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Exemples de thérapies innovantes de réparation osseuse

= Thérapies cellulaires

» Facteurs de croissance

= Revétements de surface

* Nouveaux polyrares esorbables

* Produits combiés : agents antimicrobiens,

= Nanoparticules, nanotubes
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Causes d’echecs lors du développement de
medicaments

» En phase cliniqued 11, 43 % des projets decdeloppements pharmaceutiques
iInterrompus ont pour cause une insuffisaneéfidacite

» | a seconde causdrderruption (30 %) est la toxieit

Schuster, D: Why drugsfail - a study on side effectsin new chemical entities.
Curr. Pharm Des. 2005 ; 11(27): 3545-3559
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= Objectif :\erifier que les patients ne seront pas @a®ous un niveau de
risque inacceptable lorsumhe investigation clinique et obtenir une prob#bili
raisonnable ‘éfficacite du dispositif

= Trois options :
- les essais in vitro et in vivo
- 'étude de la ligrature et des bases de dées, donges du marod ...
- développement de raisonnementéahques

» Dans la plupart des situations, une combinaison deaesapproches est
utilisée
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L’évaluation non clinigque

Elle comporte au minimum l&téments suivants :

- Caracérisation physigue et chimique
- Etudes deé&urité - biocompatibilié

- Etudes non cliniquesedficacit

Evaluation non clinique des Thérapies Innovantes de Réparation Osseuse — Carma — Marseille — 10.200/ 5



= e développement de thérapies innovantes pour laatmpa osseuse repose
sur des données non cliniques « solides »

= Nécessité de caractérisation et standardisation tres@mes modeles existants
(plutdt que de nouveaux modeles)

= || existe une liste, breve, de modeles bien caraé®rétablie par catégorie de

produits et type d’indication. Certains de ces ma&lstnt deja réferencés dans
guelgues normes nationales (ASTM) ou internationd&3, EN)
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