharmacocinétiques, et le profil toxicologique comprend la
toxicité aigué et chronique, la reprotoxicité, la mutagenese et la cancérogenese.

V Item B — 1 nécessite une évaluation sur au moins 2 espéces animales différentes

Au moins un rongeur et un non-rongeur. L’étude doit étre faite sur les 2 sexes pour chaque espéce,
et les voies d’administrations doivent étre identiques a celles prévues chez I’'Homme.

— Il comprend des études de la toxicité aigué et chronique mais pas de la reprotoxicité
Item C - 11 prend d les de | gué et cl y pas de la rey t
Regardez la correction de l'item A, il comprend la toxicité aigué et chronique mais aussi la repro-
toxicité ! (pensez au scandale de la thalidomide).

V Item D — 1l comporte des études de cancérogenése

Ca serait pas ouf si votre médicament vous donnait le cancer quand méme.

x Item E — La voie d’administration peut étre différente de celle prévue chez I'Homme

Non ce doit étre la méme! Rappelez-vous, I’absorption, la distribution et le métabolisme peuvent
étre completement différents selon la voie d’administration !

Session 1 — 2022-2023 — Correction

Question 18
Concernant les essais cliniques de phase 1, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

. Leur objectif est de définir 'effet dose-réponse
. Ils sont menés systématiquement chez des personnes malades

. Ils sont réalisés sur des petits effectifs de personnes
. Ils évaluent la premiére administration chez ’'Homme d’un candidat médicament

HOQ|lwE

. Ils commencent toujours par une dose inférieure a la dose maximale tolérée chez

Panimal
A Question 18 F\
x Item A — Leur objectif est de définir I'effet dose-réponse

C’est la phase IIb qui étudie l'effet dose-réponse. La phase I étudie la tolérance et la pharmacoci-
nétique du médicament sur un petit nombre de sujets sains.

? Items B et C

Les essais cliniques de phase I s’effectuent sur un petit nombre de sujets sains. Ils peuvent étre
menés exceptionnellement chez des patients dans le cas ot le médicament ne peut étre administré
a des sujets sains comme pour les traitements anticancéreux.

“ Item D — Iis évaluent la premiére administration chez ’Homme d’un candidat médicament

Cest ¢ca .

V Item E — IIs commencent toujours par une dose inférieure a la dose maximale tolérée chez ...

Exact, la premiére dose correspond au 1/20 ou 1/100 de la dose maximale tolérée chez 'animal.

Réponses vraies : B et D

UE 8 : ICM

Réponses vraies : C, D et E

Question 19
Concernant les autorisations de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les AMM européennes sont délivrées par la Commission Européenne

B. Pour la France, les AMM nationales sont délivrées par le ministre de la santé

C. Tout médicament fabriqué industriellement doit faire ’objet d’une AMM
D. La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments orphe-
lins

E. La procédure européenne centralisée est actuellement la procédure la plus fréquente

A Question 19 F

“ Item A — Les AMM européennes sont délivrées par la Commission Européenne

Elles sont demandées & 'EMA (European Medicines Agency) qui instruit le dossier, et ensuite la
Commission Européenne délivre les AMM.
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x Item B — Pour Ia France, les AMM nationales sont délivrées par le ministre de la santé

En France, les AMM sont délivrées par TANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé).

V Item C — Tout médicament fabriqué industriellement doit faire I'objet d’'une AMM

On parle méme de tout médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle
intervient un processus industriel.

V Item D — La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments orphelins
Elle est obligatoire pour les médicaments issus de la biotechnologie, les médicaments de thérapie
innovante, orphelins et ceux qui contiennent une substance active entiérement nouvelle et indiqués
contre certaines pathologies, notamment le SIDA, le diabéte ou encore le cancer.

x Item E — La procédure européenne centralisée est actuellement la procédure la plus fréquente

Ce n’est pas mentionné dans le cours & .

Réponses vraies : A, Cet D

Question 20

Concernant la procédure d’octroi d’autorisation de mise sur le marché (AMM) dite
de reconnaissance mutuelle, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est
(sont) exacte(s) ?

A. Elle permet d’obtenir une AMM valable pour tous les pays de I’'Union Européenne
B. La décision d’octroi d’AMM est systématiquement prise aprés 'avis du CHMP (Committee for
Human Medicinal Products for Human use)

Elle concerne les médicaments qui ont déja obtenu une AMM dans un des Etats
membres de 1’Union Européenne, et la firme pharmaceutique demande la recon-
naissance de cette AMM dans d’autres Etats

D. C’est une procédure obligatoire pour les médicaments de thérapie innovante

Q

‘ E. C’est une des procédures d’enregistrement européenne ‘

A Question 20 F

x Item A — Elle permet d’obtenir une AMM valable pour tous les pays de I'Union Européenne

Elle permet d’obtenir une AMM valable dans les pays en accord avec cette reconnaissance mutuelle !

x Item B — La décision d’octroi d’AMM est systématiquement prise aprés Iavis du CHMP ...

La décision d’octroi d’AMM est prise par les autorités compétentes (comme ’ANSM en France)
des Etats concernés pour la procédure de reconnaissance mutuelle, le CHMP n’a qu’'un rdle de
conseil !

V Item C — Elle concerne les médicaments qui ont déja obtenu une AMM dans un des Etats ...

Exact! Il faut qu’il y ait une AMM antérieure dans au moins un des pays de 'UE.
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x Item D — Cest une procédure obligatoire pour les médicaments de thérapie innovante

La procédure obligatoire pour les médicaments de thérapie innovante est la procédure européenne
centralisée, de méme pour les médicaments issus de la biotechnologie, orphelins, et ceux qui
contiennent une substance active nouvelle en général.

V Item E — C’est une des procédures d’enregistrement européenne

C’est ga! Avec la procédure centralisée et la procédure décentralisée.

Réponses vraies : C et E

Question 21
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) de ces affirmations est (sont) exacte(s) ?

A. On appelle princeps la copie du médicament générique

B. La démonstration de la bioéquivalence nécessite de mesurer notamment 1’aire sous
la courbe

C. Les médicaments & marge thérapeutique étroite ne peuvent pas étre génériqués

D. Un générique a la méme composition qualitative et quantitative en principe actif

que le médicament d’origine

E. Un générique a la méme composition qualitative et quantitative en excipients

A Question 21 F

C’est I'inverse! Le princeps est la spécialité de référence ou médicament d’origine, tandis que le
médicament générique est congu a partir de la molécule d’un princeps dont le brevet est tombé
dans le domaine public.

x Item A — on appelle princeps la copie du médicament générique

V Item B — La démonstration de la bioéquivalence nécessite de mesurer notamment ’aire sous .

Le principe de bioéquivalence est qu'une identité de la cinétique d’exposition conduit aux mémes
effets thérapeutiques. On utilise pour cela une courbe et on vérifie I'intervalle de confiance & 90%
(IC90) du ratio générique sur princeps calculé pour laire sous la courbe et pour la concentration
plasmatique maximale.

x Item C — Les médicaments a marge thérapeutique étroite ne peuvent pas étre génériqués

Ils peuvent étre génériqués mais 'intervalle d’acceptabilité de la bioéquivalence est resserré et passe
de [80-125%)] & [90-115%].

V Item D — Un générique a la méme composition qualitative et quantitative en principe actif ...

Un générique doit avoir la méme composition qualitative et quantitative en principe actif que le
princeps (ou médicament d’origine), mais aussi la méme forme pharmaceutique pour pouvoir passer
I’évaluation de I’AMM.
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x Item E — Un générique a Ia méme composition qualitative et quantitative en excipients

Un générique peut contenir des excipients différents du princeps, pour le goiit, la couleur ou autres.

Réponses vraies : B et D

Question 22
Concernant I’admission au remboursement des médicaments en France, parmi les pro-
positions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle fait suite a une évaluation par la commission de la transparence

B. Elle est décidée par la haute autorité de santé (HAS)

. Elle repose sur I'appréciation du service médical rendu (SMR)
. Elle a lieu dans les 180 jours suivant la commercialisation du médicament

=0 QA

. Les médicaments indiqués dans le VIH sont dispensés de la procédure d’admission

A Question 22 F

V Item A — Elle fait suite a une évaluation par la commission de la transparence

Effectivement, il a des travaux effectués par la Commission de Transparence (TC) sur lesquels se
base la HAS pour donner son avis.

x Item B — Elle est décidée par la haute autorité de santé (HAS)

La HAS donne uniquement son avis. C’est le(s) ministre(s) chargé(s) de la santé et de la sécurité
sociale qui décident du remboursement.

V Item C — Elle repose sur I'appréciation du service médical rendu (SMR)

Alors que le prix repose sur la négociation du CEPS (Comité Economique des Produits de Santé).
Il existe 4 niveaux de SMR et chacun est associé a un taux de remboursement.

Niveaux de SMR et taux de remboursement par
les caisses d'assurance maladie

SMR Taux de remboursement
Majeur ou important B5%
Modéré 30%
Faible 15% (en discussion)
Insuffisant 0%
Non remboursé, pas de prise en
charge par la solidarité
nationale

V Item D — Elle a lieu dans les 180 jours suivant la commercialisation du médicament

On a un délai réglementaire de 180 jours pour la fixation du taux de remboursement et pour la
fixation du prix.
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x Item E — Les médicaments indiqués dans le VIH sont dispensés de la procédure d’admission

Les médicaments du VIH sont remboursés & 100% car ils sont considérés comme irremplagables. Ils
sont donc concernés par la procédure. On retrouve également les médicaments du cancer et ceux
pour les maladies de longue durée qui sont pris en charge a 100%.

Réponses vraies : A, C et D

Question 23
Parmi les critéres suivants, lequel (lesquels) permet(tent) d’évaluer le service médical
rendu par un médicament ?

. La taille de la population cible
. Le cotit par année de vie gagnée

. Le rapport bénéfice/risque
. L’intérét pour la santé publique
. La gravité de la maladie

HOQl W=

A Question 23 Pﬁ
? Items A, B, C, D et E

Pour évaluer le SMR, on se pose 5 questions que je vous remets ci-dessous.

Les 5 questions pour le SMR

=

. Quel est le rapport efficacité/effets indésirables ou
bénéfice/risque ?

. Quelle est la gravité de la maladie ?
. Quelle est la nature du traitement ?

. Quelle va étre sa place dans la stratégie thérapeutique ?

Wb W R

. Wa-t-il avoir un impact sur la santé de la pepulation ou la
santé publigue ?

Réponses vraies : C, D et E
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Question 24
Concernant les textes réglementaires qui encadrent la prescription du médicament,
parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

N

A. Le code de Déontologie dicte les principes moraux que doit garder a l’esprit le
prescripteur

B. Le code de la Santé publique fixe plus particulierement ’aspect technique de ’or-
donnance

C. Le code de la Sécurité Sociale s’intéresse principalement aux caractéristiques né-
cessaires de ’ordonnance pour une prise en charge par ’assurance maladie

o

Le code de Déontologie indique que tout certificat, ordonnance, attestation ou
document délivré par un médecin doit étre, entre autres, rédigé lisiblement en
langue frangaise et daté

E. Le code de la Santé Publique indique que le médecin est libre de ses prescriptions
qui seront celles qu’il estime les plus appropriées en la circonstance

A Question 24 F

V Item A — Le code de Déontologie dicte les principes moraux que doit garder a 'esprit Ie ...

Clest ca .

“ Item B — Le code de la Santé publique fixe plus particulierement I’aspect technique de ...
Exact !!

V Item C — Le code de Ia Sécurité Sociale s’intéresse principalement aux caractéristiques ...
Oui, rien a redire sur les 3 items &.

V Item D — Le code de Déontologie indique que tout certificat, ordonnance, attestation ou ...

C’est également indiqué dans le code de la Santé Publique.

V Item E — Le code de la Santé Publique indique que le médecin est libre de ses prescriptions ...

C’est également indiqué dans le code de Déontologie.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 25

Concernant les professionnels de santé autorisés a prescrire des médicaments ou des
dispositifs médicaux, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont)
exacte(s) ?

A. Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire des médicaments stupéfiants

B. Les pédicures-podologues peuvent renouveler des prescriptions médicales d’or-
théses plantaires

C. Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des traitements par substituts
nicotiniques

D. Les sages-femmes peuvent prescrire des dispositifs médicaux

E. Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux

UE 8 : ICM
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) Question 25 F

V Item A — Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire des médicaments stupéfiants

Pour ce faire, ils doivent utiliser des ordonnances sécurisées .

V Item B — Les pédicures-podologues peuvent renouveler des prescriptions médicales d’orthéses ...
Attention car il faut qu’elle date de moins de 3 ans et que le médecin ne s’oppose pas au renouvel-
lement. IlIs peuvent aussi les adapter.

V Item C — Les masseurs-kinésithérapeutes peuvent prescrire des traitements par substituts ...

Et ¢a depuis 2016!

V Item D — Les sages-femmes peuvent prescrire des dispositifs médicaux

Les sages-femmes peuvent prescrire certains médicaments et dispositifs médicaux, ainsi que des
substituts nicotiniques a la femme enceinte ou accouchée ainsi qu’a son entourage.

V Item E — Les infirmiers peuvent renouveler des prescriptions de certains contraceptifs oraux

Ils peuvent également prescrire des substituts nicotiniques et des dispositifs médicaux.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 26
Concernant les ordonnances utilisées pour la prescription médicamenteuse, parmi les
propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée

B. Le prescripteur doit indiquer son numéro personnel d’inscription au Répertoire
Partagé des Professionnels de Santé (RPPS)

C. Quel que soit son type, 'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire
D. Le prescripteur doit indiquer le numéro de Sécurité Sociale du patient

E. Le prescripteur doit toujours indiquer la date de la prescription

A Question 26 F\

L’ordonnance doit comporter obligatoirement certaines informations sur les médicaments pres-
crits : le nom de dénomination commune internationale (et parfois le nom de spécialité), la forme
galénique, la posologie, la quantité de médicament & délivrer et/ou la durée du traitement.

V Item A — Le prescripteur doit indiquer la forme galénique souhaitée

V Item B — 1 prescripteur doit indiquer son numéro personnel d’inscription au Répertoire ...

Le RPPS fait partie des informations que doit indiquer le prescripteur, il s’agit d’un numéro sous
lequel chaque professionnel de santé est répertorié et qui devient son identifiant unique et attribué
a vie.
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Question 28
I . . U . . . Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables médicamenteux ou
tem C — Quel que soit son type, I'ordonnance doit étre établie au minimum en triple exemplaire .
———— toxiques, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?
L’ordonnance doit étre établie en double exemplaire, un pour le malade et un autre pour les caisses

d’assurance maladie. A. Les effets indésirables peuvent compliquer une exposition professionnelle

B. Un effet indésirable peut ne pas étre lié a ’effet pharmacologique du médicament
x Item D — Le prescripteur doit indiquer le numéro de Sécurité Sociale du patient C. Un effet indésirable peut &tre lié a effet pharmacologique du médicament
Les informations du patient que le prescripteur indique sur I'ordonnance sont ses nom, prénom, D. Les effets indésirables peuvent étre sans rapport avec ’effet thérapeutique recher-
age, sexe et si nécessaire sa taille et son poids. ché

E. Un effet indésirable peut compliquer une utilisation normale, recommandée, d’un
V Item E — Le prescripteur doit toujours indiquer la date de la prescription médicament
Le prescripteur doit indiquer la date du jour de la rédaction de 1'ordonnance. i Question 28 [ -
Réponses vraies : A, B et E x Item A — Les effets indésirables peuvent compliquer une exposition professionnelle

Ce n’est pas mentionné dans le cours!

Question 27 ? Item B, C et D
Parmi les propositions suivantes, quelle est (quelles sont) celle(s) qui définit (définissent)
un effet indésirable grave d’un médicament ?

Ty a des effets indésirables liés & 'effet pharmacologique/thérapeutique recherché du médicament,
des effets liés a 'effet pharmacologique mais sans lien avec leffet thérapeutique recherché et des

A. Le déces effets sans lien a l'effet pharmacologique connu du médicament.
B. La mise en jeu du pronostic vital
C. L'inefficacité thérapeutique V Item E — Un effet indésirable peut compliquer une utilisation normale, recommandée, d’un ...
indési i Rappelez-vous que le risque zéro n’existe pas!!! Donc un effet indésirable peut survenir méme si
. Un effet indésirable inattendu
N T P vous utilisez le médicament comme vous I’a recommandé votre médecin ou pharmacien & .
E. Une invalidité ou des séquelles

[ Bhcstionk ] A Réponses vraies : B, C, D et E

V Ttem A — Le déces

Yep. Question 29
Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
V Item B — La mise en jeu du pronostic vital (lesquelles) est(sont) exacte(s) ?
act!
Exact! A. 11 doit permettre de garantir un rapport bénéfice optimisé pour un médicament

x Item C — Liinefficacité thérapeutique B. Il tient compte du rapport coiit/efficacité
Ce nest pas un effet indésirable grave C. Il concerne tous les intervenants du processus de soin
D. Il concerne toutes les étapes du processus de soin
x Item D — Un effet indésirable inattendu E. 1l s’évalue uniquement a 1’échelle d'un individu donné
Un effet indésirable inattendu est un effet dont la nature, la sévérité et 1’évolution ne correspondent [ Question 29 )
pas aux informations contenues dans le RCP. Un effet indésirable inattendu n’est pas forcément
grave. x Item A — 11 doit permettre de garantir un rapport bénéfice optimisé pour un médicament

. . "y . G g am
V Ttem E — Une invalidité on des séquelles Il doit permettre de garantir un bénéfice/risque optimisé !!

De plus, s’il provoque une hospitalisation ou encore des malformations ou anomalies congénitales, V Ttem B s 1 tient compte du rapport coiit /efficacité
on considere 'effet indésirable comme grave! Ouil '
ui!

Réponses vraies : A, B et E
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V Item C — II concerne tous les intervenants du processus de soin

Cest ca .

V Item D — II concerne toutes les étapes du processus de soin

Exactement !

x Item E — I s’évalue uniquement & I'échelle d’un individu donné

1l s’évalue tant au niveau de l'individu que de la société & .

Réponses vraies : B, C et D

Question 30
Concernant le circuit du médicament parmi les propositions suivantes laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. 1l comporte cinq phases successives

. La prescription est la premiére étape du circuit ‘

B

C. L’administration est la derniere étape du circuit

D. L’étape de dispensation implique I’analyse de la prescription de I’ensemble des
traitements

E. Il s’agit d’un processus soumis a des contraintes réglementaires

A Question 30 F

Le circuit du médicament comporte quatre phases successives : la prescription, la dispensation,
ladministration et le suivi et la réévaluation (qui sont considérés comme une seule phase).

x Item A 11 comporte cinq phases successives

V Item B — La prescription est la premiére étape du circuit

On commence toujours par la décision thérapeutique d'un professionnel de santé qui prescrit des
médicaments selon la réglementation en vigueur, les référentiels scientifiques actuels et de maniere
adaptée a I'état du patient.

x Item C — Ladministration est la derniére étape du circuit

L’administration est la 3e étape du circuit, elle vient apres la dispensation et peut étre réalisée
par un infirmier ou une infirmiere. La derniére étape du circuit est le suivi et la réévaluation du
médicament.

V Item D — Létape de dispensation implique I’analyse de la prescription de I’ensemble des ...

Il s’agit du role du pharmacien, qui analyse et valide la prescription (il peut émettre une opinion
2 y

pharmaceutique et préparer les médicaments si nécessaire), puis il délivre les médicaments au

patient en I'informant.
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V Item E — 11 s’agit d’un processus soumis a des contraintes réglementaires

Il y a un certain nombre de contraintes réglementaires car il y a de nombreuses regles a suivre et
a respecter dans le circuit du médicament.

Réponses vraies : B, D et E

Question 31
Concernant le financement des soins en France, quelle(s) est (sont) la (les) réponse(s)
exacte(s) ?

A. La Sécurité Sociale finance environ 50 % de la consommation de soins et de biens médicaux
. La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses liées aux soins hospitaliers

B
C. L’Etat est I'un des principaux financeurs de la consommation de soins et de biens médicaux
D

. Les ménages participent au financement de la consommation de soins et de biens
médicaux

E. La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses concernant les médicaments

) Question 31 F

x Item A — La Sécurité Sociale finance environ 50 % de la consommation de soins et de biens ...

La Sécurité Sociale finance preés de 78% de la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM).

x Item B — La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses liées aux soins hospitaliers

La Sécurité Sociale finance 91,6% des dépenses liées aux soins hospitaliers (ce qui reste une prise
en charge financiére trés importante).

x Item C — L’Etat est I'un des principaux financeurs de la consommation de soins et de biens ...

L’Etat est le financeur minoritaire de la CSBM ; le principal financeur est la Sécurité Sociale.

V Item D — Les ménages participent au financement de la consommation de soins et de biens ...
C’est exact, les ménages participent a hauteur de 6,9% au financement de la consommation de
soins et de biens médicaux.

x Item E — La Sécurité Sociale finance 100 % des dépenses concernant les médicaments

La Sécurité Sociale finance 74,3% des dépenses concernant les médicaments.

Réponse vraie : D
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Question 32 Question 33
Parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est(sont) exacte(s) ? Concernant les évaluations médico-économiques, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La dépense courante de santé en France est d’environ 260 milliards d’euros par an
B. La dépense courante de santé (au sens international) correspond pour la France a ‘ A. Ce sont des analyses nécessairement comparatives ‘
environ 12 % du produit intérieur brut B. Elles font partie du dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché
1 rl ’ i b ’ . ’ . ’ . .
C. La Frz?ncc est cha/mplonnc du monde de la part de sa richesse qu’elle a destinée au financement ‘ C. Leur objectif est d’évaluer V'efficience de stratégies thérapeutiques alternatives ‘
des soins de santé
v rAa P 9 3 9 . 7 . A
D. Tous les pays consacrent globalement la méme part de leur richesse aux dépenses courantes de D. Leurs résultats s’expriment sous la forme d'un différentiel de cofit
santé E. Le médicament le moins cher sera nécessairement choisi
E. Les ménages ont un reste a charge en France parmi les plus élevés des pays de 'OCDE [ Question 33 A
Question 32 V Item A — Ce sont des analyses nécessairement comparatives
V Item A — La dépense courante de santé en France est d’environ 260 milliards d’euros par an Une évaluation médico-économique a pour but de comparer les cofits et les conséquences médicales

S , , . . . N entre différentes stratégies thérapeutiques.
Je n’ai rien a ajouter, c’est une donnée du cours (je sais, les diapos de ce cours ne sont pas tres

“digestes”, mais essayez de les comprendre et de noter a coté ce que vous en tirer pour avoir x Ttem B Flles i lsaste o o ot S s 1 "
. . . N — Iulles tont ])i)l'[l(‘ du dossier de demande d autorisation de mise sur le marche
lessentiel des informations & apprendre). =2 =
Depuis 2013, I’évaluation médico-économique est devenue un critére dans la fixation du prix d’un
V Item B — La dépense courante de santé (au sens international) correspond pour la France 4 ... médicament. Cette étape a lieu post-AMM.

Le pourcentage donné dans le cours est plus précisément 11,8%, mais on peut l'arrondir a 12% o » o - 3 . .

. 5. S 1. Item C — Leur objectif est d’évaluer I'efficience de stratégies thérapeutiques alternatives
environ, donc I'item est validé. —_— = :
Exactement ! Lefficience correspond a lorsqu’on se pose la question : est-ce que les gains en santé

x Ttem C — La France est championne du monde de la part de sa richesse qu’elle a destinée au ... justifient certains prix?

Ce sont les Etats-Unis qui ont ce “titre” au sein des pays de 'OCDE : elles dépensent environ 18%

. . . . . . x Item D — Leurs résultats s’expriment sous la forme d’un différentiel de coit
de leur PIB dans le financement des soins de santé. La France n’arrive “que” 4e dans ce domaine. — = : !

Pour exprimer le résultat d'une évaluation médico-économique, on le présente sous forme de ratio
x Item D — Tous les pays consacrent globalement la méme part de leur richesse aux dépenses ... différentiel cofit-résultat : le RDCR.

Les Etats-Unis y consacrent environ 18% de leur PIB alors que la moyenne des Etats membres
de 'UE (& 28 Etats) est d’environ 10% de leur PIB, ce qui est presque moitié moins : la part de
richesse accordée aux dépenses courantes de santé n’est donc pas la méme selon les pays.

x Item E — Le médicament le moins cher sera nécessairement choisi

Pas forcément, si un médicament peu cotiteux possede un différentiel d’efficacité trop négatif, il ne
sera pas nécessairement choisi.

x Item E — Les ménages ont un reste a charge en France parmi les plus élevés des pays de 'TOCDE

Réponses vraies : A et C

Au contraire, la France est le pays le plus solidaire du monde, avec le reste a charge pour les

ménages le plus faible en part de la DCSi (dépense courante de santé au sens international), aux

alentours de 9%.

Question 34

Réponses vraies : A et B Parmi les biens de consommation suivants, lequel (ou lesquels) est (ou sont) considéré(s)
comme ayant une forte élasticité au prix ?

A. Le tabac
B. Les carburants automobiles

‘ C. Les biens culturels ‘

D. Les médicaments

[E. Les loisirs |
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A Question 34 F

x Item A — Le tabac

On va rappeler dans un premier temps & quoi correspond 1’élasticité de prix & : cela correspond
a la sensibilité de la demande en fonction de la variation des prix. Le tabac étant une substance
addictive, les consommateurs continuent d’acheter ce produit malgré une augmentation des prix.
On parle alors d’élasticité faible.

x Item B — Les carburants automobiles

Les carburants automobiles font partie des produits nécessaires au quotidien. Si les prix aug-
mentent, la demande va faiblement varier. Ils posseédent donc une élasticité faible.

V Item C — Les biens culturels

Cela fait partie des exemples du cours!

x TItem D — Les médicaments

Un grand nombre de médicaments est remboursé par la sécurité sociale. Si les prix augmentent,
cela ne va pas avoir d’effet sur la demande des patients. Les médicaments ont donc une élasticité
faible.

V Item E — Les loisirs

De méme un exemple de cours!

Réponses vraies : C et E

Question 35
Concernant la concurrence pure et parfaite, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

. Elle est vérifiée sous six conditions
. L’atomicité du marché est vérifiée dans les situations de monopsone

. Elle n’est pas respectée en cas d’asymétrie d’information
. Elle implique une mobilité des facteurs de production

|0 Qlw e

. Elle est retrouvée pour le marché pharmaceutique

A Question 35 F
? Items A et D

On y était presque.. La concurrence pure et parfaite est vérifiée sous 5 regles : Patomicité (= de
nombreux acheteurs et vendeurs), la transparence (= les acteurs ont la méme connaissance de
qualité du produit), 'absence de barriére (= sortie et entrée libre sur le marché), ’homogénéité du
produit (= il n’y a pas un produit sans concurrence, ils sont substituables) et enfin la mobilité des
facteurs de production.

UE 8 : ICM
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x Item B — L’atomicité du marché est vérifiée dans les situations de monopsone

Avant de répondre a cet item, il faut savoir ce qu’est 'atomicité du marché et ce qu’est un monop-
sone. L’atomicité correspond au fait qu’il y a de nombreux acheteurs ET vendeurs sur le marché.
Un monopsone, (que l'on retrouve du c6té demande) est un marché ot un seul acheteur est face a
une multitude de vendeurs. C’est cette notion quantitative d’acheteurs et de vendeurs qu’il fallait
cerner ici. L’atomicité n’est donc pas vérifiée par les situations de monopsone.

V Item C — Elle n’est pas respectée en cas d’asymétrie d’information

11 faut savoir que la concurrence pure et parfaite n’est pas appliquée pour le marché pharmaceutique.
Ce dernier est constitué de plusieurs acteurs (médecin, patient, assurance maladie) qui n’ont pas
les mémes roles (décide, consomme, paye). Il existe donc une asymétrie d’information ot les acteurs
n’ont pas le méme niveau de connaissance des produits. La régle de transparence n’est pas respectée.
Par exemple, en tant que patient, nous ne pouvons pas déterminer le rapport qualité/prix d'un
médicament étant donné qu’on n’a pas les connaissances pour.

x Item E — Elle est retrouvée pour le marché pharmaceutique

Malheureusement non... Par exemple, le brevet appliqué aux nouveaux produits leur permet de
rentabiliser les cotits de productions etc. Ce brevet offre donc une situation de monopole aux
nouveaux produits (régle 4 non respectée). Quand le brevet chute, on a plus cette situation de
monopole et c’est a ce moment que la concurrence commence. Autre exemple (cf item C) : les
acteurs n’ont pas les mémes connaissances du produits (régle 2 non respectée).

Réponses vraies : C et D
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A LIRE AVANT DE COMMENCER L'EPREUVE

Vérifiez que les informations saisies sur votre grille QCM sont correctes : nom, prénom
et numéro étudiant.

Les correcteurs liquides ou en ruban de type Blanco, Tipp-Ex, et autres sont interdits
car chaque question comporte une ligne de droit au remords.

Seule l'utilisation du stylo & bille noir est autorisée pour cocher les grilles.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

o Les questions sans réponse seront considérées comme nulles.

e Une grille QCM est a remplir pour I'ensemble de 1’épreuve.

o Veiller a remplir completement toute la surface des cases choisies.

o Ne pas gratter, ne pas raturer, ne pas mettre de croix ni aucun autre signe.

« Toute fraude ou tentative de fraude fera 'objet de poursuites disciplinaires (Décret n°92-657 du
13 juillet 1992). Tout signe distinctif porté sur la grille QCM pouvant indiquer sa provenance
constitue une fraude.

o Les calculatrices ne sont pas autorisées

e Aucun candidat n’est admis a quitter la salle d’examen avant la fin de 1’épreuve.

RECOMMANDATIONS SPECIFIQUES A L'EPREUVE

INFORMATIONS SUR L’EPREUVE

Le sujet contient 5 pages numérotées de 1 & 5 et comporte 35 questions.
Merci de vérifier au début de I’épreuve que le sujet est complet.
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Question 1
Concernant les propositions suivantes relatives aux récepteurs aux opiacés, lesquelles
(ou laquelle est exacte(s) ?) :

A. Tls ont été découverts dans les années 1970

B. Ce sont des récepteurs transmembranaires a 17 domaines
C. 1Is ne fixent que les opiacés endogenes

D. 1l existe 3 types de récepteurs aux opiacés

E

. Ils sont couplés a une protéine G

Question 2
Concernant les propositions suivantes qui concernent le mésusage des opiacés, lesquelles
(ou laquelle est exacte(s) ?) :

A. T était tres fréquent a la fin du XIX®™e siecle

B. 1I a été encouragé par la politique coloniale de certains états
C. 1l a été rendu possible par le laxisme initial de la législation
D. 1l a été séveérement réprimé au début du XX®e siecle
E

. Il a conduit a limiter I'usage des antalgiques opiacés

Question 3
Concernant un antagoniste compétitif, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. 11 se fixe sur un site différent de celui de I’agoniste
B. 1I forme un complexe avec 1’agoniste

C. 11 bloque le transport de I’agoniste

D. 1l modifie I'effet maximum de I’agoniste

E

. Il se lie a son site généralement de fagon réversible

Question 4
Concernant ’activation du récepteur au GABA-B, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle augmente les potentiels d’action

B. Elle induit une augmentation de la perméabilité potassique
C. Elle active 'adénylate cyclase

D. Elle diminue I'excitabilité neuronale

E

. Elle active une protéine Gi
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Question 5
Concernant le nicorandil, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. C’est un activateur des canaux ioniques
. C’est un inhibiteur enzymatique
. Il possede des propriétés anticonvulsivantes

. C’est un anti-angoreux

00 aQw

. 11 possede des propriétés anti-inflammatoires

Question 6
Concernant les co-médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

A. 1l s’agit de principes actifs composés de deux molécules liées chimiquement entre elles
. 11 s’agit de principes actifs qui peuvent étre responsables de plusieurs activités pharmacologiques
. 11 ’agit de molécules qui ne deviennent actives qu’apres métabolisation

. Ce sont des principes actifs qui ciblent une coenzyme

00 aw

. IIs comportent des principes actifs chimiquement identiques 1'un a 'autre

Question 7
Concernant I’apomorphine, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est obtenue par le réarrangement de la métazocine en tube scellé
. C’est un agoniste des récepteurs dopaminergiques D3
. Elle est utilisée dans le traitement de la maladie de Parkinson

. Elle présente des analogies structurales avec la morphine

m 0w

. Il ’agit d’un antalgique trés puissant

Question 8
Concernant les hypoglycémiants de synthése, parmi les propositions suivantes, laquelles
(ou lesquelles est (ou sont) exacte(s) ?

A. La fonction chimique “thymidine” induit une action hypoglycémiante
. Les sulfamides hypoglycémiants ciblent la protéine SGLT-2
. Une fonction chimique “semicarbazide” permet au tolbutamide d’étre actif

. L’exenatide a une formule proche d’un peptide naturel

H 0w

. Les glinides ont été découverts bien apres I'insuline
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Question 9
Concernant I’insuline, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est (ou
sont) exacte(s) ?

A. LVinsuline humain est de nature protéique

B. La présence de ponts disulfures augmente sa résistance vis-a-vis des agents réducteurs
C. La solubilité de I'insuline dans 'eau est maximale au pH isoélectrique
D

. La combinaison de I'insuline avec des protéines basiques comme la protamine conduit a ’insuline

NPH

E. L’insuline s’associe sous forme d’hexameres

Question 10
Concernant I’insuline, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est (ou
sont) exacte(s) ?

A. LVinsuline NPH peut étre associée a une insuline rapide pour des effets biphasiques

B. L’augmentation du pH isoélectrique conduit & des insulines de délai d’action plus court

C. La déstabilisation du complexe hexamérique de I'insuline conduit a des insulines tres rapides
D

. L’introduction d’acides aminés basiques comme ’arginine augmente la solubilité dans un milieu
aqueux au pH physiologique

E. L’insuline peut étre administrée a I’aide de différents dispositifs (seringues, stylos, pompes)

Question 11
Concernant les préparations parentérales, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le A de LINISA signifie apyrétique

B. Les solutions injectables ont pour solvant principal I'eau filtrée

C. Les émulsions et suspensions injectables sont stériles

D. La voie intradermique injecte le principe actif dans le tissu adipeux sous-cutané
E

. Le volume injecté chez ’étre humain par la voie sous-cutanée est de 0,5 a 1 mL

Question 12
Concernant la préparation des formes injectables d’insulines, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La fabrication et la répartition aseptiques sont les seuls procédés permettant d’obtenir des formes
injectables d’insulines

B. La filtration clarifiante suit la filtration stérilisante avant la répartition aseptique
C. Une ZAC est une zone a air certifié

D. La classe A des ZAC est la classe la plus contraignante dans laquelle les opérations a haut risque
sont effectuées

E. Dans la formule d’'une solution d’insuline injectable, le glycérol assure Iisotonie de la préparation
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Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s)? La
liaison d’une substance active aux protéines plasmatiques dépend directement :

A. du poids du patient
. de la concentration d’albumine dans le plasma
. de l'affinité des protéines plasmatiques pour I’albumine

. de la présence d’autres substances actives dans le plasma ayant le méme site de fixation

00 aQw

. de la concentration de substance active dans le plasma

Question 14

A propos des substances actives des médicaments absorbés par voie digestive, quelle(s)
est (sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

A. Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire

. Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire

. Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire

. Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire

00 aw

. Excrétées par voie biliaire, elles ne peuvent plus étre réabsorbées telles quelles

Question 15
A propos de la courbe de pharmacocinétique aprés administration IV bolus d’un médi-
cament, quelle(s) est (sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

A. La phase de croissance des concentrations peut correspondre a la phase d’absorption
. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase d’absorption
. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase de distribution

. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase de métabolisation

m 0w

. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase d’excrétion

Question 16
Concernant les modifications pharmacocinétiques en cas d’insuffisance rénale, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. L’insuffisance rénal présente une diminution de la filtration glomérulaire corrélée & une augmen-
tation de sa sécrétion tubulaire

B. Le volume de distribution des médicaments augmente en raison de la diminution de la fraction
liée aux protéines plasmatiques

C. La clairance rénale des médicaments diminue entrainant une AUC plus faible

|,

. L’ajustement de posologie peut se faire en diminuant la dose ou en allongeant 'intervalle de prise

E. La demi-vie d’élimination plasmatique s’allonge
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Question 17

Concernant les interactions médicamenteuses d’origine pharmacocinétique, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elles reposent sur 'interaction de deux médicaments au niveau de la cible thérapeutique

B. Elles ont plusieurs niveaux de contrainte, la précaution d’emploi étant le niveau avec le risque le
plus faible

C. Dans le cas d'une prodrogue, l'induction enzymatique peut entrainer une augmentation de l'ac-
tivité du médicament

D. Lorsque l'interaction est due a une inhibition enzymatique, cette inhibition intervient des la
premiere dose de médicament

E. Lorsque l'interaction est due a une induction enzymatique, cette induction est un phénomene
d’installation lente et durable

Question 18
Concernant les essais cliniques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)
est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tls sont nécessaires avant la commercialisation d’un nouveau médicament
. Le consentement des participants n’est pas obligatoire

B

C. TIls ne peuvent pas débuter sans ’obtention d’un avis du comité de protection des personnes (CPP)
D. TIs nécessitent une méthodologie optimisant la sécurité des participants et la qualité des données
E

. Ils ne nécessitent pas de données pré-cliniques avant de débuter

Question 19
Concernant les essais cliniques de phase 3, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tls incluent généralement un grand nombre de sujets sains

B. Ils sont systématiquement comparatifs par rapport a un placebo

C. Ils sont menés en double aveugle

D. TIls ont pour objectif de démontrer I'efficacité et la sécurité d’un médicament
E

. 11 s’agit d’études cliniques interventionnelles

Question 20
Concernant ’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle peut étre remise en cause par les résultats des études de phase 4

B. Elle est obligatoirement accompagnée d’'un plan de gestion des risques

C. Le dossier de demande comporte des données sur la qualité de fabrication et sécurité
D. Elle est nécessaire pour conduire un essai clinique de phase 3
E

. Une nouvelle présentation pharmaceutique d’'un médicament commercialisé ne requiert pas
d’AMM
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Question 21
Concernant les médicaments biosimilaires, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un biosimilaire est un médicament biologique similaire & un médicament dont le brevet est tombé
dans le domaine public
B. Les anticorps monoclonaux ne peuvent donner lieu a la fabrication de copie strictement identique

C. La démonstration de la bioéquivalence est suffisante pour octroyer une autorisation de mise sur
le marché (AMM)

D. Les biosimilaires ne sont pas autorisés en France

E. Pour les biosimilaires, ont été créées pour les AMM données sous circonstances exceptionnelles

Question 22

Concernant les autorisations d’accés précoce (AAP), parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. 1l ’agit d’une procédure européenne dérogatoire a 1'autorisation de mise sur le marché (AMM)
B. Elles sont accordées uniquement pour des médicaments n’ayant pas encore d’AMM

C. Elles sont accordées par ’ANSM (agence nationale de sécurité des médicaments et des produits
de santé)

D. Elles ciblent des médicaments indiqués pour les maladies graves, rares ou invalidantes

E. Les industriels doivent fournir les médicaments sous AAP a titre gracieux

Question 23

Concernant la fixation du prix des médicaments remboursables en France, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le prix est le méme dans toute 'Union Européenne

B. Si le médicament obtient une ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu) de niveau V, le
prix sera égal ou légerement supérieur au comparateur

C. Le prix dépend, entre autres, de I’évaluation médico-économique si un avis d’efficience a été rendu

o

. Le prix dépend, entre autres, des volumes de vente prévus ou constatés

E. Le prix dépend, entre autres, du prix des alternatives thérapeutiques

Question 24
Concernant I’amélioration du service médical rendu (ASMR) d’un médicament, parmi
les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. L’ASMR est évaluée indication par indication
. L’ASMR est gradée sur une échelle a 6 niveaux
. Le niveau I de ’ASMR correspond & une absence d’amélioration

. Le niveau d’ASMR accordé est décidé par le ministre de la santé et de la sécurité sociale

00 Qw

. LASMR est évaluée sur la base des études pré-cliniques
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Question 25
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle s’accompagne de la remise des coordonnées du médecin scolaire le plus proche
B. Elle est gratuite

C. Elle est obligatoirement précédée d’un entretien

D. Elle est délivrée par le médecin traitant
E

. Elle est totalement anonyme

Question 26
Concernant le classement des médicaments et leur prescription, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les médicaments stupéfiants doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée
B. Les médicament de la liste 1 peuvent prescrits sur une ordonnance simple

C. Les médicament de la liste 2 peuvent prescrits sur une ordonnance simple

D. Les médicament hors liste doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée

E

. Les médicaments stupéfiants ne peuvent pas étre prescrits pour une durée supérieure a 14 jours

Question 27
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables (EI), laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un EI attendu est listé dans le résumé des caractéristiques du produit

B. Une prolongation d’hospitalisation pour EI est un EI grave

C. Les EI graves provoqués par un médicament sont tous identifiés lors de son développement
D. Un EI est dit “fréquent” s’il a une probabilité de survenir chez 1 & 10% des patients traités
E. Les effets indésirables les plus fréquents sont les EI de type C (cumulatif)

Question 28
Parmi les propositions suivantes, quel est (ou quels sont) le (ou les) facteur(s) de risque
de toxicité des médicaments pour un patient donné ?

A. L’age du patient

B. Une pathologie rénale sous-jacente

C. La prise concomitante de plusieurs médicaments

D. L’action du médicament sur plusieurs cibles différentes
E

. L’automédication
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Question 29
Parmi les propositions suivantes concernant le signalement des effets indésirables (EI)
suspectés, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le signalement est obligatoire pour les sages-femmes
. Le signalement n’est obligatoire que si ’EI suspecté survient chez I'enfant
. Le signalement par les patients est obligatoire

. Le signalement doit étre notifié au centre de pharmacovigilance de la région

00 aQw

. Les entreprises du médicament notifient & "EMA (European Medicines Agency) les EI concernant
leurs produits

Question 30
Parmi ’erreur médicamenteuse, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est liée a la réalisation intentionnelle d’'un acte impliquant un médicament
. Elle est toujours a 'origine d’un événement indésirable pour le patient concerné
. Elle est potentielle si elle est interceptée avant I’administration du médicament

. Elle peut résulter d’'un dysfonctionnement & n’importe quelle étape du circuit du médicament

00 aw

. Elle peut avoir pour cause une erreur de communication

Question 31
Concernant les acteurs du bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La Haute Autorité de Santé (HAS) émet des recommandations pour la pratique (RBP)

B. L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) controle la
publicité relative aux médicaments

C. La commission de la transparence (CT) intervient dans la validation du Résumé des caractéris-
tiques du produits (RCP)

D. L’infirmiére analyse et valide la prescription

E. Le patient informe les différents professionnels de santé de ses traitements habituels

Question 32
Concernant ’hypertension artérielle et I’hypercholestérolémie en France, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Ces deux pathologies sont des pathologies orphelines
. L’association de ces deux pathologies est considérée comme une maladie orpheline
. L’hypertension artérielle concerne en France plus d'un adulte sur quatre

. Tous les patients présentant une hypercholestérolémie sont traités pas hypocholestérolémiants
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. L’observance des patients est meilleure lorsqu’on prescrit les antihypertenseurs le soir
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Question 33
Concernant 1’épidémie de SIDA, quelle(s) est(sont) la(les) propositions exacte(s) ?

A. I’épidémie de SIDA a été responsable d’environ 100 millions de morts dans le monde

B. Tous les ans, encore plusieurs millions de personnes s’infectent avec le VIH dans le monde

C. En 2022, toutes les personnes vivant avec le VIH dans le monde ont un accés aux antirétroviraux
D. En France, les nouvelles contaminations concernent exclusivement les groupes a risque
E

. La production des médicaments antirétroviraux est cotiteuse

Question 34
Concernant la fixation des prix des médicaments, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En France, les prix des médicaments remboursables sont librement fixés par les industriels
. La méthode de référence externe permet de fixer un prix en fonction d’équivalents thérapeutiques

B

C. La méthode de référence interne permet de fixer un prix en fonction des prix européens
D. Tl existe une agence européenne en charge de fixer les prix des médicaments innovants
E

. L’Amérique du Nord détient la plus grosse part du chiffre d’affaires mondial du médicament

Question 35
Concernant la loi de l'offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les prix ont tendance & augmenter en cas de pénurie
B. Le marché permet de déterminer le prix d’équilibre

C. Plus le prix espéré par les producteurs est élevé, plus la quantité qu’ils veulent produire est
importante

D. La demande est une fonction croissante du prix

E. La demande se mesure par la consommation réalisée
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Question 1
Concernant les propositions suivantes relatives aux récepteurs aux opiacés, lesquelles
(ou laquelle est exacte(s) ?) :

‘ A. Ils ont été découverts dans les années 1970

B. Ce sont des récepteurs transmembranaires & 17 domaines
Ils ne fixent que les opiacés endogenes

C.
D. 1l existe 3 types de récepteurs aux opiacés
E. Ils sont couplés a une protéine G

‘\ Question 1 F

V Item A — IIs ont 6té découverts dans les années 1970

Ils ont été découverts en 1973 !

x Item B — (e sont des récepteurs transmembranaires a 17 domaines

Ce sont des récepteurs a protéine G, donc 7 domaines transmembranaires! Petit moyen mnémo-
technique : la lettre G est la 7¢ de I’alphabet &

x Item C — Iis ne fixent que les opiacés endogénes

Ils fixent aussi les opiacés exogenes comme la morphine, codéine, méthadone, héroine ...

V Item D — I existe 3 types de récepteurs aux opiacés

Ce sont p, d et K!

V Item E — IIs sont couplés a une protéine G

Comme dit a la réponse de l'item B.

Réponses vraies : A, D et E

Question 2
Concernant les propositions suivantes qui concernent le mésusage des opiacés, lesquelles
(ou laquelle est exacte(s) ?) :

Session 2 — 2022-2023 — Correction

V Item B — 11 a 6té encouragé par la politique coloniale de certains états

Comme nous le montre la régie d’opium a Saigon et les routes maritimes de Cochinchine, colonie
francaise a ’époque.

V Item C — 1] a été rendu possible par le laxisme initial de la législation

Les premicres législations arrivent au début du XX®¢ siecle avec la convention de La Haye. Avant
cela, roue libre &=

V Item D — 11 a été séverement réprimé au début du XX siecle

Il faut penser a toutes les lois et conventions qui ont limité 'usage des opiacés uniquement au
domaine médical sous haute surveillance tout en controlant la production et le commerce. « Petite »
liste exhaustive du début du XX¢ siecle : Convention de La Haye (1911-1912), Harrison Law (1914)
et la loi du 12 juillet 1916.

V Item E — 1 a conduit a limiter l'usage des antalgiques opiacés

La consommation « médicale » de stupéfiants décline de 1916 a 1976 + tous les décrets cités en
haut nous permettent de valider I'item.

. 11 était trés fréquent a la fin du XIX®™e siécle

Il a été encouragé par la politique coloniale de certains états
Il a été rendu possible par le laxisme initial de la législation
11 a été séveérement réprimé au début du XX®me siécle

PR

Il a conduit a limiter 'usage des antalgiques opiacés

‘\ Question 2 F

Levinstein et Lewin, dans leur théorie de 'appétit morbide qui date de la fin du XIX® siecle, parlent
justement de la montée de la toxicomanie en 1877.

V Item A — 11 était trés fréquent a la fin du XIXeme siscle

UE 8 : ICM

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 3
Concernant un antagoniste compétitif, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

. 11 se fixe sur un site différent de celui de ’agoniste
. Il forme un complexe avec I’agoniste

. I1 bloque le transport de 1’agoniste

. Il modifie l'effet maximum de 1'agoniste

H O aQwm>

. Il se lie a son site généralement de fagon réversible ‘

A Question 3 F\

1l se fixe sur le méme site que celui de l'agoniste. C’est I'antagoniste NON compétitif qui se fixe
sur un site différent.

x Item A — II se fixe sur un site différent de celui de I’agoniste

x Item B — II forme un complexe avec I'agoniste

Effectivement.

x Item C — 1I bloque le transport de I'agoniste

C’est le cas de l'inhibiteur et non de 'antagoniste compétitif.

x Item D — I modifie 'effet maximum de PIagoniste

L’Emax est inchangée en présence d'un antagoniste compétitif
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Question 5
Concernant le nicorandil, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est

V Item E — 1I se lie a son site généralement de fagon réversible
—_— © . (ou sont) exacte(s) ?

Exactement.
‘ A. C’est un activateur des canaux ioniques ‘

Réponse vraie : E B. C’est un inhibiteur enzymatique

. Il posseéde des propriétés anticonvulsivantes

Question 4
Concernant D’activation du récepteur au GABA-B, parmi les propositions suivantes,

laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? A Question 5 F

C
‘ D. C’est un anti-angoreux ‘
E

. Il possede des propriétés anti-inflammatoires

A. Elle augmente les potenticls d’action V Item A — Cest un activateur des canaux ioniques
‘ B. Elle induit une augmentation de la perméabilité potassique 11 active les canaux potassiques.
C. Elle active 'adénylate cyclase
D. Elle diminue 'excitabilité neuronale x Item B — C’est un inhibiteur enzym wtique
E. Elle active une protéine Gi C’est l'aspirine qui est un inhibiteur de la cyclo-oxygénase.

@ x Item C — 1I posséde des propriétés anticonvulsivantes

x Item A — Elle augmente les potentiels d’action Les benzodiazépines agonistes ont des propriétés anticonvulsivantes.
]Sillg% 1?‘aisse les potentiels d’action. N’oubliez pas, le systeme GABA est un inhibiteur majeur du V Ttem D — Cest 1un antiangorens
OUL

V Item B — Elle induit une augmentation de Ia perméabilité potassique

. . e . Item > Il posséde des propriétés anti-inflammatoires
Il n’y a pas la phosphorylation des canaux donc augmentation de la perméabilité potassique. On a x LE 7l posscde des proprictes anti-inflammatoire

donc une entrée massive de K+ dans la cellule et donc une hyperpolarisation, soit une excitabilité C’est plutdt Paspirine et les corticoides qui sont anti-inflammatoires.
neuronale diminuée.

Réponses vraies : A et D

x Item C — Elle active Padénylate cyclase
Au contraire, elle 'inhibe.

Question 6
“ M — Elle diminue I'excitabilité neuronale Concernant les co-médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)
Tout est bon. est (ou sont) exacte(s) ?

A. 1l s’agit de principes actifs composés de deux molécules liées chimiquement entre
elles

V Item E — Elle active une protéine Gi

Exactement. (coucou la biocell)

. Il s’agit de principes actifs qui peuvent étre responsables de plusieurs activités pharmacologiques

Réponses vraies : B, D et E . Il s’agit de molécules qui ne deviennent actives qu’apres métabolisation
. )

. Ce sont des principes actifs qui ciblent une coenzyme

HO0aw

. Ils comportent des principes actifs chimiquement identiques 1'un a l'autre

Question 6

V Item A — 11 sagit de principes actifs composés de deux molécules liées chimiquement entre elles

C’est bien cela. Un co-médicament est un principe actif composé de deux molécules actives reliées
entre elles.
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x Item B — 11 s’agit de principes actifs qui peuvent étre responsables de plusieurs activités ...

L’exemple qu’on vous donne en cours est celui du Bénorilate, un co-médicament composé d’une
molécule de paracétamol et d’une molécule d’aspirine. Ces deux molécules ont le méme effet global,
ce qui forme ici un diantalgique.

x Item C — 11 s’agit de molécules qui ne deviennent actives qu’aprés métabolisation

Ce n’est pas vraiment la définition des co-médicaments. Cette définition correspond a celle d'une
prodrogue, par exemple le paracétamol.

x Item D — Ce sont des principes actifs qui ciblent une coenzyme

Cela reprend le méme argument que l'item juste au-dessus, ils ne ciblent pas forcément une co-
enzyme. Ils peuvent cibler des enzymes.

x Item E — IIs comportent des principes actifs chimiquement identiques I'un a I’autre

Un co-médicament est un principe actif. C’est ce principe actif qui est composé de deux molécules
actives liées entre elles. Si on reprend l’exemple du bénorilate, on voit qu’il est composé de deux
molécules différentes (paracétamol + aspirine).

Paracélamol Aspirine

CH

T # "

|D" "‘-\‘_\ I Jk,

Bénorilate
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) Question 7 F

x Item A — Elle est obtenue par le réarrangement de la métazocine en tube scellé

Ce n’est pas la métazocine qui est réarrangée, mais la morphine afin d’obtenir de ’apomorphine.

x Item B — C’est un agoniste des récepteurs dopaminergiques D3

Les profs sont plutot pointilleux. Ce sont les récepteurs dopaminergiques D1 et D2 qui sont ciblés,
pas les D3.

V Item C — Elle est utilisée dans le traitement de la maladie de Parkinson

C’est bien cela.

V Item D — Elle présente des analogies structurales avec la morphine

En effet, car elle est produite par réarrangement structural de la morphine.

x Item E - 11 s’agit d’un antalgique trés puissant

On ne cible plus le systeme opioide ici, donc on n’a pas d’effet antalgique.

Réponses vraies : C et D

Question 8
Concernant les hypoglycémiants de synthése, parmi les propositions suivantes, laquelles
(ou lesquelles est (ou sont) exacte(s) ?

. La fonction chimique “thymidine” induit une action hypoglycémiante
. Les sulfamides hypoglycémiants ciblent la protéine SGLT-2

. Une fonction chimique “semicarbazide” permet au tolbutamide d’étre actif
. I’exenatide a une formule proche d’un peptide naturel

HTOQ ® >

. Les glinides ont été découverts bien aprés ’insuline

Réponse vraie : A

Question 7
Concernant I’apomorphine, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est
(ou sont) exacte(s) ?

. Elle est obtenue par le réarrangement de la métazocine en tube scellé
. C’est un agoniste des récepteurs dopaminergiques D3

. Elle est utilisée dans le traitement de la maladie de Parkinson
. Elle présente des analogies structurales avec la morphine

= 0 Qlw >

. 11 s’agit d’un antalgique trés puissant

UE 8 : ICM

) Question 8 F

x Item A — La fonction chimique “thymidine” induit une action hypoglycémiante

C’est la guanidine qui induit une action hypoglycémiante.

x Item B — Les sulfamides hypoglycémiants ciblent la protéine SGLT-2

Ce sont les glifozines qui ciblent SGLT2. En l'inhibant, on empéche la réabsorption du glucose au
niveau rénal (tubule proximal).

V Item C — Une fonction chimique “semicarbazide” permet au tolbutamide d’étre actif

C’est bien cela. En ajoutant cette fonction chimique, le tolbutamide se transforme en gliclazide,
aussi appelé DIAMICRON.

V Item D — L'exenatide a une formule proche d’un peptide naturel

En effet, cette molécule est identique a une molécule naturelle, 'exendine 4. Cette derniere est
aussi analogue a 50 % au GLP1 humain.
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V Item E — Les glinides ont été découverts bien apres I'insuline

L’insuline est ’hormone hypoglycémiante. Les glinides sont des médicaments antidiabétiques, ils
ont été découverts apres I'insuline.

Réponses vraies : C, D et E

Question 9
Concernant I'insuline, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est (ou
sont) exacte(s) ?

‘ A. L’insuline humain est de nature protéique ‘

B. La présence de ponts disulfures augmente sa résistance vis-a-vis des agents réducteurs
C. La solubilité de l'insuline dans ’eau est maximale au pH isoélectrique

D. La combinaison de l’insuline avec des protéines basiques comme la protamine
conduit a ’insuline NPH

E. L’insuline s’associe sous forme d’hexameéres

‘\ Question 9 F

V Item A — Linsuline humain est de nature protéique

C’est un hexamere protéique (3 dimeres).

x Item B — La présence de ponts disulfures augmente sa résistance vis-a-vis des agents réducteurs
La présence de ponts augmente sa sensibilité par rapport aux agents réducteurs. En effet, le pont
disulfure permet de relier notamment les deux chaines entre elles et d’avoir une insuline integre.
En se rappelant que les ponts disulfures sont en réalité formés par 'oxydation de deux soufres, on
se rend compte que des agents réducteurs vont réduire les ponts disulfures. Les deux soufres sont
alors dissociés et 'insuline est dénaturée.

x Item C — La solubilité de I'insuline dans I'eau est maximale au pH isoélectrique

La solubilité de I'insuline dans I’eau est minimale a son pH isoélectrique. La solubilité est optimale
a un pH plus acide ou alcalin.

V Item D — La combinaison de Iinsuline avec des protéines basiques comme la protamine ...
C’est bien ¢a. La protamine augmente le pHi et le rend proche de 7. Alors la solubilité au pH
physiologique est plus faible et I'insuline prend plus de temps a agir.

V Item E — L’insuline s’associe sous forme d’hexaméres

Elle est stockée sous forme d’hexameres.

Réponses vraies : A, D et E

UE 8 : ICM
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Question 10
Concernant l’insuline, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou lesquelles est (ou
sont) exacte(s) ?

‘ A. L’insuline NPH peut étre associée a4 une insuline rapide pour des effets biphasiques ‘

B. L’augmentation du pH isoélectrique conduit a des insulines de délai d’action plus court

C. La déstabilisation du complexe hexamérique de I’insuline conduit a des insulines
trés rapides

D. L’introduction d’acides aminés basiques comme l'arginine augmente la solubilité dans un milieu
aqueux au pH physiologique

E. L’insuline peut étre administrée a I’aide de différents dispositifs (seringues, stylos,

pompes)
A Question 10 F
V Item A — Linsuline NPH peut étre associée a une insuline rapide pour des effets biphasiques

Tout est dit. On peut aussi associer de 'insuline ultra rapide avec de la protamine.

x Item B — L’augmentation du pH isoélectrique conduit a des insulines de délai d’action plus court

Si le pH augmente, il se rapproche du pH physiologique et alors la solubilité de I'insuline est plus
faible. Son délai d’action s’allonge dans ce cas.

V Item C — La déstabilisation du complexe hexamérique de I'insuline conduit & des insulines ...

Le but de ces insulines est de mimer la production d’insuline au moment du repas.

x Item D — L’introduction d’acides aminés basiques comme I'arginine augmente la solubilité ..

Cela rejoint 'item B.En effet, si on ajoute des acides aminés basiques, le pHi de 'insuline augmente
et se rapproche du pH physiologique (7,4). La solubilité de I'insuline diminue alors.

V Item E — Linsuline peut étre administrée a I'aide de différents dispositifs (seringues, stylos, ...

Elle est administrée pour ces exemples en voie sous-cutanée.

Réponses vraies : A, C et E

Question 11
Concernant les préparations parentérales, parmi les propositions suivantes, laquelles (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

. Le A de LINISA signifie apyrétique
. Les solutions injectables ont pour solvant principal I’eau filtrée

. Les émulsions et suspensions injectables sont stériles ‘

. La voie intradermique injecte le principe actif dans le tissu adipeux sous-cutané

=5 O QW=

. Le volume injecté chez I’étre humain par la voie sous-cutanée est de 0,5 4 1 mL ‘
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A Question 11 F ) Question 12 F

x Item A — Le A de LINISA signifie apyrétique x Ttem A — La fabrication et Ia répartition aseptiques sont les seuls procédés permettant ...
C’est pour apyrogene (= qui ne donne pas de fievre). On peut faire une filtration stérilisante puis une répartition aseptique pour stériliser les formes
injectables.

x Item B — Les solutions injectables ont pour solvant principal I'eau filtrée . . S
- Filtration stérilisante

3 3 ¢ ¢ i i es 4 ati ini S . ~ . . .
Ils ont pour solvant une eau particuliere, I’eau pour préparation injectables ou eau PPI. Méthode contraignante et coteuse Fabrication aseptique
o - Méthode encore plus contraignante et coliteuse
V Item C — Les émulsions et suspensions injectables sont stériles Stérilisation avant répartition Fabrication aseptique
. . Subst i

C’est bien cela. Tout comme les solutions. . :",:‘:f"“ 37 subsancestve )

b Encipients

Vihicule T 1 J
x Item D — La voie intradermique injecte le principe actif dans le tissu adipeux sous-cutané ?:;::::::I"ﬂmm b | g Revipicnt

Stérilisation par filtration Se—p—— Stérilisation

Elle I'injecte dans le derme comme le suppose son nom. C’est la voie sous-cutanée qui injecte dans A -
insolution aseptique

le tissu adipeux sous-cutané. " Stérilisation ¥ Filtration clariflante aseptique
Hepartition aveptique
{mnaté rhils, locau |

Selatbon conditionnde +icrile

tériels

Répartition aseptique (

Solution conditionnée stévile

“ Item E — e volume injecté chez I'étre humain par la voie sous-cutanée est de 0,5 a 1 mL

En effet, c’est la voie intradermique qui injecte le moins de volume, puis juste apres, la voie sous-

cutanée. ) ) » ) i ) . ) o )
x Item B — La filtration clarifiante suit la filtration stérilisante avant la répartition aseptique
Réponses vraies : C et E Lors de la filtration stérilisante, la filtration clarifiante se fait avant la stérilisation par filtration,
puis on a la répartition aseptique. Pour la fabrication aseptique, ces trois étapes se font en méme
temps. Dans les deux cas, I'item est faux.
Question 12 ) . L. . . . " x Item C — Une ZAC est une zone a air certifié
Concernant la préparation des formes injectables d’insulines, parmi les propositions -
. ; S 5 N
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? C’est une zone a atmosphere controlée.
A. La fabrication et la répartition aseptiques sont les seuls procédés permettant d’obtenir des V Item D — La classe A des ZAC est la classe la plus contraignante dans laquelle les opérations ...

formes injectables d’insulines . . L .. N
B. La filtration clarifiante suit la filtration stérilisante avant la répartition aseptique En effet, il faut un flux d’air laminaire et & vitesse homogene.

C. Une ZAC est une zone & air certifié

V Item E — Dans la formule d’une solution d’insuline injectable, le glycérol assure I’isotonie de...
D. La classe A des ZAC est la classe la plus contraignante dans laquelle les opérations ) ) ) )

A haut risque sont effectuées C’est une formulation pour une insuline rapide.
E. Dans la formule d’une solution d’insuline injectable, le glycérol assure 1’isotonie de

la préparation

Réponses vraies : D et E

Question 13
Parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? La
liaison d’une substance active aux protéines plasmatiques dépend directement :

A. du poids du patient

. de la concentration d’albumine dans le plasma
. de l’affinité des protéines plasmatiques pour I’albumine

gaow

. de la présence d’autres substances actives dans le plasma ayant le méme site de
fixation

=

. de la concentration de substance active dans le plasma
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A Question 13 F
x Item A — du poids du patient

Le poids n’influence pas directement une liaison. Il est possible dans des cas de surcharge pondérale
qu’on puisse avoir un plus grand volume de sang mais la liaison est surtout caractérisée par sa
fraction liée, qui n’est pas directement touchée par une variation de poids d’un individu.

V Item B — de Ia concentration d’albumine dans le plasma
S’il y a moins de bus, moins de gens monteront, c’est pareil pour la liaison SA-albumine &
V Item C — de I'affinité des protéines plasmatiques pour I'albumine

Exactttt, si elles s’aiment bien (haute affinité) alors la liaison est augmentée (plus rigoureusement
la fraction liée).

V Item D — dela présence d’autres substances actives dans le plasma ayant le méme site de fixation

On peut avoir une compétition. Je reprends I'exemple (nul sorryyy @) du bus : s'il y a des lycéens
qui viennent prendre le méme bus que vous, vous aurez du mal a y monter — same pour nos
protéines plasmatiques et les SA.

V Item E — de la concentration de substance active dans le plasma

Si la concentration est élevée, on va avoir plus de molécules de SA fixée, jusqu’a la saturation —
on aura alors a partir de cette concentration une concentration en protéines libres augmentant.
Or ces SA libres se sont ELLES qui sont activeees donc on aura un effet pharmacologique plus
important & .

Réponses vraies : B, C, D et E

Question 14
A propos des substances actives des médicaments absorbés par voie digestive, quelle(s)
est (sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

. Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire
. Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire

. Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire
. Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire

Session 2 — 2022-2023 — Correction

V Item C — Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire

Si elles ne sont pas trop lipophiles.

V Item D — Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie urinaire

Certaines sont trop réactives pour l'urine et donc nécessitent une transformation.

x Item E — Excrétées par voie biliaire, elles ne peuvent plus étre réabsorbées telles quelles

On peut avoir une réabsorption apres le passage par la voie biliaire dans le sang, ou alors direction
les feces.

Réponses vraies : A, B, C et D

Question 15
A propos de la courbe de pharmacocinétique aprés administration IV bolus d’un médi-
cament, quelle(s) est (sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

A. La phase de croissance des concentrations peut correspondre a la phase d’absorption
B. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase d’absorption

m|lgQw >

. Excrétées par voie biliaire, elles ne peuvent plus étre réabsorbées telles quelles

A Question 14 Pﬁ

V Item A — Non métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire

C’est le cas des molécules apolaires principalement.

V Item B — Métabolisées, elles peuvent étre excrétées par voie biliaire

Ce sont des molécules polaires qui ont besoin d’étre modifiées dans I’hépatocyte par les enzymes
de phase I et II, par exemple glucuronoconjugués.

C. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase de dis-
tribution

D. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase de mé-
tabolisation

E. La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase d’excré-

tion
) Question 15 F

x Item A - La phase de croissance des concentrations peut correspondre a la phase d’absorption

Il n’y a PAS de phase croissante en IV bolus, puisque par définition on est directement dans le
sang! PS : la biodisponibilité est de 100

x Item B — La phase de décroissance des concentrations peut correspondre & la phase d’absorption
Pas d’absorption en IV bolus =

V Item C — La phase de décroissance des concentrations peut correspondre & la phase de..

Le passage de la SA du sang vers les organes cibles va diminuer la concentration sanguine.

V Item D — La phase de décroissance des concentrations peut correspondre & la phase de ...

La métabolisation modifie la SA donc sa concentration diminue.

V Item E — La phase de décroissance des concentrations peut correspondre a la phase d’excrétion

Cette fois la SA va carrément sortir de I'organisme donc on a bien une diminution de la concen-
tration plasmatique! &

UE 8 : ICM

Réponses vraies : C, D et E
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Question 16
Concernant les modifications pharmacocinétiques en cas d’insuffisance rénale, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. LVinsuffisance rénal présente une diminution de la filtration glomérulaire corrélée & une aug-
mentation de sa sécrétion tubulaire

Session 2 — 2022-2023 — Correction

Question 17
Concernant les interactions médicamenteuses d’origine pharmacocinétique, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

B. Le volume de distribution des médicaments augmente en raison de la diminution
de la fraction liée aux protéines plasmatiques

A. Elles reposent sur l'interaction de deux médicaments au niveau de la cible théra-
peutique

C. La clairance rénale des médicaments diminue entrainant une AUC plus faible

B. Elles ont plusieurs niveaux de contrainte, la précaution d’emploi étant le niveau avec le risque
le plus faible

D. L’ajustement de posologie peut se faire en diminuant la dose ou en allongeant
P’intervalle de prise
E. La demi-vie d’élimination plasmatique s’allonge

‘\ Question 16 F

x Item A — Linsuffisance rénal présente une diminution de la filtration glomérulaire corrélée a ...

La sécrétion tubulaire au contraire diminue, ce qui contribue en partie a la diminution de la
filtration glomérulaire. D’ailleurs cela se traduit en clinique par une diminution du DFG aka Débit

de Filtration Glomérulaire, que I’'on mesure en pratique avec la clairance de la créatinine & (a
titre informatif hihi).

V Item B — Le volume de distribution des médicaments augmente en raison de la diminution de ...
Dans le cours on parle d'une augmentation de la fraction libre, soit une diminution de la fraction
liée (&=

x Item C — La clairance rénale des médicaments diminue entrainant une AUC plus faible

L’AUC est augmentée chez I'IR (insuffisant rénal), on a une plus grande distribution (augmenta-
tion de Vd) et une élimination plus lente (fonction rénale altérée pour I’élimination urinaire par
exemple).

V Item D — Lajustement de posologie peut se faire en diminuant la dose ou en allongeant ...

L’AUC traduit 'exposition du patient a la molécule, donc I'IR est plus sensible a la toxicité d'une
molécule. Si la dose diminue, ’AUC diminue donc son exposition aussi : AUC = dose/CL. Si I'in-
tervalle est plus grand, on a plus de temps pour la bonne distribution et I'élimination (notamment
rénale).

V Item E — La demi-vie d’élimination plasmatique s’allonge

Le rein fonctionne - bien donc le sang est filtré + lentement.

C. Dans le cas d’une prodrogue, ’induction enzymatique peut entrainer une augmen-
tation de ’activité du médicament

D. Lorsque l'interaction est due a une inhibition enzymatique, cette inhibition inter-
vient dés la premiére dose de médicament

E. Lorsque l’interaction est due a une induction enzymatique, cette induction est un

Réponses vraies : B, D et E
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phénomeéne d’installation lente et durable
A Question 17 Pﬁ

V Item A — Flles reposent sur I'interaction de deux médicaments au niveau de la cible ...

C’est 'un des mécanismes les plus courants d’interactions, ¢’est comme si on était & un rond-point
et qu'on avait a la fois des voitures, des bus et des cyclistes — le trafic général sera perturbé
(jugez pas le niveau des comparaisons T _T).

x Item B — Elles ont plusieurs niveaux de contrainte, Ia précaution d’emploi étant le niveau ...

C’est 2nd niveau apres a prendre en compte! Voici 'ordre du risque le plus faible au risque le plus
fort aka la contre-indication (ou CI pour les intimes).

ontre-indication [La contre-indication revét un caractire absolu. Y
[Elle e doit pas btre transgressée

IU'association déconseillée doit ére e plus souvent

fevinde, sauf apres examen approfond du rapport

énéfice/risque.

flle_impose une surveillance étroite du patient

|Association déconseillée

frécaution demplot evocition o posbie s e st 006,
potarmment n okt de atement. RISQUE
vt o oo tataisoon rcogt, CLINIQUE
o e 1AM

A prendre en compte Le risque dinteraction médicamenteuse existe.

M correspand e phus souvent 3 une addition ' effets
bndésicables.
Jucun recommandation pratique ne peut étre

sée.
i revient au médecin d'évaluer Fopportunité de
Fassaciation.

V Item C — Dans le cas d’une prodrogue, I'induction enzymatique peut entrainer une...

L’induction augmente la métabolisation de la prodrogue en métabolite actif, donc le médicament
agit plus — plus grand risque de toxicité!

Item D — Lorsque I'interaction est due a une inhibition enzymatique, cette inhibition ...

1 3 1
Le phénomene est rapide, au contraire de I'induction qui nécessite plusieurs doses, parce qu’on va
augmenter l'activité d’'un cytochrome souvent donc on agit au niveau du noyau.

V Item E — Lorsque I'interaction est due & une induction enzymatique, cette induction est un ...

Cela s’installe petit & petit et reste quelque temps, le temps que leffet du médicament s’estompe
(entre-temps on considére qu’on s’en est rendu compte et qu'on a arrété le traitement).

Réponses vraies : A, C, D et E
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Question 18
Concernant les essais cliniques, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles)

x Item B — IIs sont systématiquement comparatifs par rapport & un placebo
est (ou sont) exacte(s) ? el b - 1 I I Pl I

- - Ils peuvent aussi étre comparés a un traitement de référence. Attention aux items péremptoires.
‘ A. Ils sont nécessaires avant la commercialisation d’un nouveau médicament ‘

B. Le consentement des participants n’est pas obligatoire V Item C — Iis sont menés en double aveugle

C. Ils ne peuvent pas débuter sans ’obtention d’un avis du comité de protection des Oui.
personnes (CPP)

D. Ils nécessitent une méthodologie optimisant la sécurité des participants et la qualité V Item D — IIs ont pour objectif de démontrer I'efficacité et la sécurité d’un médicament
des données Petit résumé :

E. IIs ne nécessitent pas de données pré-cliniques avant de débuter Phase T —s tolérabilité et PK

A Question 18 Pﬁ Phase ITa — activité et efficacité

Phase IIb — Effet dose-réponse

V Item A — IIs sont nécessaires avant la commercialisation d’un nouveau médicament
. . , . Phase III — Efficacité et sécurité
11 faut les faire pour valider une nouvelle molécule et essayer d’obtenir une AMM.

x Item B — Le consentement des participants n’est pas obligatoire “ M — Il s’agit d’études cliniques interventionnelles

OBLIGATOIRE +-++-++ ca rentre dans I'éthique. Ce sont des études controlées (avec deux groupes) donc expérimentales donc interventionnelles.

Réponses vraies : C, D et E

V Item C — Iis ne peuvent pas débuter sans I'obtention d’un avis du comité de protection des ...

C’est un pré-requis!
Question 20
V Item D — Iis nécessitent une méthodologie optimisant la sécurité des participants et la qualité ... Concernant ’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les propositions sui-

‘?
Il faut toujours garantir ces deux aspects : la sécurité des participants et la qualité des données vantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s)?

par leur conception, réalisation, analyse et publication. A. Elle peut étre remise en cause par les résultats des études de phase 4
x B. Elle est obligatoirement accompagnée d’un plan de gestion des risques
Item E — Iis ne nécessitent pas de données pré-cliniques avant de débuter C. Le dossier de demande comporte des données sur la qualité de fabrication et sé-
L’étape pré-clinique est fondamentale pour justifier la conduction des phases cliniques. curité
3 . D. Elle est nécessaire pour conduire un essai clinique de phase 3
Réponses vraies : A, Cet D , . . , 1 s, .
E. Une nouvelle présentation pharmaceutique d’un médicament commercialisé ne requiert pas
d’AMM
‘\ Question 20 F
Question 19
Concernant les essais cliniques de phase 3, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou V Item A — Elle peut étre remise en cause par les résultats des études de phase 4
? A 82 -q e sd ;o .

lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? Une AMM peut étre retirée si les EI sont jugés trop graves et que le rapport bénéfice/risque est
A. TIs incluent généralement un grand nombre de sujets sains défavorable sur les patients réels.

B. Ils sont systématiquement comparatifs par rapport a un placebo

Y d P P bp b V Item B — Elle est obligatoirement accompagnée d’un plan de gestion des risques
C. Ils sont menés en double aveugle Clest oblizatoi o i . B
est obligatoire pour tout nouveau médicament en Europe.
D. Ils ont pour objectif de démontrer P'efficacité et la sécurité d’un médicament s = =
b : 92 . . .
E. 1l s’agit d’études cliniques interventionnelles V Item C — Le dossier de demande comporte des données sur la qualité de fabrication et sécurité
‘\ Question 19 A Il comporte aussi des données sur 'efficacité du médicament.
x Item A — IIs incluent généralement un grand nombre de sujets sains x Item D — Elle est nécessaire pour conduire un essai clinique de phase 3
Un grand nombre de sujets étant touchés par la pathologie a cibler ! IAMM vient apres les essais cliniques.
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x Item E — Une nouvelle présentation pharmaceutique d’un médicament commercialisé ne ...

Une AMM est donnée pour UNE SEULE présentation pharmaceutique.

Réponses vraies : A, B et C

Question 21
Concernant les médicaments biosimilaires, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un biosimilaire est un médicament biologique similaire & un médicament dont le
brevet est tombé dans le domaine public

B. Les anticorps monoclonaux ne peuvent donner lieu a la fabrication de copie stric-
tement identique

C. La démonstration de la bioéquivalence est suffisante pour octroyer une autorisation de mise sur
le marché (AMM)

D. Les biosimilaires ne sont pas autorisés en France
E. Pour les biosimilaires, ont été créées pour les AMM données sous circonstances exceptionnelles

‘\ Question 21 F

V Item A — Un biosimilaire est un médicament biologique similaire a un médicament dont e ...

Exact! Ils sont obtenus par un procédé biotechnologique qui implique une source biologique, et
sont des molécules complexes.

V Item B — Les anticorps monoclonaux ne peuvent donner lieu & Ia fabrication de copie ...

C’est ¢a! Clest pour ¢a qu'ils sont considérés comme biosimilaires et qu’on ne peut pas les traiter
comme les médicaments génériques, car ce sont des molécules complexes dont la nature et la
structure font qu’ils sont tres difficilement “copiables” identiquement.

x Item C — La démonstration de Ia bioéquivalence est suffisante pour octroyer une autorisation ...
C’est pour le médicament générique! Le médicament biosimilaire nécessite des études en amont et
des démonstrations plus poussées, car I’étude de bioéquivalence seule ne permet pas de détecter
des différences d’efficacité ou de tolérance entre le médicament de référence et la “copie”.

x Item D — Les biosimilaires ne sont pas autorisés en France

Les biosimilaires sont autorisés en France!

x Item E — Pour les biosimilaires, ont été créées pour les AMM données sous circonstances ...

Les biosimilaires ont des AMM de procédures de fin de brevet et non des aménagements de dossier
d’AMM.

Réponses vraies : A et B
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10

Session 2 — 2022-2023 — Correction

Question 22
Concernant les autorisations d’accés précoce (AAP), parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tl s’agit d’une procédure européenne dérogatoire & I'autorisation de mise sur le marché (AMM)

B. Elles sont accordées uniquement pour des médicaments n’ayant pas encore d’AMM

C. Elles sont accordées par '’ANSM (agence nationale de sécurité des médicaments et des produits
de santé)

D. Elles ciblent des médicaments indiqués pour les maladies graves, rares ou invali-
dantes
E. Les industriels doivent fournir les médicaments sous AAP a titre gracieux

A Question 22 Pﬁ

x Item A 11 s’agit d’une procédure européenne dérogatoire a I'autorisation de mise sur le...

Elle n’est pas dérogatoire & 'AMM, elle ouvre droit & un remboursement pour une cohorte de
patients en attendant I’entrée dans le droit commun.

x Item B — Elles sont accordées uniquement pour des médicaments n’ayant pas encore d’AMM

Elles peuvent aussi étre accordées pour des médicaments étant en post-AMM mais en amont de la
décision de prix et de remboursement.

x Item C — Elles sont accordées par ’ANSM (agence nationale de sécurité des médicaments et ...

Elles sont accordées par la Haute Autorité de Santé (HAS)! L’ANSM octroie les autorisations
d’acceés compassionnel.

V Item D — Elies ciblent des médicaments indiqués pour les maladies graves, rares ou invalidantes

Exact ! Elles ciblent aussi des médicaments a efficacité et sécurité fortement présumées, des médi-
caments pour des maladies en absence de traitement approprié, de traitement qui ne peut pas étre
différé ou des médicaments en présomption d’innovation.

Item E — Les industriels doivent fournir les médicaments sous AAP a titre gracieux
g

Les médicaments seront a destination d’une cohorte de patients et non du grand public, ils doivent
donc les fournir sous ce titre.

Réponses vraies : D et E
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Question 23
Concernant la fixation du prix des médicaments remboursables en France, parmi les
propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le prix est le méme dans toute ’'Union Européenne
B. Si le médicament obtient une ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu) de niveau V,
le prix sera égal ou légerement supérieur au comparateur

C. Le prix dépend, entre autres, de I’évaluation médico-économique si un avis d’effi-
cience a été rendu

D. Le prix dépend, entre autres, des volumes de vente prévus ou constatés

E. Le prix dépend, entre autres, du prix des alternatives thérapeutiques

A Question 23 Pﬁ

Attention! L’AMM peut étre délivrée dans I'ensemble de I'UE (via la procédure centralisée), mais
le remboursement et le prix sont toujours spécifiques a chaque pays!

x Item A — e prix est le méme dans toute I’'Union Européenne

x Item B — Si le médicament obtient une ASMR (Amélioration du Service Médical Rendu) de ...

Attention, TASMR de niveau 5 est le plus bas niveau, il correspond & une absence d’amélioration
(le meilleur ASMR étant le niveau 1). Dans ce cas, le prix est forcément plus bas que le médicament
auquel on le compare. Si ’ASMR avait été de niveau 4 (amélioration mineure), le prix aurait été
égal ou légerement supérieur au comparateur.

* Relation ASMR et prix
- Niveau | : progrés thérapeutique majeur
- Niveau Il : Amélioration importante
- Niveau Il : Amélioration modérée
* Prix comparable au prix moyen pratiqué dans les 4 pays
européens ayant un marché comparable : UK, Allemagne,
- T\Iireau IV : Amélioration mineure
* Négociations ++, prix = ou légérement > au comparateur
- Niveau V: Pas d’amélioration
* Prix plus bas d’office (réglementairement)

V Item C — Le prix dépend, entre autres, de I’évaluation médico-économique si un avis ...

La formulation est un peu déroutante mais c¢’est vrai : pour les médicaments avec une ASMR élevée
(I, IT ou III), et pour les médicaments ayant ou pouvant avoir un impact significatif sur les dépenses
de Passurance maladie (CA > 20 millions d’euros), une évaluation médico-clinique est réalisée pour
aider a choisir le prix. Elle est formalisée sous forme d'un avis d’efficience, et est réalisée par la
Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP), une des commissions de la

HAS.

V Item D — Le prix dépend, entre autres, des volumes de vente prévus ou constatés

Tout a fait, ¢a fait partie des criteéres législatifs cités dans le cours.

V Item E — Le prix dépend, entre autres, du prix des alternatives thérapeutiques

Pareil, ¢a fait partie des criteres législatifs du cours. Courage !

Réponses vraies : C, D et E
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Question 24
Concernant I’amélioration du service médical rendu (ASMR) d’un médicament, parmi
les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. I’ASMR est évaluée indication par indication ‘

B. L’ASMR est gradée sur une échelle a 6 niveaux
Le niveau I de ’ASMR correspond a une absence d’amélioration

C.
D. Le niveau d’ASMR accordé est décidé par le ministre de la santé et de la sécurité sociale
E.

A Question 24 F
V Item A — L’ASMR est évaluée indication par indication

Tout a fait, c’est pareil pour le SMR. Un médicament cause toujours plusieurs effets; certains
d’entre eux vont nous intéresser et seront exploités : ce seront les indications du médicament. Mais
ces différents effets auront chacun une efficacité différente, agiront pour aider des maladies possi-
blement différentes, pour lesquelles il existe des traitements différents... Il est donc indispensable
d’évaluer le SMR et PASMR pour chaque indication.

L’ASMR est évaluée sur la base des études pré-cliniques

x Item B — L'ASMR est gradée sur une échelle & 6 niveaux

Presque, c’est 5. Ils sont rappelés item B de la question précédente.

x Item C — Le niveau I de TASMR correspond a une absence d’amélioration
Piege classique, TASMR 1 est le meilleur. (Rappel item B de la question précédente)

x Item D — Le niveau d’ASMR accordé est décidé par le ministre de la santé et de la sécurité ...

11 est décidé par la CT de la HAS (schéma en dessous). Le ministre de la santé, lui, décide du taux
de remboursement, en se fondant sur I'avis de la HAS et notamment ’ASMR.

Synthése des procédures administratives post AMM

Demande de remboursement

Inseription au
f remboursement
Ministre chargé ville
HAS de la Séeurité o -
SMR Sociale ot de la Agrément
{ Santé collectivités
Commission
de ln Pharmacies hospitaliéres
Transparence %
. Prix public
CEPS' I publié au
Journal Officiel
| CEESP

Avis d'efficience

“Le CEPS s pronance sur les prix pour lo ville &1 ron pour Mhpitol {ovee cependont lo fixation de
plafond de FEMBCUTSEMENt ef pitx TVTES O WeNte PUur CErfoins medicaments)

V Item E — L’ASMR est évaluée sur la base des études pré-cliniques

L’ASMR vise a évaluer si le médicament fait mieux que les alternatives déja existantes sur le
marché, et on va s’appuyer sur les études pré-cliniques. Au mieux, une étude comparative a été
faite entre ces deux médicaments, mais le plus souvent, il faut faire des comparaisons “historiques”
ou indirectes (regarder la comparaison de ces médicaments avec les placebos), toujours plus fragiles
et moins fiables.

Réponses vraies : A et E
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Question 25
Concernant la contraception d’urgence délivrée aux mineures, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle s’accompagne de la remise des coordonnées du médecin scolaire le plus proche

B. Elle est gratuite
C. Elle est obligatoirement précédée d’un entretien

D. Elle est délivrée par le médecin traitant

E. Elle est totalement anonyme ‘

A Question 25 F

x Item A - Elle s’accompagne de la remise des coordonnées du médecin scolaire le plus proche

Ce sont les coordonnées du centre de planification ou d’éducation familiale le plus proche. Le
pharmacien 'informe aussi sur 'acceés a une contraception réguliere, sur la prévention des IST et
sur lintérét d’un suivi médical. Enfin, il lui remet une documentation (brochure) gratuite.

V Item B — Elle est gratuite

Oui, gratuité et anonymat sont ses mots d’ordre.

V Item C — Elle est obligatoirement précédée d’un entretien

Oui, un entretien au cours duquel le pharmacien s’assure que la situation de la jeune fille correspond
aux criteres de I'urgence et aux conditions d’utilisation de cette contraception.

x Item D — Elle est délivrée par le médecin traitant

Pas besoin de prescription par le médecin pour les mineures, elle est délivrée par simple déclaration
orale. Donc pas non plus besoin de 1'accord d’un représentant légal.

V Item E — Elle est totalement anonyme

Ouiii, et ¢a c’est franchement super.

Réponses vraies : B, C et E

Question 26
Concernant le classement des médicaments et leur prescription, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

. Les médicaments stupéfiants doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée
. Les médicament de la liste 1 peuvent prescrits sur une ordonnance simple
. Les médicament de la liste 2 peuvent prescrits sur une ordonnance simple

. Les médicament hors liste doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée

0 olQW e

. Les médicaments stupéfiants ne peuvent pas étre prescrits pour une durée supérieure a 14 jours

UE 8 : ICM
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) Question 26 F

V Item A — Les médicaments stupéfiants doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée

Oui, ce sont les seuls qui le nécessitent (diapo rappel a la fin de la question).

V Item B — Les médicament de la liste 1 peuvent prescrits sur une ordonnance simple

Oui, et elle est non renouvelable.

V Item C — Les médicament de la liste 2 peuvent prescrits sur une ordonnance simple

Oui, et elle est renouvelable.

x Item D — Les médicament hors liste doivent étre prescrits sur une ordonnance sécurisée
Absolument pas, les médicaments “hors listes” sont les médicaments non soumis a prescription,
pas besoin d’ordonnance du tout.

x Item E — Les médicaments stupéfiants ne peuvent pas étre prescrits pour une durée supérieure ...

La durée peut étre de 7 a 28 jours. Voila la diapo qui résume un peu cette partie.

I Durée de la .
Liste Ordonnance prescription Quantité délivrée
de 7 & 28 jours selon
. " & 3 L
Stupéfiants ordonnance sécurisée In substance ot | de 7 b 2A jours s Ia

la forme prescription
pharmaceutique

erdonnance simple non
Liste T renouvelable sauf
mention contraire
= & renouveler X
fois »

par fraction de 30 jours
au maximum
(contraceptifs 3 mais)

renouvelée jusqu'd
mois

ordonnance simple

rencuvelable sauf par fraction de 30 jours

Substances vinéneuses

Liste IT mention contraire limitde & 12 mois au maximum
« & ne pas
renouveler *
né
Hors liste pas nécessaire (vente

libre en pharmacie)

Réponses vraies : A, B et C

Question 27
Parmi les propositions suivantes concernant les effets indésirables (EI), laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Un EI attendu est listé dans le résumé des caractéristiques du produit
. Une prolongation d’hospitalisation pour EI est un EI grave

B
C. Les EI graves provoqués par un médicament sont tous identifiés lors de son développement
D

. Un EI est dit “fréquent” s’il a une probabilité de survenir chez 1 4 10% des patients

traités

E. Les effets indésirables les plus fréquents sont les EI de type C (cumulatif)
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A Question 27 F

V Item A — Un EI attendu est listé dans le résumé des caractéristiques du produit

C’est tout a fait ¢a!

V Item B — Une prolongation d’hospitalisation pour EI est un EI grave

Les hospitalisations, y compris les prolongations d’hospitalisations, sont des EI graves.

x Item C — Les EI graves provoqués par un médicament sont tous identifiés lors de son ...

1l existe des événements indésirables inattendus, qui n’ont pas été détectés lors des essais cliniques.
IIs ne sont d’ailleurs pas mentionnés dans le RCP (Résumé des Caractéristiques du Produit).
V Item D — Un El est dit “fréquent” s’il a une probabilité de survenir chez 1 a 10% des patients ...

C’est exactement ¢a! Je vous remets ici le tableau du cours qui donne la fréquence de survenue
des EL

10% 1% 0,1% 0,01%
r 4 i

Peu Rare Trés rare

fréquent

‘ Treés Fréquent

fréquent

x Item E — Les effets indésirables les plus fréquents sont les EI de type C (cumulatif)

Les EI de type C sont rares ! Les plus fréquents sont les EI de type A (augmenté), avec une fréquence
supérieure & 1%. Je vous remets la partie du tableau qui donne cette info.

[ [ =
<1% Rare

Fréquence >4+ 1%

Réponses vraies : A, B et D

Question 28
Parmi les propositions suivantes, quel est (ou quels sont) le (ou les) facteur(s) de risque
de toxicité des médicaments pour un patient donné ?

A. L’age du patient

B. Une pathologie rénale sous-jacente

C. La prise concomitante de plusieurs médicaments

D. L’action du médicament sur plusieurs cibles différentes
E. L’automédication

A Question 28 F
V Item A — Lage du patient

L’age est un facteur de risque de toxicité des médicaments! Chez les personnes dgées, les effets
indésirables sont d’ailleurs beaucoup plus fréquents, et leurs conséquences sont plus graves.

UE 8 : ICM
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V Item B — Une pathologie rénale sous-jacente

Les reins sont impliqués dans ’élimination des médicaments, une pathologie rénale a donc un
impact sur la pharmacocinétique du médicament et est, par conséquent, un facteur de risque!
V Item C — L4 prise concomitante de plusieurs médicaments

La prise concomitante de plusieurs médicaments peut, dans certains cas, conduire a des interactions
médicamenteuses dangereuses. C’est donc un facteur de risque de toxicité des médicaments.

V Item D — L’action du médicament sur plusieurs cibles différentes

Ca peut conduire a des effets indésirables, c¢’est donc un facteur de risque!

V Item E — Lautomédication

L’automédication est un facteur de risque environnemental 1ié au patient.

Réponses vraies : A, B, C, D et E

Question 29
Parmi les propositions suivantes concernant le signalement des effets indésirables (EI)
suspectés, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Le signalement est obligatoire pour les sages-femmes ‘

. Le signalement n’est obligatoire que si 'EI suspecté survient chez I'enfant
. Le signalement par les patients est obligatoire

B
C
D. Le signalement doit étre notifié au centre de pharmacovigilance de la région
E

. Les entreprises du médicament notifient & '’EMA (European Medicines Agency)
les EI concernant leurs produits

A Question 29 Pﬁ

Les médecins, pharmaciens, dentistes et sages-femmes ont 'OBLIGATION de signaler tous les EI
suspectés.

V Item A — e signalement est obligatoire pour les sages-femmes

x Item B — Le signalement n’est obligatoire que si I’EI suspecté survient chez l'enfant

Quel que soit 'age du patient, les EI suspectés doivent étre signalés.

x Item C — Le signalement par les patients est obligatoire

Les patients et les associations de patients ont la possibilité de signaler les EI suspectés, mais ce
n’est pas obligatoire pour eux.

x Item D — Le signalement doit étre notifié au centre de pharmacovigilance de la région

Les professionnels de santé et patients ne signalent pas directement 'EI au centre de pharmaco-
vigilance de leur région. Le signalement s’effectue sur le portail www.signalement-sante.gouv.fr, et
est ensuite transmis & un des 31 CRPV.
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V Item E — Les entreprises du médicament notifient a 'FEMA (European Medicines Agency) Ies ...
Tout a fait ! Elles ont 'obligation de transmettre 'ICSR (Individual Case Safety Report) & 'TEMA

via eudravigilance.

Réponses vraies : A et E

Question 30
Parmi ’erreur médicamenteuse, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle est liée a la réalisation intentionnelle d'un acte impliquant un médicament
. Elle est toujours a l'origine d’un événement indésirable pour le patient concerné

B

C. Elle est potentielle si elle est interceptée avant ’administration du médicament

D. Elle peut résulter d’un dysfonctionnement a n’importe quelle étape du circuit du
médicament

E. Elle peut avoir pour cause une erreur de communication

A Question 30 F

x Ttem A — Elle est liée a la réalisation intentionnelle d’un acte impliquant un médicament
L’erreur médicamenteuse est ’omission ou la réalisation NON intentionnelle d'un acte impliquant
un médicament durant le processus de soins.

x Item B — Elle est toujours a I'origine d’un événement indésirable pour le patient concerné

Elle peut étre a l'origine d'un événement indésirable ou un risque.

V Item C — Elle est potentielle si elle est interceptée avant I'administration du médicament

Exactement.

“ Item D — Elle peut résulter d’un dysfonctionnement a n’importe quelle étape du circuit du ..

Les erreurs médicamenteuses résultant d’un dysfonctionnement du circuit du médicament peuvent
survenir a n’importe quelle étape du circuit et impliquer un ou plusieurs acteurs de ce circuit
(médecin, pharmacien, infirmier, patient).

V Item E — zie peut avoir pour cause une erreur de communication

Les différentes causes sont : communication, dénomination, étiquetage, information, facteurs hu-
mains, conditionnement et conception.

Réponses vraies : C, D et E
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Question 31
Concernant les acteurs du bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La Haute Autorité de Santé (HAS) émet des recommandations pour la pratique
(RBP)

B. L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
controle la publicité relative aux médicaments

C. La commission de la transparence (CT) intervient dans la validation du Résumé des caracté-
ristiques du produits (RCP)
D. L’infirmiére analyse et valide la prescription

‘ E. Le patient informe les différents professionnels de santé de ses traitements habituels ‘

V Item A — LaHaute Autorité de Santé (HAS) émet des recommandations pour la pratique (RBP)

Tout est bon.

V Item B — L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ...
Oui.

Item C — La commission de la transparence (CT) intervient dans la validation du Résumé ...

T (

La commission de la transparence donne son avis pour la SMR, 'ASMR et sur la place dans la
stratégie thérapeutique.
x Item D — Linfirmiére analyse et valide la prescription
C’est le role du pharmacien. L’infirmiére doit vérifier la concordance patient/prescription/médica-
ment et s’assure de 'administration des médicaments.

Item E — Le patient informe les différents professionnels de santé de ses traitements habituels

I I

Exactement.

Réponses vraies : A, B et E

Question 32
Concernant I’hypertension artérielle et I’hypercholestérolémie en France, laquelle (ou
lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

. Ces deux pathologies sont des pathologies orphelines
. L’association de ces deux pathologies est considérée comme une maladie orpheline

. L’hypertension artérielle concerne en France plus d’un adulte sur quatre

. Tous les patients présentant une hypercholestérolémie sont traités pas hypocholestérolémiants

oo QW=

. L’observance des patients est meilleure lorsqu’on prescrit les antihypertenseurs le soir
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A Question 32 F

L’HTA et I'hypercholestérolémie sont des maladies avec une prévalence assez importante en France
(30.6% pour 'HTA) et ne sont pas des pathologies orphelines. Pour rappel, les pathologies orphe-
lines atteignent au maximum 1 personne sur 2000.

x Ttem A — Ces deux pathologies sont des pathologies orphelines

x Item B — L’association de ces deux pathologies est considérée comme une maladie orpheline

Idem que l'item A, ces deux pathologies sont fréquentes et leur association n’est pas rarissime, la
combinaison de 'HTA et de 'hypercholestérolémie n’est donc pas considérée comme une maladie
orpheline.

V Item C — L’hypertension artérielle concerne en France plus d’un adulte sur quatre

En France, 'HTA a une prévalence de 30.6% chez les 18-74 ans, ce qui représente plus d'un adulte
sur 4.

x Item D — Tous les patients présentant une hypercholestérolémie sont traités pas ..

11 est possible d’avoir du cholestérol et de ne pas étre traité! En effet, il y a en France un probleme
de mauvaise évaluation des patients, avec parfois la mise en place de traitements illégitimes.

Statine et prévention primaire (2)

¥ Les !!_F]g! restent ambigués concernant la
prévention primaire

¥ Les i montrent, pour la plupart,
dos résultais pos
¥ Les pltllnli sont mal édvalués

v ont du mal & p
l Iwn uciom fmlul‘!lon corrocte du filqu'
cardiovascula

¥ Les études réalisées en Europe ne sont pas
ment extrapolables en France.

surcolt Traitements mauvaise
pour la illégitimes pratique
collectivité médicale

effets
indésirables

x Item E — L'observance des patients est meilleure lorsqu’on prescrit les antihypertenseurs le soir

L’observance des patients est meilleure lorsque les antihypertenseurs sont prescrits le matin. Il y a
beaucoup plus d’oublis de prise lorsqu’ils sont prescrits le soir.

Réponse vraie : C
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Question 33
Concernant 1’épidémie de SIDA, quelle(s) est(sont) la(les) propositions exacte(s) ?

A. L’épidémie de SIDA a été responsable d’environ 100 millions de morts dans le monde

B. Tous les ans, encore plusieurs millions de personnes s’infectent avec le VIH dans
le monde

C. En 2022, toutes les personnes vivant avec le VIH dans le monde ont un acceés aux antirétroviraux
D. En France, les nouvelles contaminations concernent exclusivement les groupes a risque
E

A Question 33 F

x Item A — L ’épidémie de SIDA a été responsable d’environ 100 millions de morts dans le monde

. La production des médicaments antirétroviraux est cofiteuse

L’épidémie de SIDA est responsable d’environ 1.5 millions de morts dans le monde.

V Item B — Tous les ans, encore plusieurs millions de personnes s’infectent avec le VIH dans Ie ...

L’étude de 2013 rapporte qu’environ 2.1 millions de personnes s’infectent avec le VIH chaque année
dans le monde, ce qui représente 6 000 nouvelles infections par jour.

x Item C — En 2022, toutes les personnes vivant avec le VIH dans le monde ont un accés aux ...

Lors de 'étude faite en 2019, seuls 37% des personnes vivant avec le VIH avaient accés aux anti-
rétroviraux (ARV), soit 12.9 millions de malades.

x Item D — En France, les nouvelles contaminations concernent exclusivement les groupes 4 risque

En France, les nouvelles contaminations ont majoritairement lieu dans les groupes a risques (chez les
hommes homosexuels par exemple), mais touchent aussi, dans une moindre mesure, les populations
qui ne sont pas a risque.

x Item E — 14 production des médicaments antirétroviraux est cotiteuse

Le développement des ARV est cotiteux (10 000 & 20 000 dollars par an), mais pas leur production,
qui est peu chere!

Taux d'incidence par groupe de population en 2008

Groupe de ‘ Nornln de mmu Taux d'incidence
transmission 100 000/an
Femmaes Fancates (1] 4
omemes frang sy 1140 .
Femmes erangeres 0
Hommes dtrangens o
Usagers de drogues ] £l
HomTat homosarueit 120 1006
Totsl 840 L1

Réponse vraie : B
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Question 34
Concernant la fixation des prix des médicaments, parmi les propositions suivantes, la-
quelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. En France, les prix des médicaments remboursables sont librement fixés par les industriels

B. La méthode de référence externe permet de fixer un prix en fonction d’équivalents thérapeu-
tiques

C. La méthode de référence interne permet de fixer un prix en fonction des prix européens

D. 1l existe une agence européenne en charge de fixer les prix des médicaments innovants

E. I’Amérique du Nord détient la plus grosse part du chiffre d’affaires mondial du

médicament
A Question 34 F

x Item A — Eu France, les prix des médicaments remboursables sont librement fixés par les ...

Les prix sont librement fixés par les industriels pour les médicaments NON remboursables. Pour
les médicaments remboursables, c’est le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) qui
fixe le prix, souvent avec négociation des industriels.

x Item B — La méthode de référence externe permet de fixer un prix en fonction d’équivalents ...

La méthode de référence externe fixe un prix en fonction des prix européens.

x Item C — Laméthode de référence interne permet de fixer un prix en fonction des prix européens
La méthode de référence interne fixe les prix en prenant pour référence les équivalents thérapeu-
tiques.

x Item D — Il existe une agence européenne en charge de fixer les prix des médicaments innovants

Le prix et le remboursement d’'un médicament ne releve pas de la compétence de I’'Union Euro-
péenne.

V Item E — L’Amérique du Nord détient la plus grosse part du chiffre d’affaires mondial du ...

L’Amérique du Nord détient la plus grosse part du chiffre d’affaires mondial du médicament avec
46.3%, largement devant 'Europe (24%, 2e part) et I’Asie Pacifique (14.5%, 3e part).

Réponse vraie : E

Question 35
Concernant la loi de 'offre et de la demande, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Les prix ont tendance 4 augmenter en cas de pénurie
B. Le marché permet de déterminer le prix d’équilibre
C. Plus le prix espéré par les producteurs est élevé, plus la quantité qu’ils veulent

produire est importante

D. La demande est une fonction croissante du prix
E. La demande se mesure par la consommation réalisée
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) Question 35 F

En situation de pénurie, le produit est disponible en faible quantité, il y a plus de demande que
d’offre : le prix va augmenter !

V Item A — Les prix ont tendance a augmenter en cas de pénurie

V Item B — Le marché permet de déterminer le prix d’équilibre

Les évolutions du marché (pénurie, excédent, ete.) impactent le prix d’équilibre.

V Item C — Plus e prix espéré par les producteurs est élevé, plus la quantité qu’ils veulent ...

Plus le prix espéré est élevé, plus la production est rentable : les producteurs vont vouloir en

produire beaucoup, pour gagner beaucoup d’argent.

x Item D — La demande est une fonction croissante du prix

La demande est une fonction décroissante du prix. Plus le bien est cher, moins les gens seront
disposés a I'acheter, donc moins la demande sera élevée.

x Item E — La demande se mesure par la consommation réalisée

La demande est une consommation POTENTIELLE, c’est la relation entre le prix d'un bien et
la quantité que les consommateurs sont disposés & acheter. Elle est difficile & mesurer car c’est la
consommation potentielle et non réalisée !

Réponses vraies : A, B et C
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A LIRE AVANT DE COMMENCER L'EPREUVE

Vérifiez que les informations saisies sur votre grille QCM sont correctes : nom, prénom
et numéro étudiant.

Les correcteurs liquides ou en ruban de type Blanco, Tipp-Ex, et autres sont interdits
car chaque question comporte une ligne de droit au remords.

Seule l'utilisation du stylo & bille noir est autorisée pour cocher les grilles.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

o Les questions sans réponse seront considérées comme nulles.

e Une grille QCM est a remplir pour I'ensemble de 1’épreuve.

o Veiller a remplir completement toute la surface des cases choisies.

o Ne pas gratter, ne pas raturer, ne pas mettre de croix ni aucun autre signe.

« Toute fraude ou tentative de fraude fera 'objet de poursuites disciplinaires (Décret n°92-657 du
13 juillet 1992). Tout signe distinctif porté sur la grille QCM pouvant indiquer sa provenance
constitue une fraude.

o Les calculatrices ne sont pas autorisées

e Aucun candidat n’est admis a quitter la salle d’examen avant la fin de 1’épreuve.
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Merci de vérifier au début de I’épreuve que le sujet est complet.
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Question 1
Concernant les pavots et ’opium, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Leurs utilisations remontent a l'antiquité

B. L’opium est la graine du pavot

C. La Thériaque renferme de 'opium

D. La Thériaque a été utilisée jusqu’au Ileme siecle
E

. L’opium a une action antalgique

Question 2
Concernant la lutte contre la douleur, par le passé, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Pour les principales religions monothéistes, la douleur est l'effet de la volonté divine
B. L’anesthésie en chirurgie sera utilisée des le XVeme siecle

C. L’opium est connu, mais interdit d’utilisation au Moyen-Age

D. L’utilisation de I’analgésie est considérée comme de la sorcellerie

E

. Certains philosophes, dont Pascal, acceptent la douleur

Question 3
Concernant la morphine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. Elle a été isolée des le XIXeme siecle
B. C’est un alcaloide

C. Elle a été isolée a partir de 'opium

D. Elle a été injectée des le XIXeme siecle
E

. Ses principales actions ont été décrites par Serturner

Question 4
Concernant les récepteurs enzymes, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Ce sont des récepteurs membranaires

B. IIs peuvent étre a activité adénylate cyclase
C. 1Ils incluent le récepteur a l'insuline

D. IIs possedent 7 domaines transmembranaires
E

. Ils incluent le récepteur a la vitamine D
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Question 5
Concernant le récepteur GABA-A, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. C’est un récepteur canal
Son activation entraine une diminution d’AMP cyclique
Son activation entraine une entrée de sodium dans la cellule

C’est un récepteur couplé a une protéine G

B O Q®

Son activation active une protéine Gi

Question 6
Concernant ’aspirine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. Son usage sous forme de sel améliore sa biodisponibilité
. La saligénine est isolée de 1’érable du Canada
. L’aspirine permet de lutter contre 'agrégation des thrombocytes

. L’aspirine est un acide faible

00 aw

. L’aspirine est un inhibiteur de Cox-1, exclusivement

Question 7
Concernant le paracétamol, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

A. 1l s’agit d’une prodrogue
. Il s’agit d’un métabolite de 'acétanilide et de la phénacétine
. II exerce son action par les voies cholinergiques

. 11 peut étre utilisée comme anti-inflammatoires

m 0w

. Un surdosage au paracétamol se manifeste par une urticaire géante

Question 8
Concernant la galégine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou
sont) exacte(s) ?

A. Elle est isolée du pancréas de porc
. Elle possede une fonction chimique guanidine
. Elle augmente I'absorption intestinale du glucose

. Elle est a base de la découverte des sulfamides hypoglycémiants

H 0w

. Il s’agit d’un inhibiteur de 'alpha-glucosidase
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Question 9
Concernant le traitement du diabéte et les analogues du GLP1, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tls sont de nature peptidique

B. Ce sont des inhibiteurs de la DPP 4

C. 1ls sont inspirés d’'une molécule retrouvée dans le venin du monstre de Gila
D. Ils sont utilisés dans le traitement du diabete de type 1

E. Ce sont des inhibiteurs du glucose-like peptidoglycane 1

Question 10
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La forme galénique doit faciliter I'administration et assurer le confort du patient

B. Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) s’appliquent aux préparations magistrales

C. La phénylalanine est un excipient & effet notoire contre-indiqué en cas de phénylcétonurie
D

. La pharmacie galénique fait un choix rationnel des excipients lors de la conception des médica-
ments

E. La fabrication des lots cliniques est assurée par le pharmacien d’officine

Question 11
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La dissolution est une opération pharmaceutique intervenant dans la fabrication des sirops

B. La filtration permet de diviser une substance a I’état moléculaire au sein d’un solvant

C. La stérilisation par la chaleur seche est réalisée en autoclave a 121°C pendant 15 minutes

D. L’essai de stérilité consiste a rechercher ’absence de germe vivant dans un médicament stérile
E

. La dissolution extractive peut étre réalisée par macération a température ambiante de matieres
premiéres végétales

Question 12
Concernant le choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. TVaction systémique d’'un médicament nécessite obligatoirement son administration par voie pa-
rentérale

B. La voie parentérale permet un ajustement plus précis des doses que la voie orale

C. La production de médicaments administrés par voie parentérale nécessite des technologies adap-
tées et complexes

D. Des liposomes peuvent assurer le ciblage d’un tissu par vectorisation

E. Les gélules gastro-résistantes sont utilisées pour protéger une substance active dégradée au niveau
de l'estomac
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Question 13
L’étude des concentrations d’un médicament au cours du développement d’un médica-
ment survient (une ou plusieurs réponses exactes) :

A. A la phase d’évaluation de la toxicité sur les modeles animaux
. Lors des études in vitro sur lignée cellulaire
. Lors des phases de pharmacotechnie sur I'animal

. Lors de I’évaluation de la tolérance chez 'homme

00 aQw

. Lors de I’évaluation de la pharmacodynamie chez 'homme

Question 14
Parmi les caractéristiques suivantes, laquelle (ou lesquelles) conditionne(nt) la distribu-
tion tissulaire d’une substance active ?

A. La fixation aux protéines plasmatiques
. Le débit sanguin de l'organe cible
. La perméabilité des membranes cellulaires & la substance active

. L’excrétion glomérulaire de la substance active

00 aQw

. La sécrétion tubulaire de la substance active

Question 15
Concernant 1’élimination hépatique des médicaments, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Elle dépend du débit sanguin & 'entrée du foie
. Elle peut se faire par métabolisme et excrétion urinaires
. Les enzymes de phase I sont des enzymes de conjugaison

. L’oxydation fait partie des réactions de phase I

H 0w

. La glycoprotéine P permet une excrétion biliaire des substances actives.

Question 16
Concernant les interactions médicamenteuses, parmi ces propositions, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Une interaction médicamenteuse pharmacocinétique peut étre corrigée par une adaptation de
posologie

B. Les interactions imposent en cas de co-prescription, des contraintes pour le prescripteur classé en
sept niveaux

C. L’inhibition enzymatique est un phénomene d’installation lente et durable

o

. Le jus de pamplemousse provoque une induction enzymatique de cytochrome P450

E. Une interaction médicamenteuse peut survenir a toutes les étapes ADME
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Question 17
Parmi les propositions, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La posologie est déterminée par la dose prescrite et le rythme d’administration

B. L’état d’équilibre est atteint lorsque la dose administrée est tres inférieure a la quantité éliminée
du médicament

C. Lors d’une perfusion continue, la concentration plasmatique a 1’équilibre dépend du débit de la
perfusion et de la clairance

D. Le temps nécessaire pour arriver a ’équilibre dépend de la demi-vie d’élimination

E. Sila demi-vie est courte ou les administrations peu fréquentes, il n’y a pas d’accumulation

Question 18
Concernant les essais cliniques de phase 4, parmi ces propositions, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tls sont réalisés avant I'obtention de l'autorisation de mise sur le marché (AMM)

B. Ils sont nécessaires pour appréhender le profil de sécurité d’emploi des médicaments une fois
commercialisés

C. Ils permettent d’identifier des effets indésirables rares

O

. IIs permettent d’évaluer les bénéfices thérapeutiques d’un médicament en vie réelle

E. IIs ont pour objectif de poursuivre la pharmacovigilance des essais cliniques de phase 1, 2 et 3

Question 19
Concernant le profil pharmacologique du dossier d’évaluation préclinique d’un médica-
ment, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tl s’agit de I'unique composante du dossier préclinique de développement d’un médicament

B. 1l s’agit de I’étude des effets du candidat médicament sur des modeles cellulaires, tissulaires et
animaux

C. Il permet d’explorer le mécanisme d’action d’un candidat médicament

D. 1l permet de caractériser le devenir d’'un candidat médicament dans I'organisme chez une seule
espéce animale bien choisie

E. Il comprend l'étude des propriétés pharmacodynamiques et pharmacocinétiques d’un candidat
médicament
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Question 20
Concernant les procédures d’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les
propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La procédure de reconnaissance mutuelle est une procédure européenne

B. La procédure européenne centralisée n’est obligatoire que pour une minorité de médicaments

C. La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments de thérapie innovante
D

. Dans le cas d’une procédure européenne centralisée, la décision relative a I'octroi de I’AMM
revient a la Commission européenne

E. La procédure européenne décentralisée s’applique pour les médicaments qui ne sont pas encore
autorisés dans I’'Union européenne

Question 21
Si un produit est qualifié de médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Sa dispensation est sous monopole pharmaceutique

B. Sa publicité est strictement encadrée

C. II nécessitera une autorisation de mise sur le marché (AMM) uniquement s’il est remboursable
par la Sécurité sociale

D. Sa fabrication est sous monopole pharmaceutique

E. 1l est systématiquement soumis a une prescription médicale obligatoire

Question 22
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Ils peuvent avoir une couleur différente de celle du princeps
. Ils peuvent avoir une forme pharmaceutique différente de celle du princeps
. Ils peuvent contenir moins de principes actifs que le princeps dans la limite de & 20%

. Ils contiennent le méme principe actif que le princeps

00O aQw

. Ils peuvent avoir des excipients différents du princeps

Question 23
Concernant ’admission au remboursement d’un médicament en France, parmi les pro-
positions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les médicaments indiqués en oncologie sont dispensés de la procédure d’admission
. Elle est basée sur I'évaluation du Service Médical Rendu (SMR)
. L’évaluation est faite par la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché

. Un niveau jugé « faible » de SMR équivaut & une absence de remboursement

=m0 Qw

. Elle est décidée par le ministre de la santé et de la sécurité sociale
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Question 24
Parmi les critéres suivants, lequel (ou lesquels) permet(tent) d’évaluer le service médical
rendu par un médicament ?

A. Le nombre de patients concernés par ce médicament dans la vraie vie

B. La place dans la stratégie thérapeutique

C. Le colit du médicament par an pour I'ensemble des patients susceptibles de recevoir le médicament
D. La diminution du « fardeau » de la maladie
E

. La gravité de la maladie

Question 25
Concernant la prescription des médicaments d’exception, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est réservée aux médicaments qui n’ont pas encore l'autorisation de mise sur le marché
(AMM)

. Elle concerne uniquement les biothérapies
. Seules les indications prévues par la fiche d’information thérapeutique sont possibles

. Ils sont dits d’exception car leur remboursement est contrélé

00w

. Elle nécessite 'usage d’une ordonnance « bi-zone »

Question 26
Parmi les éléments suivants, sur lequel ou lesquels se fonde la décision thérapeutique ?

A. Texistence d’un entourage pour le patient

B. Le mode de vie du patient

C. Le colit du médicament restant a la charge du patient
D. L’éthique médicale
E

. La compréhension de la prescription par le patient ou son entourage

Question 27
Parmi les professionnels de santé suivants, quel est (ou quels sont) celui (ou ceux) qui
est (ou sont) autorisé(s) a prescrire des médicaments ?

A. Podologue

B. Infirmier diplomé d’Etat
C. Dentiste

D. Sage-femme

E

. Directeur de laboratoire d’analyses
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Question 28
Concernant la pharmacovigilance, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles)
est (sont) exacte(s) ?

A. Elle comporte le signalement des effets indésirables suspectés d’étre dus a un médicament
B. Elle concerne uniquement certains médicaments a haut risque d’effets indésirables

C. Elle concerne uniquement les effets indésirables graves
D

. Les centres régionaux de pharmacovigilance sont a lorigine de la premiere étape de signalement
d’un effet indésirable

E. Elle a poursuit l'objectif d’apporter un bénéfice pour le patient ayant subi 'effet indésirable
signalé

Question 29
Concernant les facteurs de risque de survenue des effets indésirables, parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les facteurs de risque de survenue des effets indésirables sont uniquement liés aux médicaments
B. Une marge thérapeutique étroite augmente le risque de survenue d’effets indésirables

C. Les ages extrémes sont un facteur de risque d’effets indésirables
D

. Le risque d’effet indésirable est d’autant plus important que la variabilité pharmacocinétique est
faible

E. L’analyse des facteurs de risque a pour objectif de réduire la survenue d’effets indésirables

Question 30
Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Le bon usage du médicament doit permettre de garantir un rapport cotit/efficacité optimisé pour
un médicament

. Le bon usage du médicament ne tient pas compte du rapport bénéfice/risque
Le bon usage du médicament concerne uniquement les médecins prescripteurs

. La Haute Autorité de santé (HAS) participe au bon usage du médicament

O Q®m

L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) participe au bon
usage du médicament en controlant la publicité des médicaments

Question 31
Concernant le circuit du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tl comporte quatre phases successives
. La dispensation est la premiere étape du circuit
. L’administration est la derniére étape du circuit

. L’étape d’administration implique le patient

=m0 Qaw

. Il s’agit d’un processus qui ne fait I'objet d’aucune contrainte réglementaire
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Question 32
Concernant I’étape d’administration d’un médicament a ’hopital, parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle peut étre suivie par la surveillance du patient

B. Seul(e)s les infirmier(ére)s interviennent a cette étape

C. L’acte d’administration du médicament est enregistré par les infirmier(eére)s

D. Lors de cette étape, un controle de la concordance prescription/médicament/patient doit étre
réalisé

E. L’administration peut nécessiter la préparation extemporanée du médicament

Question 33
Concernant les statines, laquelle ou lesquelles de ces propositions est (sont) exacte(s) ?

A. Elles ont pour objectif de faire baisser la concentration en cholestérol

B. Leur défiance dans les médias est associée a une diminution de leur utilisation
C. Il n’existe pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

D. Un arrét précoce est associé a une augmentation des infarctus du myocarde
E

. Elles sont exclusivement prescrites en prévention secondaire

Question 34
Concernant les études médico-économiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elles comparent les colits et conséquences médicales de plusieurs stratégies thérapeutiques
B. Leur objectif est de retenir la stratégie thérapeutique la moins chere

C. Leur résultat se présente sous forme d’un ratio différentiel cotit-résultat

D. Elles tiennent compte notamment du cofit du traitement et de sa toxicité

E

. Leur résultat peut se présenter en terme de cofit par année de vie gagnée

Question 35
Concernant les biens présentant une faible élasticité au prix, parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La demande varie dans les mémes proportions que les prix
B. La demande est sensible a une variation des revenus

C. Lorsque le prix augmente, la demande augmente

D. Le tabac présente une faible élasticité au prix
E

. Les biens culturels présentent une faible élasticité au prix
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Question 1
Concernant les pavots et I’opium, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Leurs utilisations remontent a ’antiquité ‘

B. L’opium est la graine du pavot

‘ C. La Thériaque renferme de ’opium ‘

D. La Thériaque a été utilisée jusqu’au Ileme siecle

‘ E. L’opium a une action antalgique ‘

‘\ Question 1 F

Il y a de nombreuses traces de l'utilisation de 'opium depuis 7000 ans! Il était par exemple utilisé
en Egypte vers -1500 comme analgésique “pour que les bébés ne crient pas” (sympa les médecins
a I’époque non ?)

V Item A — Leurs utilisations remontent a 'antiquité

x Item B — Lopium est Ia graine du pavot

Pour la définition exacte “I'opium est une substance issue de la déshydratation du suc de pavot”
ce nest pas la graine en elle-méme mais plutot ce qu’elle contient car on va extraire le latex par
incision de la capsule de pavot.

V Item C — La Thériaque renferme de I'opium

La Thériaque a été confectionné par Galien au IIe¢ siecle ap. J.C. C’est une panacée conseillée contre
la plupart des maladies et surtout une préparation pharmaceutique faisant ’objet d’un descriptif
complet (recueil des matiéres premiéres, préparation, conservation) ce qui permet par la suite de
la reproduire, c’est trop bien non?

x Item D — 1a Thériaque a été utilisée jusqu’au Iléme siecle

Non!!! C’est la qu’elle a été confectionnée mais elle va étre utilisée jusqu’au XIXeé siecle avec une
formulation quasi inchangée! Pensez-bien qu’'on a des dérivés vers le XVIIe-XVIIIe siecle comme
la thébaique ou la poudre de Dower par exemple, on a donc forcément quelque chose pour se
référencer.

V Item E L’opium a une action antalgique

C’est tout le principe de I'opium, il va comme un antalgique (= analgésique) pour lutter contre la
douleur grice a la morphine qui est la substance active extraite de I'opium.

Réponses vraies : A, C et E
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Question 2
Concernant la lutte contre la douleur, par le passé, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Pour les principales religions monothéistes, la douleur est ’effet de la volonté divine

B. L’anesthésie en chirurgie sera utilisée des le XVeme siecle

. L’opium est connu, mais interdit d’utilisation au Moyen-Age
. L’utilisation de I’analgésie est considérée comme de la sorcellerie

A Question 2 F

V Item A — Pour les principales religions monothéistes, la douleur est effet de la volonté divine

=200

. Certains philosophes, dont Pascal, acceptent la douleur

Pour le christianisme la douleur est expiatoire et infligée par Dieu. Pour le bouddhisme la douleur
est infligée pour apprendre & se transcender. Je ne vais pas toutes les faire mais en gros vous avez
compris l'idée.

x Item B — Lanesthésie en chirurgie sera utilisée dés le X Veme siécle

Malheureusement non I’anesthésie ne sera pas acceptée avant le XIXe siecle. La premiére anesthésie
générale a lieu en 1846 a Boston.

“ Item C — Lopium est connu, mais interdit d’utilisation au Moyen-Age

C’est notamment a cause de la religion treés présente, surtout le christianisme, qui interdit 1'utili-
sation de 'opium. Comme vu dans Iitem A, la douleur est expiatoire et infligée par Dieu, prendre
de Popium c’est aller a I'encontre de Dieu, les médecins peuvent carrément étre punis d’excommu-
nication.

V Item D — Lutilisation de I'analgésie est considérée comme de la sorcellerie

La méme idée que pour l'item C.

“ Item E — Certains philosophes, dont Pascal, acceptent la douleur

Pour Pascal la douleur est I’état naturel du chrétien. Il faut accepter la douleur, voire méme la
rechercher pour la surmonter.

Réponses vraies : A, C, D et E

Question 3
Concernant la morphine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est
(ou sont) exacte(s) ?

. Elle a été isolée dés le XIXeéme siécle

. C’est un alcaloide

. Elle a été isolée a partir de 'opium

. Elle a été injectée deés le XIXéme siecle

mgaQw >

. Ses principales actions ont été décrites par Serturner
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‘\ Question 3 F
V Item A — Elle a été isolée dés le XIXeéme siecle

Elle a été isolée au tout début du 19éme siecle par le grand Serturner qui 'appelait a cette époque
“Principium Somniferum” !

“ Item B — Cest un alcaloide

Un alcaloide est une substance d’origine végétale qui contient au moins un atome d’azote : c’est le
cas de la morphine, mais aussi de la codéine.

V Item C — Elle a été isolée a partir de 'opium

Avant d’isoler la morphine, on utilisait des préparations d’opium pour soulager la douleur, comme
dans la Thériaque!

V Item D — Elle a été injectée dés le XIXéme siécle
Les premieres injections se sont faites au milieu du 19eme siecle grace a 'invention de la seringue
de Pravaz puis par Alexander Wood.

x Item E — Ses principales actions ont été décrites par Serturner

11 fallait bien un item incorrect ! Serturner a isolé la morphine et a permis son emploi en clinique,
mais les actions de la morphine ont été décrites avec celles de 'opium des la Grece antique !

Réponses vraies : A, B, Cet D

Question 4
Concernant les récepteurs enzymes, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Ce sont des récepteurs membranaires

B. Ils peuvent étre a activité adénylate cyclase

. Ils incluent le récepteur a ’insuline ‘

. Ils possedent 7 domaines transmembranaires

o O Q

. Ils incluent le récepteur a la vitamine D

‘\ Question 4 Pﬁ
V Item A — Ce sont des récepteurs membranaires

La partie N-terminale lie le ligand et se trouve donc du coté extracellulaire. La partie C-terminale
porte l'activité enzymatique. Entre les deux, il y a une hélice alpha transmembranaire !

x Item B — 15 peuvent étre a activité adénylate cyclase

Attention & ne pas confondre avec les récepteurs enzymes a activité guanylate cyclase, comme le
récepteur au facteur natriurétique auriculaire (ANF)! On trouve des récepteurs & activité tyrosine
kinase, sérine/thréonine kinase, phosphatase et guanylate cyclase. L’adénylate cyclase intervient
dans la transduction du signal faisant suite a 'activation de la protéine Gs ou Gi.

Session 1 — 2023-2024 — Correction

V Item C — IIs incluent le récepteur a l'insuline

C’est en effet un récepteur a activité tyrosine kinase! Sa fixation sur les cellules musculaires et
hépatiques permet d’augmenter le nombre de GLUT4 & leur membrane !

x Item D — Iis possédent 7 domaines transmembranaires

Ils n'ont qu’un seul domaine transmembranaire : une hélice alpha. Contrairement aux récepteurs
couplés aux protéines G qui ont, eux, 7 domaines transmembranaires.

x Item E — 1is incluent le récepteur a la vitamine D

La vitamine D, aussi appelée calciférol, est une vitamine lipophile qui posséde donc un récepteur
nucléaire. On retrouve notamment son récepteur dans les cellules osseuses : elle régule I'absorption
du calcium et la croissance des os! D’ot 'importance d’avoir un apport correct en vitamine D et
calcium durant I'enfance : pour assurer la minéralisation correcte des os!

Réponses vraies : A et C

UE 8 : ICM

Question 5
Concernant le récepteur GABA-A, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. C’est un récepteur canal ‘

. Son activation entraine une diminution d’AMP cyclique
. Son activation entraine une entrée de sodium dans la cellule
. C’est un récepteur couplé a une protéine G

B0 Qw

. Son activation active une protéine Gi

A Question 5 F
V Item A — Cest un récepteur canal

C’est ga! Le récepteur GABA-A est un récepteur canal Chlore, tandis que le récepteur GABA-B
est un RCPG associé a la protéine GO qui ouvre & son tour un canal Chlore.

x Item B — Son activation entraine une diminution d’AMP cyclique

Son activation va entrainer 'ouverture d’'un canal Cl-, celui-ci va entrer dans la cellule, conduisant
a une hyperpolarisation. Cela constitue un potentiel post-synaptique inhibiteur.

x Item C — Son activation entraine une entrée de sodium dans Ia cellule

Ce sont des récepteurs conduisant a la formation de potentiels post-synaptiques excitateurs qui
peuvent faire entrer le sodium dans la cellule, comme le récepteur nicotinique a I’acétylcholine.

x Item D — Cest un récepteur couplé a une protéine G

11 est couplé & un canal, contrairement au récepteur GABA-B.
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Question 7
Concernant le paracétamol, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est

x Item E — Son activation active une protéine Gi
—_ (ou sont) exacte(s) ?

La protéine Gi entraine une inhibition des adénylates cyclases membranaires, ce n’est pas le cas
du récepteur GABA-A dont le but est de créer un potentiel post-synaptique inhibiteur afin de
diminuer la transmission du message nerveux.

. Il s’agit d’une prodrogue
. Il s’agit d’un métabolite de ’acétanilide et de la phénacétine

. Il exerce son action par les voies cholinergiques

Réponse vraie : A

. Il peut étre utilisée comme anti-inflammatoires

0O Q| W >

. Un surdosage au paracétamol se manifeste par une urticaire géante

Question 6 ‘\ Question 7 F

Concernant ’aspirine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou V Ttem A — 1] <agit d'une prodrogie
sont) exacte(s) ? — ” -

On rappelle la définition de prodrogue « Principe actif qui devient pharmacologiquement actif
apres transformation métabolique ». L'effet antalgique est due a une activation des récepteurs
cannabinoide CB1, hors le paracétamol n’a aucun effet sur ces récepteurs, le paracétamol doit étre
métabolisé en un métabolite actif, ’AM404 qui active indirectement les Récepteurs CB1 centraux.

‘ A. Son usage sous forme de sel améliore sa biodisponibilité

B. La saligénine est isolée de ’érable du Canada

C. L’aspirine permet de lutter contre ’agrégation des thrombocytes
D. L’aspirine est un acide faible V Item B — Il s’agit d’un métabolite de I'acétanilide et de la phénacétine
E. L’aspirine est un inhibiteur de Cox-1, exclusivement Le paracétamol est I'un des produits de dégradation par lorganisme de ’acétanilide et de la
phénacétine !
QHEStlon 6 Métabolisme

V Item A — Son usage sous forme de sel améliore sa biodisponibilité N

cH. cH

TN
A g

L’aspirine est une molécule peu soluble et donc peu absorbable par I'organisme. Son usage sous )\

forme de sel augmente sa solubilité dans les liquides biologiques en particulier dans les sucs digestifs T i T &
ce qui augmente sa biodisponibilité ! ©

x Item B — La saligénine est isolée de I’érable du Canada Aniline Acétanilide

OH oc,H

Paracétamol Phénacétine

A Métabolite actif

CM3 : Conception du médicament, diapo 41, par Y. Jacquot.

La saligénine est isolée a partir du Saule.

V Item C - L ‘aspirine permet de lutter contre I'agrégation des thrombocytes

Exact! On rappel les 4 propriétés thérapeutiques de I'aspirine : antalgique, antipyrétique, anti-
inflammatoire et anti-agrégeant plaquettaire, c’est-a-dire contre I'agrégation des thrombocytes! x Ttem C — I exerce son action par les voies cholinergiques

Le paracétamol exerce son action par les voies sérotoninergiques antinociceptives bulbospinales.

V Item D — Laspirine est un acide faible

L aspirine est un acide faible dont le pKa est 3,4. Connaitre le pH de 'aspirine et des milieux x Item D — 1I peut étre utilisée comme anti-inflammatoires

est osscntl(j‘l pour optimiser sa biodisponibilité, car son absor.ptlgn et son excrétion dopcndcgt de Attention! Le paracétamol posséde des propriétés antalgiques et antipyrétiques mais ne posséde
son état d’ionisation. On rappelle que « seules les formes non ionisées sont capables de franchir les aucune propriété anti-inflammatoire.

membranes cellulaires et donc de diffuser dans la circulation générale ».

Dans l'estomac (pH 1,4) formé NI == absorption et passage dans la circulation générale. x Item E — Un surdosage au paracétamol se manifeste par une urticaire géante

Dans le sang (pH 7,4) formé I = constitution d’un « réservoir » endogene.

. a 2 . . A . Un surdosage en paracétamol peut entrainer une nécrose hépatique sévere, une insuffisance rénale
Dans les urines (pH 5,4) formé I = non réabsorption et favorise son élimination rénale.

pouvant aller jusqu’a la mort, mais ne provoque pas de lésion cutanée. Urticaire géante = lésion

cutanée associée a un cedeme et des démangeaisons. On rappelle aussi :
x Item E — Laspirine est un inhibiteur de Cox-1, exclusivement

Doses maximales en paracétamol a ne pas dépasser :
Adulte : 4g/24h en 4 prises espacées de 6 heures
Enfant : 60 mg/kg/24h en 4 prises espacées de 6 heures

L’aspirine est un inhibiteur de Cox-1 ET de Cox-2. Attention au exclusivement !!!

Réponses vraies : A, C et D

CM3 : Conception du médicament, diapo 46, par Y. Jacquot.
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Réponses vraies : A et B

PN

Sulfania
(antibactérien / hypoglycémiant) (hypoglycémiant)

La fonction urée est un bioisostére de la
nction guanidine

Question 8

Concernant la galégine, parmi les propositions suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou -w@m-/‘kwu ﬁ
sont) exacte(s) ? — N = N
A' EHe est iSOlée dll pancréas de porc Bioisostére : groupe chimique q VM un autre groupe chimig: en altérer I'activité
‘ B. Elle posséde une fonction chimique guanidine ‘ CM4 : Extraire, Synthétiser, Produire, diapo 51, par Sylvie Michel & Y. Jacquot.
C. Elle augmente I'absorption intestinale du glucose
D. EH‘? est & base de la découverte des sulfamides hypoglycémiants x Item E — Il s’agit d’un inhibiteur de I'alpha-glucosidase
E. Il s’agit d’un inhibiteur de I’alpha-glucosidase T ] o ) o )
Le mécanisme d’action de la galégine repose sur 'augmentation de la pénétration intracellulaire
| Question 8 F de glucose, de la diminution de son absorption intestinale et de la production hépatique. Les
inhibiteurs de I'alpha-glucosidase appartiennent a une autre classe et fonctionnent en inhibant la
x Item A — Elle est isolée du pancréas de pore libération de glucose a partir de polyose, ce qui fait diminuer la glycémie, on peut notamment citer

La galégine est isolée A partir d’une plante : Galega officinalis. C’est I'insuline identique & I’insuline I"Acarbose et le Miglitol.

humaine qui est extraite de pancréas de porc.

Réponse vraie : B

V Item B — Ele posséde une fonction chimique guanidine

C’est d’ailleurs cette fonction qui lui confére ses propriétés hypoglycémiante. Question 9
Concernant le traitement du diabéte et les analogues du GLP1, parmi les propositions
suivantes, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

H,CYVH Ni, ‘ A. IIs sont de nature peptidique ‘
Ly I B. Ce sont des inhibiteurs de la DPP 4

. Ils sont inspirés d’une molécule retrouvée dans le venin du monstre de Gila ‘

Découverts a partir de I'action hypoglycémiante de la galégine (Galega officinalis)

Guanidine ‘

CM4 : Extraire, Synthétiser, Produire, diapo 46, S. Michel & Y. Jacquot.

. Ils sont utilisés dans le traitement du diabéte de type 1

= olQ

. Ce sont des inhibiteurs du glucose-like peptidoglycane 1

x Item C — Elle augmente ’absorption intestinale du glucose Question 9 F

Au contraire, elle diminue l’absorption intestinale du glucose, limitant ainsi son entrée dans la V Ttem A Ils sont de nature peptidique
circulation sanguine, ce qui lui confere ses propriétés thérapeutique hypoglycémiante. —

Bien stir! I s’agit d’un peptide naturel de 39 AA isolé dans le venin du monstre de Gila (la molécule
x TRHETToL D) e 5 ot ) o 1o I (A e e vt o Ay oS et naturelle s’appelle exendine-4 et la molécule produite exenatide). Il présente 50% d’analogie avec
— R le GLP-1 humain.

Les propriétés hypoglycémiants des sulfamides ont été découvertes sur la base d'un effet secondaire
des sulfamides qui étaient initialement exploités pour leurs propriétés anti bactérienne. x Item B — Ce sont des inhibiteurs de Ia DPP 4
Dans le cours on fait bien un lien entre la galégine et les sulfamides mais pas dans le cadre -
de la découverte mais dans celui de la pharmacophore, c’est-a-dire chercher dans une famille de
molécule, un motif et 'associée & une autre molécule d’intérét, afin de potentialiser son effet
thérapeutique. C’est qui a été fait ici, on associe a la sulfanilamide, la fonction guanidine de la
galégine (légerement transformé en fonction urée en remplagant NH par O par bioisosterie) pour
obtenir de la tolbutamide.

Non, et c’est important de faire la différence. Le GLP-1 humain est une incrétine stimulant la
sécrétion d’insuline et diminuant la sécrétion de glucagon. On dit que c’est le glucagon-like-peptide
(en frangais : peptide qui ressemble au glucagon) car il a le méme effet que le glucagon sur sa
propre production. En effet plus on sécréte de glucagon plus le glucagon va inhiber sa propre
sécrétion et stimuler celle de 'insuline pour maintenir ’homéostasie. Cette incrétine est dégradée
par une enzyme, la DPP 4. Il y a deux fagons d’augmenter leffet de cette incrétine utilisées en
thérapeutique : Paugmentation de la quantité de molécules agissant de la méme maniére (des
analogues) et la diminution de sa dégradation par inhibition de la DPP 4. Les analogues du GLP-
1 ne sont donc pas des inhibiteurs de la DPP4 méme s’ ils ont le méme effet thérapeutique et
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appartiennent a la méme classe, les incrétinomimétiques.

V Item C — IIs sont inspirés d’une molécule retrouvée dans le venin du monstre de Gila

Exactement, on 1’a dit dans la correction de l'item A.

x Item D — IIs sont utilisés dans le traitement du diabéte de type 1

Le diabete de type I est une maladie constitutive, auto-immune, correspondant a la destruction
des cellules bétas des il6ts de langherans dans la médullosurrénale, responsables de la production
d’insuline. On le traite par des injections d’insuline. C’est pour le diabete de type 2 que I'on utilise
les antidiabétiques oraux. Celui-ci étant une maladie complexe relative a une perte d’efficacité de
I'insuline (parfois par le développement d’'une résistance a l'insuline).

x Item E — Ce sont des inhibiteurs du glucose-like peptidoglycane 1

Surtout pas! Des inhibiteurs de GLP-1 auraient I'effet inverse, une augmentation de la concentra-
tion sanguine en glucagon et une diminution de celle en insuline. Il ne faut pas confondre agoniste
et antagoniste (Frodon vs Sauron).

Réponses vraies : A et C

Question 10
Concernant la préparation des médicaments, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. La forme galénique doit faciliter ’administration et assurer le confort du patient

B. Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) s’appliquent aux préparations magistrales

C. La phénylalanine est un excipient a effet notoire contre-indiqué en cas de phényl-
cétonurie

D. La pharmacie galénique fait un choix rationnel des excipients lors de la conception
des médicaments

Session 1 — 2023-2024 — Correction

CMS5 : Produire diapo 8, par Christine Charrueau.

x Item B — Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) s’appliquent aux préparations magistrales

Ce sont les établissements pharmaceutiques qui sont soumis aux BPF, en officine, les préparations
magistrales sont soumises aux Bonnes Pratiques de Préparations (BPP).

V Item C — L4 phénylalanine est un excipient a effet notoire contre-indiqué en cas de ...

En cas de phénylcétonurie, deux excipients a effets notoires sont contre-indiqués : la phénylalanine
et 'aspartame. Pour rappel, la phénylcétonurie est une maladie génétique fréquente qui consiste en
un déficit en phénylalanine hydroxylase, la phénylalanine s’accumule n’est alors pas suffisamment
métabolisée et s’accumule dans le sang et le cerveau. On la dépiste chez le nouveau-né grace au
test de Guthrie. L’aspartame est un dipeptide contenant de la phénylalanine.

V Item D — 1a pharmacie galénique fait un choix rationnel des excipients lors de la conception ...
Tout juste. Il y a une logique a ce genre d’item auxquels vous aurez moins de difficulté avec
I’habitude!

x Item E — La fabrication des lots cliniques est assurée par le pharmacien d’officine

Les pharmaciens d’officine effectuent des préparations officinales, magistrales et hospitaliéres, ce
sont les établissements pharmaceutiques qui s’occupent de la préparation expérimentale, qui elle
comprend les développements précliniques et les lots cliniques, ainsi que la production industrielle.

Réponses vraies : A, C et D

Question 11
Concernant les opérations pharmaceutiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

E. La fabrication des lots cliniques est assurée par le pharmacien d’officine

A Question 10 F

V Item A — La forme galénique doit faciliter I'administration et assurer le confort du patient

Exactement ! La forme galénique a de nombreuses fonctions dont la facilité d’administration et le
confort du patient. Je vous remet la diapo entiere :

w santé
Université Pars Cité

Formes galéniques

» Congues pour assurer I efficacité du médicament et sa
sécurité d’emploi

» Remplissent les fonctions suivantes :
v'Contenir une dose définie et reproductible de SA
v Permettre I'entrée de la SA dans Porganisme par une voie
d’administration
v Faciliter 'administration et le confort du patient
v Simplifier la dispensation
v Autoriser la production a une échelle industrielle

A. La dissolution est une opération pharmaceutique intervenant dans la fabrication
des sirops

B. La filtration permet de diviser une substance a I’état moléculaire au sein d’un solvant
C. La stérilisation par la chaleur seche est réalisée en autoclave a 121°C pendant 15 minutes

D. L’essai de stérilité consiste a rechercher ’absence de germe vivant dans un médi-
cament stérile
E. La dissolution extractive peut étre réalisée par macération 4 température ambiante

de matiéres premiéres végétales
A Question 11 F

V Item A — La dissolution est une opération pharmaceutique intervenant dans la fabrication ...

Exactement, la dissolution correspond & la division d’une substance a ’état moléculaire au sein d'un
solvant. Elle est utilisée pour les gouttes buvables, les sirops, ainsi que les préparations parentérales
et ophtalmiques.
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x Item B — La filtration permet de diviser une substance a I'état moléculaire au sein d’un solvant

Ca c’est la définition de la dissolution, la filtration, elle, est la séparation des particules solides

insolubles d’un liquide. A retenir!

x Item C — La stérilisation par la chaleur séche est réalisée en autoclave a 121°C pendant 15 ...

Eh non, ¢a c’est la chaleur humide, la chaleur séche elle se fait & température plus élevée, 160°C
et pendant 2 heures et non 15 minutes. En plus, elle se fait dans une étuve. Moi je retenais que
les étuves c’est plus chaud et pendant plus longtemps et que quand il fait trés chaud pendant
longtemps il fait sec (je sais pas si ¢a vous semble logique).

“ Item D — Lessai de stérilité consiste a rechercher I'absence de germe vivant dans un ...

Toutafé! On réalise cette recherche en ensemencant le produit & tester dans un milieu de culture
ou bien en le filtrant via une membrane stérilisante puis en ensemengant la membrane.

V Item E — La dissolution extractive peut étre réalisée par macération & température ambiante ...

Exactement ! Item assez compliqué parce qu’il ne faut pas se mélanger entre macération (tempéra-
ture ambiante), infusion (température d’ébullition au départ), décoction (température d’ébullition
maintenue constante) et digestion (température chaude).

Réponses vraies : A, D et E

Session 1 — 2023-2024 — Correction

puis basiques de l'estomac et de l'intestin et enfin au métabolisme du foie. Toutes ces étapes
supplémentaires par rapport a l'introduction directe de la substance active dans le sang rendent
plus incertaine la bonne absorption de I'entiereté de la substance active et donc une modification
de la dose agissant sur les organes.

“ Item C — La production de médicaments administrés par voie parentérale nécessite des ...

Exactement! C’est entre autres pour obtenir la stérilité d’un tel médicament qu’on utilise des
technologies complexes.

“ Item D — Des liposomes peuvent assurer le ciblage d’un tissu par vectorisation

Bravo d’avoir retenu cette parenthese de cours! Et oui en ICM il faut TOUT connaitre (méme les
parenthéses @). Lorsqu’on veut que la substance active cible un tissu spécifique, on utilise des
vecteurs, comme les liposomes. Il s’agit d’une vésicule artificielle formée d’une bicouche lipidique.
Avec les bonnes protéines de signalisation & sa surface elle pourra cibler spécifiquement un tissu!

V Item E — Les gélules gastro-résistantes sont utilisées pour protéger une substance active ..

Bah ouais, logique. Gastro = estomac &

Réponses vraies : B, C, D et E

Question 13
L’étude des concentrations d’un médicament au cours du développement d’un médica-

Question 12
Concernant le choix d’une forme pharmaceutique, parmi les propositions suivantes,
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

ment survient (une ou plusieurs réponses exactes) :

A. A la phase d’évaluation de la toxicité sur les modeles animaux

A. L’action systémique d’un médicament nécessite obligatoirement son administration par voie . Lors des études in vitro sur lignée cellulaire

parentérale . Lors des phases de pharmacotechnie sur ’animal

. La voie parentérale permet un ajustement plus précis des doses que la voie orale - Lors de I’évaluation de la tolérance chez I’'homme

HOQW

. Lors de I’évaluation de la pharmacodynamie chez I’homme

aw

. La production de médicaments administrés par voie parentérale nécessite des tech-
nologies adaptées et complexes

‘\ Question 13 F

. Des liposomes peuvent assurer le ciblage d’un tissu par vectorisation
V Item A — A I phase d’évaluation de la toxicité sur les modeéles animaux

oliw)

. Les gélules gastro-résistantes sont utilisées pour protéger une substance active

dégradée au niveau de l’estomac
A Question 12 F

x Item A — Loaction systémique d’un médicament nécessite obligatoirement son administration ...

Lors de la conception du dossier préclinique, les deux derniéres étapes vont étre :

— L’étude de la pharmacocinétique
Définition de la relation concentrations plasmatiques / effets (bénéfiques et toxiques)
L’étude des concentrations d’un médicament est essentielle au moment de I’évaluation de la toxicité

sur les modeles animaux pour pouvoir caractériser le profil toxicologique. Voici la diapo du cours,
on voit que la cinétique est étudiée notamment avec la toxicocinétique sur l’animal :

Non. L’action systémique d'un médicament nécessite sa présence dans la circulation sanguine.
Deux voies permettent d’atteindre la circulation sanguine, la voie orale qui nécessite la digestion
du médicament, et la voie parentérale qui permet de directement introduire la substance active
dans le sang.

V Item B — La voie parentérale permet un ajustement plus précis des doses que la voie orale

Un médicament introduit dans 'organisme par voie orale va traverser la bouche, le pharynx,
I'oesophage, I'estomac, puis I'estomac avant de passer dans le sang, avec une étape intermédiaire
par le foie. La substance active doit donc résister aux enzymes de U'appareil digestif, aux pH acides
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) Question 14 F

La PK est présente dans toutes les étapes du développement des médicaments

MISE SUR V Item A — La fivation aux protéines plasmatiques
|DEVELOPPEMENT PRECLINIQUE | gf,‘,{‘%SEPEMENTl £ MARCHEI} S
T La fixation aux protéines plasmatiques et tissulaires va conditionner la distribution tissulaire d’une
nregistrement

substance active car seulement la fraction non liée aux protéines plasmatiques va pouvoir diffuser

e | s
CANDIDAT

AMM dans les tissus. Voici la diapo du cours qui énumere toutes les caractéristiques qui influent sur la
e PHARMAGOLOGIE PHASE I PHASES IV distribution tissulaire d’une substance active :
BIOTECHNOLOGIES TOXICOLOGIE Tolérance / PK. PHARMACOVIGILANCE
— PHARMACOTECHNIE
(galénique) PHASES Il et lll: Industriel:

BREVETS Noweles formuatons Les modalités de distribution tissulaire vont dépendre a la fois :

gatérques

osmivance PROPRIETES PROPRIETES
PHYSICO-CHIMIQUES ot PHYSIOLOGIQUES et BIOLOGIQUES

du MEDICAMENT de ’ORGANISME

Beénsfice  Risque
Relation PK-PD.

PHARMACOCINETIQUE|

In vivo (Toxicocinétique)
ANIMAUX

SCREENING (criblage rapide)
PHARMACOLOGIQUE
TOXICOLOGIQUE

Etudes cellulaires (in vitro)
Approches in silico

Dans le soin;

Sulvi thérapeutique
Pharmacologiaue (STP)

Interactions - -
Medicamenteuses o Composition des espaces physiologiques
(eau, lipides, protides)

« Masse moléculaire

i ili ili  Barriéres membranaires
* Lipophilie / Hydrophilie Barriéres lissulaires: oculaire, folo-placentaire, hémato-encéphalique

CMS6 : Cinétique 1, diapo 7, par Sihem Nenaboud. « Degré diionisation - o
(dépendant du pKa et du pH du o Débit sanguin général et local
milew) « Liaison aux protéines plasmatiques et tissulaires
V Item B — Lors des études in vitro sur ]j;;ll(:p cellulaire La lipophilie de la SA, sa forme non ionisée et sa faible masse moléculaire
I i sa distribution ti: ire par diffusion passive.
Comme sur la diapo cf correction item A, on étudie aussi la concentration en médicament lors des Linteraction de la SA avec les transp i
sa

études cellulaires.
CMB6 : Cinétique 1, diapo 18, par Sihem Nenaboud.
V Item C — Lors des phases de pharmacotechnie sur I’animal

Cf dipo du cours correction item A, lors de la pharmacotechnie, on étudie aussi la pharmacociné-
tique et donc les concentrations. Pour notamment savoir 'effet de la préparation du médicament V Item B — Le débit sanguin de I'organe cible

sur ses concentrations chez l'animal. Le débit sanguin détermine la quantité de substance active qui va arriver dans les tissus puisqu’il

la transporte.
V Item D — Lors de I'évaluation de la tolérance chez 'homme

Encore une fois, on va étudier la pharmacocinétique lors de I’évaluation de la tolérance chez ’homme V Item C — La perméabilité des membranes cellulaires a la substance active

aqQ ’ 3 r < Aria, YA i , Flon. 2 . . . . .
(Phase I chez llhomm.e). Cela ‘lla n01.15A Rermettre par exemple de caractériser I'évolution de la La perméabilité des membranes cellulaires permet la diffusion de la substance active dans les tissus.
COIEEMIREED ARG EIE EEe [ UnaEhi, Cela passe notamment par Uinteraction de la SA avec les transporteurs membranaires ou par la

masse moléculaire de la SA.
“ Item E — Lors de I'évaluation de la pharmacodynamie chez I'homme

Lors des phases II et 111, on va étudier la relation PK-PD. L’étude de cette relation nécessite donc x Item D — Liexcrétion glomérulaire de la substance active

5z . . 415 8 A : . ) o S B 2N , q . e
d’étudier la concentration du médicament. Voila c’est fini pour ce qem, c’est possible que les 5 Dans les parametres ADME, I'excrétion glomérulaire de la substance active concerne 1'excrétion et
items soient bon! Et il faut faire gaffe aux schémas comme celui-ci, tout peut tomber. non la distribution tissulaire.

Réponses vraies : A, B, C, D et E x Ttem E — La sécrétion tubulaire de la substance active

La sécrétion tubulaire concerne aussi I’élimination rénale d’une SA et non sa distribution tissulaire.
Il faut se dire que la substance active va étre distribuée puis excrétée et c’est & ce moment-la
Question 14 qu’intervient I'excrétion glomérulaire et la sécrétion tubulaire.

Parmi les caractéristiques suivantes, laquelle (ou lesquelles) conditionne(nt) la distribu-
tion tissulaire d’une substance active ?

Réponses vraies : A, B et C

A. La fixation aux protéines plasmatiques
B. Le débit sanguin de ’organe cible

C. La perméabilité des membranes cellulaires a la substance active

D. L’excrétion glomérulaire de la substance active
E. La sécrétion tubulaire de la substance active
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Question 15 Question 16

Concernant 1’élimination hépatique des médicaments, parmi les propositions suivantes, Concernant les interactions médicamenteuses, parmi ces propositions, laquelle (ou les-
laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ? quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle dépend du débit sanguin a I’entrée du foie ‘ A. Une interaction médicamenteuse pharmacocinétique peut étre corrigée par une

adaptation de posologie

B. Elle peut se faire par métabolisme et excrétion urinaires

C. Les enzymes de phase I sont des enzymes de conjugaison B. Les interactions imposent en cas de co-prescription, des contraintes pour le prescripteur classé
en sept niveaux

‘ C. L’inhibition enzymatique est un phénomene d’installation lente et durable

E. La glycoprotéine P permet une excrétion biliaire des substances actives. D. Le jus de pamplemousse provoque une induction enzymatique de cytochrome P450

Question 15 ‘ E. Une interaction médicamenteuse peut survenir a toutes les étapes ADME ‘

V Item A — Elle dépend du débit sanguin & Ientrée du foie ) Question 16 F

Exactement et elle est d’ailleurs favorisée par un débit vasculaire d’entrée et de sortie tres élevé!
Voici la diapo du cours qui résume les variabilités d’ordre hépatique.

‘ D. L’oxydation fait partie des réactions de phase I

V Item A — Une interaction médicamenteuse pharmacocinétique peut étre corrigée par une...

Les interactions médicamenteuses pharmacocinétiques se produisent lorsque la présence d’'un mé-

Wy dicament influence la concentration d’un autre médicament en modifiant 'une des étapes de son
Insuffisance hépatique (IH) parcours pharmacocinétique : Absorption, Distribution, Métabolisation ou Excrétion (ADME),
La variabilité d’origine hépatique affecte: soit en augmentant, soit en diminuant son efficacité ou sa toxicité. En cas de diminution de la
Activité hépatocellulaire: fonctionnement des hépatocytes concernant la synthése de composés concentration il est possible d’augmenter la dose ou la fréquence de prise pour maintenir 1'effet
endogénes (protéines plasmatiques) et I'¢limination de xénobiotiques (SA) tl’ 4 t E p 'd7 t‘t 1 1 t ‘t. td . l 'd - . l )

- Débit sanguin hépatique érapeutique. En cas d’augmentation de la concentration on peut diminuer les doses ou espacer les

- Masse du foie prises pour éviter les risques de surdosage et les effets indésirables. Ainsi en ajustant la posologie,

il est possible de corriger les interactions et assurer la sécurité et 'efficacité d'un traitement !
Variabilité d’ordre Physiologigue:

- Spécificité d'espéce (rat mauvais modéle du métabolisme oxydatif humain)

- Polymorphisme génétique des enzymes du métabolisme x Item B — Les interactions imposent en cas de co-prescription, des contraintes pour le...
- Consommation d'alcool, tabac, certaines aliments...
- Age (maturation enzymatique, sujet agé) Nous avons 4 niveaux de contrainte pour les interactions médicamenteuses (IAM) classés selon un

risque clinique TAM croissant : a prendre en compte, précaution d’emploi, association déconseillée

Variabilité d'ordre Pathologique: A N R
et contre indication qui releve d’un caractere absolu.

Insuffisance hépatique due & des maladies du foie (cirrhose, hépatites, cancers, ...)

CMT : Cinétique 2, diapo 27, par Sihem Nenaboud. x Item C — L’inhibition enzymatique est un phénomeéne d’installation lente et durable

L’inhibition enzymatique est un phénomeéne d’installation immédiate (deés la lére prise). Clest
x Item B — Elle peut se faire par métabolisme et excrétion urinaires I'induction du métabolisme qui est un phénomeéne d’installation lente (doses réitérées) et durable

I’élimination hépatique se fait par métabolisme au niveau du foie, et 'excrétion se fait par voie bi- (semaines) avec des médicaments comme la Rifampicine ou des toxiques (cigarette, alcool).

liaire ou urinaire, mais I’excrétion elle-méme n’est pas considérée comme une partie du métabolisme
hépatique. x Item D — Le jus de pamplemousse provoque une induction enzymatique de cytochrome P450

Le jus de pamplemousse induit une inhibition enzymatique du CYP3A (sous unité de de cytochrome
? Items C et D P450) par augmentation des concentrations d’halofantrine et des effets indésirables comment 1'al-
longement de l'intervalle QT sur 'ECG. Il est donc nécessaire d’étre prudent avec la consommation

En phase I on retrouve des enzymes permettant 1'oxydation, 'hydrolyse, la réduction et la déal- e T e e A ——— )

kylation comme par exemple la Monoamine oxydase (MAO), I’estérase ou la mono-oxygénase. Ces

enzymes constituent les Cytochromes P450. C’est en phase II que l'on retrouve des enzymes de o ) o o i .
. . . P N N . . . . Item E — Une interaction médicamenteuse peut survenir a toutes les étapes ADME

conjugaison qui vont transférer a la SA ou a ses métabolites issus ou non de la phase I, des molé- =

cules majoritairement polaires afin de rendre la SA plus soluble et donc favoriser son élimination Exact! Une interaction médicamenteuse peut survenir a toutes les étapes ADME.

rénale.

Réponses vraies : A et E

x Item E — La glycoprotéine P permet une excrétion biliaire des substances actives.

La glycoprotéine P et les excrétions biliaires participent tous deux aux mécanismes d’élimination
des SA, mais P-GP n’induit pas d’excrétion biliaire, ce sont deux mécanismes bien distincts.

Réponses vraies : A et D
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Question 17

Parmi les propositions, laquelle (ou lesquelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. La posologie est déterminée par la dose prescrite et le rythme d’administration

B. L’état d’équilibre est atteint lorsque la dose administrée est tres inférieure a la quantité éliminée
du médicament

C. Lors d’une perfusion continue, la concentration plasmatique a I’équilibre dépend
du débit de la perfusion et de la clairance

. Le temps nécessaire pour arriver a I’équilibre dépend de la demi-vie d’élimination

= O

. Si la demi-vie est courte ou les administrations peu fréquentes, il n’y a pas d’ac-

cumulation
A Question 17 F

V Item A — 1a posologie est déterminée par la dose prescrite et le rythme d’administration

Posologie = dose prescrite / intervalle de prise.

x Item B — Létat d’équilibre est atteint lorsque Ia dose administrée est trés inférieure a la ...
L’état d’équilibre est atteint lorsque la quantité biodisponible est égale a la quantité éliminée pour
un méme intervalle de temps.

V Item C — Lors d’une perfusion continue, la concentration plasmatique a I'équilibre dépend du ...
La concentration plasmatique a I’équilibre dépend du débit de la perfusion (dose de SA par unité
de temps définie par le prescripteur) et de la clairance (élimination du médicament) du patient.
V Item D — Le temps nécessaire pour arriver & I'équilibre dépend de la demi-vie d’élimination

On considére qu'il faut environ 6 demi-vies pour atteindre cet état d’équilibre avec des doses
continues (perfusion intraveineuse).

V Item E — SiIa demi-vie est courte ou les administrations peu fréquentes, il n’y a pas ...

Dans cette situation, le médicament a le temps d’étre completement éliminé entre deux adminis-
trations, ce qui empéche I'accumulation dans I'organisme. Au contraire, si la demi-vie est longue
ou que les administrations sont fréquentes, il y aura toujours une concentration résiduelle initiale
a chaque nouvelle administration ce qui favorise ’accumulation.

§ Administrations 5
t,, courte ou B >
. 5 ]
administrations g
peu fréquentes 8\ Y
T > 6 t1l’2 » temps
Administrations
» 3 H H
2 : :
2 H Cmax;
= :
t, l_or_)gue F’“ E
£ min = concentration résiduelle
adTI'mstratt:ons g P A——
réquentes °
T <6ty
» temps

CMT7 : Cinétique 2, diapo 7, par Sihem Nenaboud.

Réponses vraies : A, C, D et E
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Question 18
Concernant les essais cliniques de phase 4, parmi ces propositions, laquelle (ou les-
quelles) est (ou sont) exacte(s) ?

A. Tls sont réalisés avant I'obtention de lautorisation de mise sur le marché (AMM)

B. Ils sont nécessaires pour appréhender le profil de sécurité d’emploi des médica-
ments une fois commercialisés

. Ils permettent d’identifier des effets indésirables rares
. Ils permettent d’évaluer les bénéfices thérapeutiques d’un médicament en vie réelle

HOQ

. Ils ont pour objectif de poursuivre la pharmacovigilance des essais cliniques de

phase 1, 2 et 3
A Question 18 F

x Item A — IIs sont réalisés avant 'obtention de I’autorisation de mise sur le marché (AMM)

Les essais cliniques de phase 4 ne sont réalisés qu’apres 1'obtention de 'AMM puisqu’ils com-
prennent une évaluation du bénéfice thérapeutique dans des conditions réelles d’utilisation. Il y a
donc besoin que le médicament soit utilisé par la population pour ¢a. En effet, on a besoin de cette
phase parce que dans certaines situations les protocoles d’étude ne peuvent pas étre finalisés avant
la commercialisation, de plus lors de la mise sur le marché il reste des risques identifiés ou non qui
sont importants a prendre en compte.

V Item B — Iis sont nécessaires pour appréhender le profil de sécurité d’emploi des médicaments ...

Une fois le médicament mis sur le marché on obtient des informations qu’on n’avait pas avant et
qui nous permettent de mieux sécuriser I’emploi du médicament.

V Item C — IIs permettent d’identifier des effets indésirables rares

Durant la phase 4 on peut étudier le médicament sur toute la population puisque le médicament
est commercialisé. On peut donc évaluer les effets indésirables rares qui n’apparaissaient pas dans
les études avec un nombre de gens restreints.

V Item D — IIs permettent d’évaluer les bénéfices thérapeutiques d’un médicament en vie réelle

Comme dit a l'item A, c’est un des buts principaux de cette phase 4. On peut donc étudier la
qualité de vie que permet ce médicament, I'association a d’autres médicaments, effet sur des
populations différentes, d’autres indications de ce médicament que celles qui ont été identifiées
durant les phases précédentes.

V Item E — Iis ont pour objectif de poursuivre la pharmacovigilance des essais cliniques de phase ...

En effet c’est aussi un des buts de cette phase 4. Récapitulons, cette phase 4 permet de poursuivre
la pharmacovigilance, évaluer des effets indésirables rares, évaluer le bénéfice thérapeutique dans
des conditions réelles d’utilisation et enfin affiner la posologie du médicament.

Réponses vraies : B, C, D et E
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Question 19
Concernant le profil pharmacologique du dossier d’évaluation préclinique d’un médica-
ment, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Tl s’agit de I'unique composante du dossier préclinique de développement d’un médicament

B. 1l s’agit de I’étude des effets du candidat médicament sur des modéles cellulaires,
tissulaires et animaux

C. Il permet d’explorer le mécanisme d’action d’un candidat médicament

D. Il permet de caractériser le devenir d’un candidat médicament dans I'organisme chez une seule
espeéce animale bien choisie

E. Il comprend I’étude des propriétés pharmacodynamiques et pharmacocinétiques

d’un candidat médicament
A Question 19 F

x Item A — 1] sagit de I'unique composante du dossier préclinique de développement d’un ...

Dans le dossier d’évaluation préclinique on s’intéresse aussi au profil toxicologique du médicament.

V Item B — 11 s’agit de I'étude des effets du candidat médicament sur des modeles cellulaires, ...
Les essais sont faits sur des modeles cellulaires, tissulaires et animaux pour étudier les propriétés
pharmacodynamiques du candidat médicament.

V Item C — 11 permet d’explorer le mécanisme d’action d’un candidat médicament

On explore les mécanismes d’action et les récepteurs mis en jeu lorsqu’on s’intéresse encore une
fois aux propriétés pharmacodynamiques du candidat médicament.

x Item D — 1l permet de caractériser le devenir d’un candidat médicament dans I'organisme ..

On effectue des études sur 3 especes animales lorsqu’on étudie les propriétés pharmacocinétiques
du médicament. Pour cela on s’intéresse au devenir du candidat médicament dans I'organisme et
a la relation effet-temps.

“ Item E — 1/ comprend I'étude des propriétés pharmacodynamiques et pharmacocinétiques d’un ...
Tout a fait! Lors de la caractérisations du profil pharmacologique, on s’intéresse a la fois aux
propriétés pharmacodynamiques et pharmacocinétiques. On y étudie des aspects différents du
candidat médicaments comme vu dans les items précédents.

Réponses vraies : B, C et E

UE 8 : ICM

11

Session 1 — 2023-2024 — Correction

Question 20
Concernant les procédures d’autorisation de mise sur le marché (AMM), parmi les
propositions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La procédure de reconnaissance mutuelle est une procédure européenne

B. La procédure européenne centralisée n’est obligatoire que pour une minorité de médicaments

C. La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments de thé-
rapie innovante

D. Dans le cas d’une procédure européenne centralisée, la décision relative a ’octroi
de P’AMM revient a la Commission européenne

E. La procédure européenne décentralisée s’applique pour les médicaments qui ne

sont pas encore autorisés dans I’Union européenne
A Question 20 F

V Item A — 1a procédure de reconnaissance mutuelle est une procédure européenne

Exactement ! Pour rappel, on compte au total 4 procédures d’obtention de ’AMM, parmi lesquelles
3 sont a I'échelle européenne; la procédure centralisée, la procédure de reconnaissance mutuelle, et
enfin la procédure décentralisée. La derniere procédure d’enregistrement de médicaments corres-
pond a la procédure nationale, mais attention celle-ci n’est pas a 1’échelle de 'UE!

x Item B — 1a procédure européenne centralisée n’est obligatoire que pour une minorité de ...
C’est 'inverse, attention! La procédure européenne centralisée est obligatoire pour la grande ma-
jorité des nouveaux médicaments! Voici la slide qui reprend toutes les indications pour lesquelles
la procédure européenne est obligatoire :

iroversité
ris Ce

U

AMM : Procédure européenne centralisée

(Suite)

* Procédure obligatoire pour :
— Les médicaments issus de la biotechnologie
— Les médicaments de thérapie innovante
— Les médicaments orphelins

— Les médicaments qui contiennent une substance active entiérement
nouvelle, et indiqués dans le traitement
du syndrome d'immunodéficience acquise, des cancers, d'une maladie
neuro-dégénérative, du diabéte, des maladies auto-immunes et des
autres dysfonctionnements immunitaires ainsi que des maladies virales

- la grande majorité des nouveaux médicaments

CM9 : AMM, diapo 18, par Olivier Chassany.

V Item C — La procédure européenne centralisée est obligatoire pour les médicaments de ...

Yes absolument ! Je vous ai remis la liste des indications pour lesquelles la procédure européenne
est obligatoire a I'item B.
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Universicé
Paris Gt

V Item D — Dans le cas d’une procédure européenne centralisée, la décision relative & I'octroi ...
Définition juridique du médicament

Toutafé! Attention il faut bien comprendre les roles des différents acteurs, on peut rapidement s’y
perdre! Reprenons : le CHMP (Committee for Human Medicinal Products for Human use) qui est

un comité de 'TEMA, donne son avis sur un dossier. Ensuite, c’est la Commission Européenne qui  Si un produit est qualifié de médicament, il devient soumis
décide de l'octroi ou non de ’AMM, en prenant compte de I’avis du CHMP ! au régime juridique applicable aux médicaments :

— Reléve du monopole des pharmaciens (de la fabrication a
V Item E — La procédure européenne décentralisée s’applique pour les médicaments qui ne sont ... la dispensation)

C’est exactement ¢a! J'en profite pour vous rappeler que ces médicaments doivent étre destinés a ~ Doit obtenir une AMM pour pouvoir étre commercialisé

au moins deux Etats membres.

Fait I'objet d’une surveillance post commercialisation

— Voit sa publicité strictement encadrée

Réponses vraies : A, C, D et E . . - - o
P » My — Peut étre soumis a prescription médicale obligatoire

CM9 : AMM, diapo 5, par Olivier Chassany.

Question 21
Si un produit est qualifié de médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

Réponses vraies : A, B et D

A. Sa dispensation est sous monopole pharmaceutique

B. Sa publicité est strictement encadrée Question 22
Concernant les médicaments génériques, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-
quelles) est (sont) exacte(s) ?

C. 1l nécessitera une autorisation de mise sur le marché (AMM) uniquement s’il est remboursable
par la Sécurité sociale

‘ A. Tls peuvent avoir une couleur différente de celle du princeps

‘ D. Sa fabrication est sous monopole pharmaceutique

E. Il est systématiquement soumis a une prescription médicale obligatoire B. IIs peuvent avoir une forme pharmaceutique différente de celle du princeps
Ils peuvent contenir moins de principes actifs que le princeps dans la limite de 4 20%

C.

A Question 21 Pﬁ
D. Ils contiennent le méme principe actif que le princeps
E.

Ils peuvent avoir des excipients différents du princeps

V Item A — Sa dispensation est sous monopole pharmaceutique

Exactement ! A partir du moment ot un produit est qualifié de médicament, il reléve du monopole [} Question 22 A
des pharmaciens (de sa fabrication jusqu’a sa dispensation) !
V Item A — Iis peuvent avoir une couleur différente de celle du princeps

“ M B DN GE Girei@nn; @REreheT Yesss ! Pour rappel un médicament générique doit avoir la méme composition qualitative et quan-
Yes c’est tout a fait ca! Je vous ai remis la liste de tous les éléments juridiques applicables & un titative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique que le princeps. Cependant, il peut
médicament a 'item E! contenir des excipients différents (avec une couleur ou un gotit différent par exemple)!
x Item C — I nécessitera une autorisation de mise sur le marché (AMM) uniquement s’il est ... x Item B — IIs peuvent avoir une forme pharmaceutique différente de celle du princeps
Et non! Rappelez-vous qu’il existe 3 critéres pour qu'un médicament obtienne une AMM : la Non! Je vous renvoie & la correction de item A :).
qualité, la sécurité et efficacité. Par ailleurs, ayez bien en téte que la demande de remboursement

A 3 Y ? s b 3 ? Adi a1 / . . . . o0 . . >
pour un médicament se fait en post-AMM, ¢’est-a-dire qu’il faut qu'un médicament ait une AMM x Item C — IIs peuvent contenir moins de principes actifs que le princeps dans la limite de + 20%

pour savoir s’il est remboursable ou non!
Et non, comme je vous ’ai rappelé a l'item A, le médicament générique doit avoir la méme com-

“ Item D — Sa fabrication est sous monopole pharmaceutique position qualllta'tlve et‘quantltatm? gn prmclpe, a/cthlf que le princeps! 'De ce fait, il faut qu’il y ait
- autant de principe actif dans le médicament générique que dans le princeps!

Toutafé! Je vous laisse relire la correction de 'item A :).

“ Item D — s contiennent le méme principe actif que le princeps

x Item E — 11 est systématiquement soumis a une prescription médicale obligatoire X L. L. N L. .
= — Yes of course! Encore une fois rappelez vous : un médicament générique a le méme principe actif

Nope, un médicament peut étre soumis a une prescription médicale obligatoire, mais ce n’est pas que le princeps mais peut avoir des excipients différents !
une obligation! Je vous remets ici la slide a laquelle la question faisait principalement référence :
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V Item E — IIs peuvent avoir des excipients différents du princeps
Tout a fait! Je vous renvoie (encore) & l'item A! Pour compléter la correction, voici la slide :
W e
Procédures spécifiques fin de brevet :
Médicaments génériques

¢ Evaluation pour TAMM

~
— Méme composition qualitative et AUC
quantitative en principes actifs, méme
forme pharmaceutique que le princeps

Il peut contenir des excipients différents |/

(couleur, goat différents par exemple) T

— Qualité pharmaceutique Ratio générique versus princeps
— Le médicament générique doit faire la J,

/
/

démonstration qu’il a la méme efficacité el e 5
thérapeutique (bioéquivalence avec la | s —t
spécialité de référence démontrée par T J o
des études de biodisponibilité
appropriées)
a8 10 12
-» 10;39.2)

CM9 : AMM, diapo 36, par Olivier Chassany.

Réponses vraies : A, D et E

Question 23
Concernant ’admission au remboursement d’un médicament en France, parmi les pro-
positions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

. Les médicaments indiqués en oncologie sont dispensés de la procédure d’admission
. Elle est basée sur ’évaluation du Service Médical Rendu (SMR)

. L’évaluation est faite par la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché
. Un niveau jugé « faible » de SMR équivaut a une absence de remboursement

H OQ| @ >

. Elle est décidée par le ministre de la santé et de la sécurité sociale ‘

A Question 23 F

V Item A — Les médicaments indiqués en oncologie sont dispensés de la procédure d’admission

Les médicaments contre le cancer et le VIH sont remboursés a 100%, ils sont dits irremplacables et
cotiteux. Les médicaments visant a traiter les maladies de longue durée sont eux aussi complétement
pris en charge.

V Item B — Elle est basée sur I'évaluation du Service Médical Rendu (SMR)

L’industriel lors de sa demande doit remplir un dossier type permettant d’estimer le service médical
rendu du médicament. Cette évaluation repose sur différents criteres : le rapport bénéfice/risque,
la gravité de la maladie, la nature/objectif du traitement, la place dans la stratégie thérapeutique,
Iintérét pour la santé publique.
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x Item C — Lévaluation est faite par la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché

C’est la commission de Transparence qui s’occupe de I'évaluation, ’AMM a été dispensée avant
qu’on s’intéresse au remboursement. Mais le détenteur de I’AMM est celui qui fait la demande de
procédure d’admission au remboursement.

x Item D — un niveau jugé « faible » de SMR équivaut a une absence de remboursement

Cela correspond & un taux de remboursement de 15%. C’est un SMR insuffisant qui correspond a
une absence de remboursement.

V Item E — Elle est décidée par le ministre de la santé et de la sécurité sociale

C’est tout a fait ¢a, et ils s’aident de 'avis de la Haute Autorité de Santé et des travaux de la
Commission de la Transparence.

Réponses vraies : A, B et E

Question 24
Parmi les critéres suivants, lequel (ou lesquels) permet(tent) d’évaluer le service médical
rendu par un médicament ?

A. Le nombre de patients concernés par ce médicament dans la vraie vie

B. La place dans la stratégie thérapeutique

C. Le colit du médicament par an pour ’ensemble des patients susceptibles de recevoir le médi-
cament

D. La diminution du « fardeau » de la maladie
E. La gravité de la maladie

) Question 24 F

x Item A — Le nombre de patients concernés par ce médicament dans la vraie vie

Ce n’est pas pris en compte, tout le monde a le droit d’étre soigné, méme s’ ils sont atteints de
maladies moins fréquentes.

V Item B — La place dans la stratégie thérapeutique

Tout a fait !

x Item C — Le coit du médicament par an pour I’ensemble des patients susceptibles de recevoir ...

Aucune question de cofits dans les critéres du SMR.

V Item D — La diminution du « fardeau » de la maladie

Cela fait partie de 'impact que le médicament aura sur la santé publique.

V Item E — 12 gravité de la maladie

C’est bien ¢a! Récapitulons, les 5 critéres sont : le rapport bénéfices/risques, la gravité de la
maladie, nature/objectif du traitement, place dans la stratégie thérapeutique, intérét pour la santé
publique.

Réponses vraies : B, D et E
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Question 25
Concernant la prescription des médicaments d’exception, parmi les propositions sui-
vantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elle est réservée aux médicaments qui n’ont pas encore I'autorisation de mise sur le marché
(AMM)
B. Elle concerne uniquement les biothérapies

C. Seules les indications prévues par la fiche d’information thérapeutique sont pos-
sibles

D. Ils sont dits d’exception car leur remboursement est contrdolé

E. Elle nécessite I'usage d’une ordonnance « bi-zone »

A Question 25 F

x Item A — Elle est réservée aux médicaments qui n’ont pas encore ’autorisation de mise sur le ...

Non non! Le cours n’évoque aucune prescription pour les médicaments n’ayant pas encore d’AMM !
Votre cours ne le mentionne pas, mais ayez simplement en téte que les prescriptions de médicaments
d’exception s’appliquent pour les traitements treés cotiteux, ce qui impose un controle de leur
remboursement, d’ou le titre exceptionnel !

x Item B — Elle concerne uniquement les biothérapies

Et non! Encore une fois, le cours n’en fait pas mention! Pour rappel, il existe 5 types d’ordon-
nance, répondant chacune a une catégorie particuliere de traitement : I'ordonnance simple (pour les
traitements “classiques”), Pordonnance sécurisée (pour les stupéfiants), ordonnance bizone (pour
les patients ayant une ALD), 'ordonnance pour médicaments d’exception et enfin 'ordonnance
électronique (prescription dématérialisée).

V Item C — Seules les indications prévues par la fiche d’information thérapeutique sont possibles

Yesss! Pour rappel, la fiche d’information thérapeutique (FIT) est une fiche qui recense les indi-
cations thérapeutiques pour lesquelles la prescription de médicaments d’exception est autorisée.
Ainsi, le médicament sera remboursé par I’Assurance Maladie uniquement §’il correspond & une
des indications thérapeutiques prévues par la FIT! En revanche, si ce médicament est en rapport
avec une indication non prévue par la FIT, 'ordonnance aura une valeur d’une ordonnance simple.

V Item D — Iis sont dits d’exception car leur remboursement est controlé

Et oui! C’est ce qu’on disait juste au dessus (cf item A et C)!

x Item E — Elle nécessite 'usage d’une ordonnance « bi-zone »

Nope, je vous renvoie a l'item B; les ordonnances bizones sont réservées aux patients ayant une
ALD. Pour rappel, une ordonnance pour médicaments d’exception comporte 4 volets : le premier
pour le patient, le 2e et le 3e pour 1’Assurance Maladie, et enfin le dernier pour la pharmacie.

Réponses vraies : C et D
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Question 26
Parmi les éléments suivants, sur lequel ou lesquels se fonde la décision thérapeutique ?

A. L’existence d’un entourage pour le patient
. Le mode de vie du patient

. Le cotit du médicament restant a la charge du patient

. L’éthique médicale

g0 QW

La compréhension de la prescription par le patient ou son entourage

A Question 26 Pﬁ
? Items A et D

Absolument ! Je vous remets juste ici la slide a laquelle l'item fait référence :
CM11 : Regles de prescription, diapo 58, par Olivier Bourdon.

V Item B — Le mode de vie du patient

Yes! On y inclut également les conditions socio-économiques du patient (cf item A)!

x Item C — Le coit du médicament restant a Ia charge du patient

Et non, le prescripteur ne prend pas en compte cette information pour établir une décision théra-
peutique (cf item A)!

V Item E - 12 compréhension de la prescription par le patient ou son entourage

Oui! Pour rappel, la compréhension de la prescription par le patient ou son entourage est inscrite
a la fois dans le Code de la Santé Publique ainsi que dans le Code de déontologie! Voici la slide a
laquelle l'item fait référence :

W Boiepit
Cohérence des codes entre eux

Exemples :
Sur le choix libre mais raisonné des prescriptions

« Article 8 du code de déontologie = Article R.4127-8 du code de la
Santé Publique.

« Dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre de ses
prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la
circonstance. Il doit, sans négliger son devoir d'assistance morale,
limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la
qualité, a la sécurité et a l'efficacité des soins. Il doit tenir compte des
avantages, des inconvénients et des conséquences des différentes
investigations et thérapeutiques possibles.

Sur la nécessité de prescription claires et comprises

« Article 34 du code de déontologie = Article R.4127-34 du code de la
Santé Publique
[ Le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté

indispensable, veiller a leur compréhension par le patient et son
entourage et s'efforcer d'en obtenir la bonne exécution.

CM11 : Regles de prescription, diapo 2, par Olivier Bourdon.

Réponses vraies : A, B, D et E
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Question 27
Parmi les professionnels de santé suivants, quel est (ou quels sont) celui (ou ceux) qui
est (ou sont) autorisé(s) a prescrire des médicaments ?

. Podologue

. Infirmier diplomé d’Etat
. Dentiste

. Sage-femme

m|l0Qw >

. Directeur de laboratoire d’analyses

A Question 27 F
7 Items A, B, C et D

Yes of course! Pour rappel, le droit de prescription n’est pas exclusivement réservé aux médecins.
Les vétérinaires, les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes, les pédicures-podologues, les masseurs-
kinésithérapeutes et les infirmiers ont eux aussi un droit de prescription. Attention, pour ces pro-
fessionnels de santé, le droit de prescription est restreint par rapport a celui des médecins!

x Item E — Directeur de laboratoire d’analyses

Et non, petit piége ici! En effet, les directeurs de laboratoires d’analyses n’ont plus de droit de
prescription depuis 2007 ! Depuis cette date, ils ne peuvent plus prescrire de médicaments, méme
si la prescription est en relation directe avec 1’exercice de la biologie !

Réponses vraies : A, B, C et D

Question 28
Concernant la pharmacovigilance, parmi les propositions suivantes, laquelle (lesquelles)
est (sont) exacte(s) ?

A. Elle comporte le signalement des effets indésirables suspectés d’étre dus a un
médicament

B. Elle concerne uniquement certains médicaments a haut risque d’effets indésirables

C. Elle concerne uniquement les effets indésirables graves

D. Les centres régionaux de pharmacovigilance sont a l'origine de la premiere étape de signalement
d’un effet indésirable

E. Elle a poursuit ’objectif d’apporter un bénéfice pour le patient ayant subi 1’effet

indésirable signalé
A Question 28 F

V Item A — Elle comporte le signalement des effets indésirables suspectés d’étre dus a un ...

Yes absolument ! Pour rappel, la pharmacovigilance comporte 3 éléments : 1) le signalement des
effets indésirables suspectés d’étre dus & un médicament, 2) le recueil, enregistrement, I'évaluation
et 'exploitation des ces informations dans un but de prévention ou de réduction des risques,
3) la réalisation de toutes les études et de tous les travaux concernant la sécurité d’emploi des
médicaments.

UE 8 : ICM
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x Item B — Elle concerne uniquement certains médicaments a haut risque d’effets indésirables

Non non! La pharmacovigilance s’exerce sur tous les médicaments commercialisés conformément
aux autorisations en vigueur !

x Item C — Elle concerne uniquement les effets indésirables graves

Nope, quelle que soit la gravité de Ueffet indésirable, il faut le signaler!

x Item D — Les centres régionaux de pharmacovigilance sont a I'origine de la premiére étape de ...

Et non! Ce sont les professionnels de santé, les associations, ou les patients qui sont a l'origine de la
premiére étape de signalement d’un effet indésirable! Les centres régionaux de pharmacovigilance
(qui sont au nombre de 31) correspondent & la 2e étape du signalement ! Voici la slide 4 qui reprend
lorganisation d’un signalement d’effet indésirable :

Pharmacovigilance — Organisation

L'organisation et le fonctionnement s’inscrivent dans un cadre européen
réglementaire

- e
ANSM EMA
Commissions — PRAC
Comités techniques®==—  ~Lp

31 CRPV 3"V E“d'aviﬁ:"ce

o 1

Entreprises
du médicament

CHMP The Committes for Medicinal Products for Human Use  PRAC : Pharmacovigilance Risk Assessment Commitiee

Professionnels de santé
Patients et associations

CM12 : Pharmacovigilance, diapo 46, par Lina Benajiba.

V Item E — Elle a poursuit I'objectif d’apporter un bénéfice pour le patient ayant subi 'effet ...

Yes! Pour rappel, les bénéfices de la pharmacovigilance pour le patient correspondent a une
meilleure sécurité, une plus grande confiance dans le médicament, ainsi qu'une prise en charge
plus rationnelle en cas d’effet indésirable! Par exemple, pour un patient ayant subi un effet indési-
rable de type B, 'effet sera désormais prévisible et évitable pour les futurs médicaments du méme
type pour ce patient.

Réponses vraies : A et E
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Question 29
Concernant les facteurs de risque de survenue des effets indésirables, parmi les propo-
sitions suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

Question 30
Concernant le bon usage du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Les facteurs de risque de survenue des effets indésirables sont uniquement liés aux médicaments

B. Une marge thérapeutique étroite augmente le risque de survenue d’effets indési-
rables

C. Les 4ges extrémes sont un facteur de risque d’effets indésirables

D. Le risque d’effet indésirable est d’autant plus important que la variabilité pharmacocinétique
est faible

E. L’analyse des facteurs de risque a pour objectif de réduire la survenue d’effets

indésirables
A Question 29 Pﬁ

x Item A — Les facteurs de risque de survenue des effets indésirables sont uniquement liés aux ...

Non non non! Les facteurs de risque de survenue des effets indésirables sont certes liés aux médi-
caments, mais également a 1'Age, a la grossesse et a la pharmacogénétique !

V Item B — Une marge thérapeutique étroite augmente le risque de survenue d’effets indésirables

Yesss ! Pour rappel, la marge thérapeutique correspond a I’écart entre 'effet thérapeutique et Ueffet
indésirable. Ainsi, si cet écart se réduit, on augmente le risque de survenue d’effets indésirables.

V Item C — Les ages extrémes sont un facteur de risque d’effets indésirables

Exactement ! Plus on vieillit, plus on augmente notre risque d’effets indésirables! En effet, au dela
de 60 ans on augmente le risque d’effets indésirables de 5%, et au dela de 80 ans de 25%.

x Item D — 1e risque d’effet indésirable est d’autant plus important que la variabilité ...
Attention & ne pas lire trop vite! Le risque d’effet indésirable est d’autant plus important que la
variabilité pharmacocinétique augmente.

V Item E - © ‘analyse des facteurs de risque a pour objectif de réduire la survenue d’effets ...

C’est ¢a! Mieux on connaitra les facteurs de risques des effets indésirables, plus il sera aisé de les
prévenir.

Réponses vraies : B, C et E
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A. Le bon usage du médicament doit permettre de garantir un rapport coiit/efficacité
optimisé pour un médicament

Le bon usage du médicament ne tient pas compte du rapport bénéfice/risque
Le bon usage du médicament concerne uniquement les médecins prescripteurs

. La Haute Autorité de santé (HAS) participe au bon usage du médicament

L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
participe au bon usage du médicament en contrélant la publicité des médicaments

mO 0w

) Question 30 F

? Items A et B

On rappelle la définition du « Bon usage du médicament » : « Ensemble des conditions garantissant
a priori, pour un médicament ou une classe de médicaments, tant au niveau de l'individu que de
la société, des rapports bénéfice/risque et cotit/efficacité optimisés. »

x Item C — Le bon usage du médicament concerne uniquement les médecins prescripteurs

Ils concernent TOUS les intervenants du processus de soin, du prescripteur, au pharmacien en
passant par les soignants et le patient lui-méme!

V Item D — La Haute Autorité de santé (HAS) participe au bon usage du médicament
La HAS émet :
— La regle des 5B
Des recommandations de bonnes pratiques destinées aux professionnels de santé

— Des avis de la commission de transparence (CT) prenant en compte le SMR ’ASMR pour
positionner les médicaments dans la stratégie thérapeutique

— Contréle I'information et certifie les établissements de santé.

V Item E — L’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ...

C’est bien 'ANSM qui controle la publicité!! L’ANSM est également chargée d’octroyer ’AMM,
de 'organisation de la pharmacovigilance, du « French Sunshine Act » un site internet sur lequel
les professionnels de santé déclarent leurs conflits d’intérét avec 'industrie pharmaceutique.

Réponses vraies : A, D et E
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Question 31

Concernant le circuit du médicament, parmi les propositions suivantes, laquelle (les-

quelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Il comporte quatre phases successives

B. La dispensation est la premiére étape du circuit
C. L’administration est la derniére étape du circuit

‘ D. L’étape d’administration implique le patient

E. Il s’agit d’un processus qui ne fait 'objet d’aucune contrainte réglementaire

V Item A - 11 comporte quatre phases successives

4 phases successives qui impliquent différents acteurs ayant chacun des roles/missions bien définies

1 P2 Dispensation
» Médecin » Pharmacien
» Autre prescripteur » Préparateur on pharmacie
Connalssance Analyse de la
| Anamnése du patient Prescription d'examens | Ne‘w médical prescription de
ioraus Tensemble des
s = :
Reédaction [Prescripon d’mmu-‘ Deivrance Préparation palénique
; . des doses
IMJ | compmernes’ | ‘ des médicaments. H s
v Iy
Patient
4 2 3

v

| Suiief réévaluation Y Acminsiation
» Médecin » Soignant
+ Pharmacien = Pationt Soignant Médecin Patient

Sum Suvi
biologique et ciniaue des actes de soins

| I
qu traitement ]—-I de la balance
médicamenteux béngficssirisques

-

] | |

""",""'

a1
=1

CM13 : Bon usage du médicament, diapo 5, par Olivier Bourdon.

x Item B — La dispensation est Ia premiére étape du circuit

La ler étape est la prescription, le professionnel de santé doit récolter des informations sur le
patient, effectuer un examen clinique, prescrire des examens complémentaires (biologique, radiolo-
gique...) si besoin, afin de rédiger une ordonnance.

x Item C — Ladministration est la derniére étape du circuit
Le circuit du médicament ne s’arréte pas apres son administration, il se poursuit avec le suivi de

Pefficacité, de la tolérance et de I'observance du patient, ainsi que d’une évaluation de la balance
bénéfice /risque.

V Item D — Létape d’administration implique le patient

Le patient est acteur de sa prise en charge a toutes les étapes. Et plus particuliérement dans le
cadre des maladies chroniques ou les patients sont amenés a prendre leurs traitements en toute
autonomie.

x Item E — 11 s’agit d’un processus qui ne fait I'objet d’aucune contrainte réglementaire

Le circuit du médicament est encadré par de trés nombreuses contraintes réglementaires pour
assurer la sécurité et Uefficacité des traitements, tout en restant performant (régles des 5B).

Réponses vraies : A et D

A Question 31 Pﬁ
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Question 32
Concernant I’étape d’administration d’un médicament a ’hopital, parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

‘ A. Elle peut étre suivie par la surveillance du patient ‘

B. Seul(e)s les infirmier(ére)s interviennent & cette étape

C. L’acte d’administration du médicament est enregistré par les infirmier(ére)s

D. Lors de cette étape, un contrdle de la concordance prescription/médicament/pa-
tient doit étre réalisé
E. L’administration peut nécessiter la préparation extemporanée du médicament

) Question 32 F

Le suivi post-administration est suivi par les soignants, les médecins mais également par le patient
b
qui informe les acteurs sur son traitement sur l'efficacité ou les éventuels effets indésirables.

V Item A — Elle peut étre suivie par la surveillance du patient

x Item B — Seul(e)s les infirmier(ére)s interviennent a cette étape

Bien que les infirmier(ére)s jouent un rdle central dans 'administration a I’hopital , d’autres profes-
sionnels de santé, comme les médecins, les pharmacien(ne)s, les dentistes, les sages-femmes peuvent
également étre amenés a le faire.

V Item C — Lacte d’administration du médicament est enregistré par les infirmier(ére)s

Et elle est enregistrée dans le dossier médical du patient pour assurer la tragabilité!

V Item D — Lors de cette étape, un contréle de la concordance prescription/médicament/patient ...
Toutafé!

V Item E — L'administration peut nécessiter Ia préparation extemporanée du médicament

Certaines formes sensibles comme les médicaments injectables peuvent nécessiter une préparation
juste avant leur administration (préparation extemporanée) pour garantir leur stabilité et leur
efficacité.

Réponses vraies : A, C, D et E

Question 33
Concernant les statines, laquelle ou lesquelles de ces propositions est (sont) exacte(s) ?

A. Elles ont pour objectif de faire baisser la concentration en cholestérol

B. Leur défiance dans les médias est associée a une diminution de leur utilisation

C. Il n’existe pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

D. Un arrét précoce est associé a une augmentation des infarctus du myocarde

E. Elles sont exclusivement prescrites en prévention secondaire
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A Question 33 F

V Item A — Elles ont pour objectif de faire baisser la concentration en cholestérol

Yes c’est exactement ¢a!! On parle de médicaments hypocholestérolémiants.

V Item B — Leur défiance dans les médias est associée a une diminution de leur utilisation

C’est ga, les statines étaient un peu mal vu donc cela a impacté leur utilisation aupres des patients
et cela particulierement en 2013. Dongc, il faut vraiment faire gaffe les gars avant d’affirmer des
choses sinon cela peut impacter la santé de la population !

x Item C — 1l nexiste pas d’étude clinique montrant un effet positif de leur utilisation

Aie aie aie! Dites-vous qu'un médicament encore sur le marché a quand méme forcément fait ses
preuves a un moment. Mais si vous n’étes toujours pas convaincu je vous remets la phrase de votre
cours “Les études cliniques montrent, pour la plupart, des résultats positifs”.

“ Item D — Un arrét précoce est associé & une augmentation des infarctus du myocarde

D’apres 'étude menée en février 2013 par un médecin frangais c¢’est bien le cas et cela dans chaque
groupe. Vous pouvez aussi retrouver cela dans les graphiques du diapo 26 de votre cours 14 ol on
voit bien une différence entre les 2 courbes!

x Item E — Elles sont exclusivement prescrites en prévention secondaire

Nop, on parle ici de prévention primaire. Le but est de faire baisser le cholestérol avant que la
maladie ne surviennent et donc faire baisser aussi la mortalité.

Réponses vraies : A, Bet D

Question 34
Concernant les études médico-économiques, parmi les propositions suivantes, laquelle
(lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. Elles comparent les coiits et conséquences médicales de plusieurs stratégies théra-
peutiques

. Leur objectif est de retenir la stratégie thérapeutique la moins chere

. Leur résultat se présente sous forme d’un ratio différentiel cofiit-résultat
. Elles tiennent compte notamment du coiit du traitement et de sa toxicité

HJQ w

. Leur résultat peut se présenter en terme de cofiit par année de vie gagnée

A Question 34 Pﬁ

“ Item A — Elles comparent les coiits et conséquences médicales de plusieurs stratégies ...

C’est exactement ¢a, rien a rajouter !

? Items B et C

Le but est de trouver le meilleur ratio différentiel cotit-résultat. C’est-a-dire, avoir la meilleure
efficacité au meilleur prix. Mais ce n’est pas parce qu'un médicament est moins cher qu’il sera
privilégié puisque son efficacité est aussi importante.

UE 8 : ICM
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V Item D — Elles tiennent compte notamment du cott du traitement et de sa toxicité

Yes c’est ga, vous étes des boss!

V Item E — Leur résultat peut se présenter en terme de coiit par année de vie gagnée

C’est bien ¢a! Par exemple, on peut dire qu'un médicament a un RDCR de 7 612 € par année de
vie gagnée comme le rituximab comme dans votre cours.

Réponses vraies : A, C, D et E

Question 35
Concernant les biens présentant une faible élasticité au prix, parmi les propositions
suivantes, laquelle (lesquelles) est (sont) exacte(s) ?

A. La demande varie dans les mémes proportions que les prix
. La demande est sensible a une variation des revenus
. Lorsque le prix augmente, la demande augmente

B
C

‘ D. Le tabac présente une faible élasticité au prix ‘
E

A Question 35 Pﬁ

On a une variation de la demande qui est assez peu sensible a une variation du prix lorsque les
biens présentent une faible élasticité au prix.

. Les biens culturels présentent une faible élasticité au prix

x Item A — La demande varie dans les mémes proportions que les prix

x Item B — La demande est sensible a une variation des revenus

L’élasticité est faible donc par définition la demande varie peu.

x Item C — Lorsque le prix augmente, la demande augmente

Justement non, lorsqu’on a un produit dont le prix augmente, les demandes vont baisser ! Les gens
payent moins quand c’est plus cher. Méme si ’élasticité est faible, cela ne veut pas dire que la
demande va augmenter, elle va diminuer mais tres peu.

V Item D — Le tabac présente une faible élasticité au prix

Yes c’est bien ¢a! C’est 'addiction qui peut expliquer que malgré 'augmentation des prix les gens
continuent d’en acheter.

x Item E — Les biens culturels présentent une faible élasticité au prix

Les biens culturels ont une forte élasticité au prix tout comme les loisirs puisque ce ne sont pas
des choses essentiels a la vie.

Réponse vraie : D
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