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Theme « Enregistrement des produits de santé » (5 points)

Sujet Marie-Emmanuelle Million (5 points)

1. Un industriel souhaite développer une spécialité contenant un mélange de vitamines
et du magnésium. Il hésite entre deux stratégies : enregistrer cette spécialité comme
médicament ou comme complément alimentaire. Quel argumentaire pourriez-vous
développer en faveur ou en défaveur de ces deux statuts ? (3 points)



2. Que doivent démontrer les entreprises vétérinaires en termes d’innocuité afin
d’obtenir une autorisation de mise sur le marché ? (1 point)



3. Citer les 3 procédures envisageables afin d’enregistrer le dossier « principe actif ».

Quels sont les avantages de la procédure CEP ? Tous les principes actifs peuvent-ils
y accéder ? (1 point)
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Theme « Enregistrement des produits de santé » (10 points)

Sujet Marie-Emmanuelle Million (10 points)

1. Un industriel souhaite développer une spécialité contenant un mélange de vitamines
et du magnésium. Il hésite entre deux stratégies : enregistrer cette spécialité comme
médicament ou comme complément alimentaire. Quel argumentaire pourriez-vous
développer en faveur ou en défaveur de ces deux statuts ? (6 points)




2. Que doivent démontrer les entreprises vétérinaires en termes d’innocuité afin
d’obtenir une autorisation de mise sur le marché ? (4 points)



3. Citer les 3 procédures envisageables afin d’enregistrer le dossier « principe actif ».

Quels sont les avantages de la procédure CEP ? Tous les principes actifs peuvent-ils
y accéder ? (2 points)
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Vous disposez de 3 fascicules:

1) Partie | LCA

2) un article numéro 1
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PARTIE | : LCA

Correction des QROC Partie | : Madame C. MOUCHOUX
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DUREE LECTURE ARTICLE : 30 minutes

DUREE PARTIE | LCA : 45 minutes
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Ne rien écrive dans ce cadre

PARTIE | — LCA — Concerne l'article numéro 1

Question 1 : Quels sont les éléments justifiant cette étude ?

Question 2 : Quel est I'objectif de I'étude ?



Ne rien écrire dans ce cadre

Question 3 : Quel est le type d’étude mis en ceuvre ? Cela est-il cohérent avec la question posée ?
Est-ce le type d’étude apportant le meilleur niveau de preuve (pour répondre a cette question) ?

Justifier.

Question 4 : Quels sont les facteurs de risque étudiés dans cette étude ?



Ne rien écrire dans ce cadre

Question 5 : Expliquer de facon détaillée le facteur d’exposition étudié.

Question 6: Quelle(s) est (sont) la (ou les) source(s) des données étudiées? Quels sont les

avantages et inconvénients de cette (ou ces) source(s) de données ?



Ne rien écrire dans ce cadre

Question 7 : Expliciter les résultats présentés dans les tableaux 2 et 3 en lien avec I'objectif de
I'étude.
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ISPB Filiere Internat
Examen UEC1
10 novembre 2015

DOSSIER 2

Une femme agee de 67 ans, sans antécédents medicaux particuliers, est adressée
aux urgences pour crise convulsive généralisée avec perte de connaissance. Sa
famille rapporte qu'elle a présente dans les 3 jours precedents des troubles du
comportement (désorientation temporo-spatiale) et des cephalées.

A l'examen clinigue, la patiente présente un état de mal épileptique associé a des
troubles de la conscience et une fievre a 39,6°C. |l n'est pas noté d'eruption cutanée,
ni de voyages recents.

Le ionogramme montre : Na = 129 mmmol/l, K = 3.8 mmol/l, glycémie = 6.2 mmol/l,
uree = 23 mmol/l, creatinemie = 200 pmol/l.

La ponction lombaire retrouve un liquide clair avec une protéinorachie a 0.7 g/l, une
glycorachie a 4.5 mmol/l, 250 elements nuclées /mm3 dont 85 % de lymphocytes,

25 hematies/mm3 sans germes a I'examen direct (coloration de gram).

Une IRM est réalisee en urgence et objective la présence de lésions en foyers au
niveau des deux lobes temporaux. Une antibiothérapie par rocéphine/vancomycine
est aussitot instituée avec ajout de corticoides pour limiter la réaction inflammatoire.

Question N°1 : Quels sont les symptomes présentés par la patiente ? Quel est votre
diagnostic clinique initial ?

Question N°2 : Commenter et interpreter les résultats du ionogramme et de
I'examen cytobactériologique du liquide céphalorachidien.

Question N°3 : Quel est I'agent étiologique viral a suspecter en premiére intention
chez cette patiente ? Justifier de maniére précise et argumentée votre réponse a
partir des donnees sémeiologiques et biologiques.

Question N°4 : Quelles sont les autres étiologies infectieuses (bactériennes et
virales) possibles a évoquer (diagnostic différentiel) ?

Question N°5 : Quels sont les examens virologiques a effectuer pour confirmer votre
diagnostic ?

Question N°6 : Quelle est la conduite thérapeutique anti-infectieuse face a cette
situation ? (Molécule, voie d’administration, doses journaliéres, durée de traitement).



ISPB\{f \F s :
2_\\}//}/acuue de Pharmacie de Lyon
ss_,{\S :/

NOM : Prénom:

UE C1
2015-2016

Sujet d’examen du concours blanc - NOVEMBRE 2015

DOSSIER 3

Fascicule de 4 feuilles (8 pages)



ISPB Filiere Internat
Examen UEC1
10 novembre 2015

DOSSIER 3

Un homme de 82 ans va débuter un traitement par amiodarone (Cordarone® 200 mg).
Le médecin prescrit un dosage de la TSH sérique avant d'instaurer le traitement. Le
résultat est de 1 mU/L.

Question N°1 : A quelle classe thérapeutique appartient 'amiodarone ?
Expliquez brievement son mécanisme d'action. Quelle(s) peut (vent) étre son (ses)
indication(s) ?

Question N°2 : Justifier le dosage de la TSH avant l'instauration d’'un traitement par
amiodarone.

Question N°3 : Comment interprétez-vous le résultat de la TSH sérique chez ce
patient ? Quel en est I'impact sur l'initiation du traitement ?

Apres 6 mois de traitement par amiodarone, le patient signale un amaigrissement
contrastant avec un appétit conserveé, une thermophobie et une nervosité importante.
De plus, le médecin reléve une petite perte d'efficacité de I'amiodarone. |l prescrit
alors un dosage de la TSH sérique dont le résultat est inférieur a 0,003 mU/L. |l
prescrit alors un dosage de la T4 libre dont le résultat est de 32 pM.

Question N°4 : Comment interprétez-vous ces résultats biologiques ?

Question N°5 : Les résultats observés peuvent-ils étre imputés au traitement par
amiodarone ? Justifiez votre réponse ?

Question N°6 : Quelle attitude thérapeutique devrait étre adoptée chez ce patient ?
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M. P., 31 ans, de nationalité frangaise, est en mission au Burundi pour la mise en
place d'un systéme d'irrigation, depuis 2 mois. Il consulte pour une fébricule a 38°C,
apparue il y a 3 semaines, associee a une asthénie, un léger amaigrissement, une
toux spasmodique, des myalgies ainsi qu'une diarrhée. A Tlinterrogatoire, il
mentionne une éruption cutanée fugace.

L'examen clinique objective essentiellement une splénomégalie et une
hépatomegalie molle. L'interrogatoire apprend que cet expatrié est régulierement
vacciné et qu'il suit une prophylaxie anti-palustre réguliere par chloroquine.

Question N°1 : Quel est le premier diagnostic que I'on doit éliminer ?

Le bilan biologique realise est le suivant :
— Recherche d’'hématozoaires : négative
Hémogramme :
Erythrocytes : 4,62 T/L
Hémoglobine : 132 g/L
VGM : 88 fL
Leucocytes : 14,6 G/L dont 22% d'éosinophiles
Plaquettes : 240 G/L
Bilan hépatique fonctionnel négatif
Ag HBS : néegatif
Examen parasitologique des selles : kystes d’amibes, ceufs de trichocéphale

I

Il n'y a pas d’'anomalie de la radiologie thoracique.

Question N°2 : Quels diagnostics peut-on évoquer ? Justifier vos réponses. Lequel
est le plus probable ?

Question N°3 : A quel stade de la parasitose correspondent les signes cliniques ?

Question N°4 : Quels examens biologiques demandez-vous pour étayer votre
diagnostic ? Quel examen vous permettrait de poser un diagnostic de certitude ?

Question N°5 : Quel est 'agent pathogene, son mode de contage et sa repartition
mondiale ?

Question N°6: Lister les principaux traitements utilisés et leurs modalités
d'administration. Comment suivre I'efficacité thérapeutique ?

Question N°7: Quels sont les moyens prophylactiques de lutte contre cette
parasitose ?
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On souhaite déterminer la concentration d'un soluté M dans une solution agueuse
(solution Ma) par HPLC. On prépare les solutions A et B ci-dessous en utilisant la
solution Ma, une solution contenant M @ 1 mg/ml et une solution contenant E a 0,9
mg/ml. Le compose E est utilisé comme étalon interne.

A B
80 ul

Ma -
M (1 mg/ml) 80 pl -
E (0,9 mli/ml) | 80l | 80 pl
H,O 840 pl | 840 pl

Les injections (10 pl) de A trois fois et de B une fois dans un systeme HPLC (phase
stationnaire C18 de longueur 20 cm, diameétre interne 4,6 mm et porosité 70%, phase
mobile H,O/MeOH (40/60) avec un débit de 1,2 ml/min, vitesse de déroulement de
papier 1,5 cm/min) couplé a un détecteur UV a 277 nm donnent les résultats ci-
dessous. Les temps de rétention de M et de E sont respectivement de 1,66 et 2,38
minutes.

tR = 1,66 min tR = 2,38 min
Hauteur | Largeur a mi-hauteur | Hauteur | Largeur a mi-hauteur
(mm) (mm) (mm) (mm)
A 31,0 3.1 41,3 3,7
A 29,6 3,2 40,4 42
A 294 3.1 39,9 4.0
B 45,7 3,0 40,3 42

Données : &y, 277nm = 5512 1.g7".cm™, €& 277 4m = 6649 1.9 .cm’™

Question 1

Calculer la résolution entre les pics correspondants a M et E en utilisant les données de
la solution B.

Question 2

Quelle est la concentration de M dans la solution aqueuse Ma ?

Apreés injection de la solution A, il a été possible de récupérer a la sortie de la colonne la
fraction correspondant aux tg entre 1,4 et 2,0 minutes contenant la totalité du composeé
avec un tg de 1,66 minute et pas le compose avec un tg de 2,38.

Question 3
Quelle est 'absorbance a 277 nm mesurée dans une cuve spectrophotomeétrique de 1
cm de cette solution diluee au 1/10 ?

Question 4
Combien d'injections faut-il faire pour récupérer 4 mg de ce composeé de cette fagon ?
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Exercice Pharmacocinétique

La gentamycine est administrée a un patient A de 75 kg a la dose de 1 mg/kg toutes les 6
heures par voie intraveineuse bolus. La clairance de la créatinine du patient A est estimée a
100 mL/min. La fraction de la dose de gentamycine éliminée dans les urines est de 98%.
La liaison aux protéines plasmatiques est de 5%. Les concentrations plasmatiques de
gentamycine suivent une cinétique mono compartimentale. La concentration 1 heure aprés
la deuxieme administration est de 7,2 mg/L et la concentration 5 heures apres la deuxieme

administration est de 1,8 mg/L.

Question 1 : Calculer le volume de distribution de la gentamycine chez le patient A.
Question 2 : Calculer la clairance rénale de la gentamycine chez le patient A.

Question 3 : Déterminer le mécanisme d’excrétion rénale de la gentamycine chez le patient
A.

Question 4 : On souhaite administrer de la gentamycine a un patient B pesant 75 kg. La
clairance de la créatine chez ce patient a été évaluée a 38,2 mL/min.

Exprimez la constante d’élimination chez le patient insuffisant rénal notée ke(IR) en
fonction de knr(IR), la constante d’élimination non rénale chez I’insuffisant rénal, kr(N), la
constante d’élimination rénale chez I’individu normal, Clcr(IR), la clairance de la créatinine
chez I’insuffisant rénal et Clcr(N), la clairance de la créatinine chez I’individu normal.

ke(R) _, o [1 _ Cley(UR)

Question 5: Démontrez que
ke(N) Cl ., (N)

J, avec ke(N), la constante

d’élimination chez I’individu normal et fe la fraction de médicament éliminée sous forme
inchangée dans les urines.

Question 6 : En gardant I’intervalle de temps de 6h, quelle dose doit-on administrer au
patient insuffisant rénal B ?

Question 7 : Si ’on garde la dose de 75 mg, quel intervalle de temps doit on respecter chez

le patient insuffisant rénal B ?
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Exercice de statistiques

Dans le cadre d’une étude sur la relation entre la taille adulte des enfants et celle de leurs deux
parents, les résultats sont obtenus a partir d’un échantillon représentatif de la population
comprenant 20 hommes et 20 femmes de familles différentes. On demande a ces 40 personnes
la taille de leurs deux parents.

Les résultats suivants sont observés :

Genre de I’enfant

Taille (en m) Groupe 1 Groupe 2
Fille (n = 20) Gargon (n = 20)

ST 32.400 34.541
Entant 3 x? 52.616 59.751
‘ >x 32.385 32.893
MG 3 %2 52.590 54.198
: 5 34.900 35.128
a6 3 x? 61.055 61.835

Ces données proviennent du Département américain de la santé et des services humains, centre
national de santé, troisiéeme enquéle nationale pour l'examen de la santé et de I’alimentation.

Question 1
Vous compléterez le tableau suivant en gardant 3 chiffres apres la virgule :

Taille échantillon Taille (en m)
Moyenne SD
Enfant Fille 20
Enfant Garcon 20
Enfant 40
Meére 40
Pére 40

Question 2
Le sexe a-t-il une influence significative sur la taille des enfants au risque 5% ? Vous donnerez
les conditions d’application du test sans les vérifier.

Question 3

Au vu de ces résultats, peut-on dire qu’en moyenne la taille des méres est similaire a celle des
péres quel que soit le genre de leur enfant au risque 5% ? Vous considérerez les données non
apparices.

Question 4
La liaison entre la taille des enfants et celle de leur mere est-elle significative au risque 5% ?

On donne :
S xy=117.280avec X taille chez les enfants et y taille chez les peres
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Table de I’ écart-réduit (loi normale) (*).

La table donne la probabilité o pour que I'écart-réduit égale
ou dépasse, en valeur absolue, une valeur donnée €, ¢'est-a-
dire la probabilité extérieure & I'intervalle (— g, + €). I R S

o 0,00 | 001 [1002 | 003 | 0,04 | 005 | 0,06 | 0,07 | 0.08 | 0,09

0,00 oo 12576 |2,326 {2,170 | 2,054 | 1,960 | 1,881 | 1,812 | 1,751 | 1,695
0,10 1,645 | 1,598 | 1,555 | 1,514 | 1,476 | 1,440 | 1,405 | 1,372 | 1,341 | I.31T |
0,20 1,282 | 1,254 | 1,227 | 1,200 | 1,175 | 1,150 | 1,126 | 1,103 | 1,080 | 1,058
0,30 1,036 | 1,015} 0,994 | 0,974 | 0,954 | 0,935 | 0,915 | 0,896 | 0,878 | 0,860
0,40 0,842 | 0,824 | 0,806 | 0,789 | 0,772 | 0,755 |.0,739 | 0,722 | 0,706 | 0,690
0,50 0,674 | 0,659 | 0,643 | 0,628 | 0,613 | 0,598 | 0,583 | 0,568 *0,553 | 0,539
0,60 0,524 | 0,510 | 0,496 | 0,482 | 0,468 | 0,454 | 0,440 | 0,426-| 0,412 | 0,399
0,70 0,385 | 0,372 | 0,358 | 0,345 | 0,332 | 0,319 | 0,305 { 0,292 | 0,279 | 0,266
0.80 0,253 | 0,240 | 0,228 | 0,215 | 0,202 | 0,189 | 0,176 | 0,164 | 0,151 | 0,138
0,90 0,126 | 0,113 | 0,100 | 0,088 | 0,075 | 0,063 | 0,050 | 0,038 | 0,025 | 0,013

La probabilité o s’obtient par addition des nombres inscrits en marge.
Exemple : pour € = 1,960 la probabilité est o = 0,00 + 0,05 = 0,05.

Table pour les petites valeurs de la probabilité.

a | 0001 | 00001 0,00001] 0,000001 |0,000000 1 0,000 000 01{ 0,000 000 001

e |3,29053 3;89059 441717| 4,89164 5,32672 5,73073 6,10941

(*) D’apres Fisher et Yates, Statistical tables for biological, agﬁcu!tural, and medical research
(Oliver and Boyd, Edinburgh).
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Table de ¢ (*).

La table donne la probabilité o pour que  égale ou

dépasse, en valeur absolue, une valeur donnée, en
fonction du nombre de degrés de liberté (d.d.l.).

ddl i 0,9 | 050 | 030 | 020 | 0,10 | 005 | 0,02 0,01 {0,001
I 0,158 | 1,000 1,963 3,078 | 6,314} 12,706 | 31,821 | 63,657 |636,619
2 0,142 | 0816 1,386| 1,886| 2920| 4,303 | 6965| 9,925 31,598
3 0,137| 0,765| 1,250 | 1,638 | 2,353 | 3,182 4,541 | 5,841} 12,924
4 . 0,134 0,741 | 1,190 | 1,533 2,132| 2,776 | 3,747 4,604| 8,610
5 0,132 | 0,727 | 1,156| 1476| 2,015| 2:571| 3,365| 4,032 | 6,869
6 0,131 | 0,718 | 1,134| 1,440 1,943 | 2,447 3,143| 3,707 5959
7 0,130 0,711 | L,119| 1415( 1,895| 2,365| 2,998 | 3,499 | 5408
8 0,130 | 0,706 | 1,108 | 1,397 | 1.860| 2,306 2,896 3,355| 5,041

9 0,129 0,703 1,100 ( 1,383 | 1.833| 2,262 | 2,821 | 3,250 4.78l
10 0,129 0,700 1,093| 1,372 1,812| 2,228 | 2,764 | 3,169 | 4.587
11 0,129 | 0.697| 1,088 | 1,363 | 1,796 2,201 2718 3,106 4,437
12 0,128 | 0695 | 1,083 1,356 1,782 2.179| 2,681 | 3,055| 4,318
13 0,128 | 0694| 1,079 1,350} 1,771} 2,160| 2,650| 3,012 | 4,22i
14 0,128 0692) 1,076 1,345| 1,761 | 2,145| 2,624 | 2.977| 4.140
15 0,128 | 0,691 | 1,074 1,341 1,753 | 2,131 | 2,602] 2,947| 4,073
16 0,128| 0,690 1,071 | 1,337 | 1,746 2,120| 2,583 | 2921| 4,015
17 0,128 | 0,682 1,069| 1,333| 1,740| 2,110| 2567 | 2,898 3,965
18 0,127 | 0,683 1,067| 1,330| 1,734 | 2,101 | 2,552| 2878 3.922
19 0,127 0,688 1.066| 1,328 | 1,729 | 2,093 | 2,539 | 2.861| 3.883
20 0,127] 0,687 | 1,064 | 1.325{ 1,725| 2,086 | 2.528| 2.845| 3.850
21 0,127{ 0,686 1,063| 1,323 | 1,721 | 2,080 | 2518 | 2,831 | 3819
22 0.127| 0,686 1,061 1.321) 1,717 2,074 | 2.508| 2.819.f .-3,792
23 0,127 | 0685 1.060] 1,319| 1.714| 2,069 | 2,500 2,807 | 3,767
24 0,027 0685 1.059| 1.318| 1.711| 2,064 | 2492| 2797 | 3,745
25 0,127 0,684 1,058 1,316 1,708 | 2.060| 2485} 2,787 | 3.725
26 0,127 0,684 | 1,058} 1315| 1,706 2,056 2479 | 2.779| 3,707
27 0,127 | 0,684 | 1,057 | 1.314| 1,703| 2,052 | 2473 2,771 | 3,690
28 0,127 | 0,683 1,056 1.313| 1,701 | 2,048 | 2,467 | 2,763 | 3.674
29 0,127 | 0.683| 1.055| 1311 1,699 2,045| 2,462 | 2,756 | 3,659
30 0,127 0.683] 1,055| 1.310| 1.697| 2,042 | 2457| 2,750 | 3.646
©o 0,126 | 0,674 | 1,036 1,282 1,645} 1960 | 2,326 | 2,576 | 3,291

Exemple : avec d.d.1. = 10, pour r = 2,228 la probabilité est 0. = 0,03,

(*) D'apres Fisher et Yates, Statistical tables for biological, agricultural, and medical research
(Oliver and Boyd, Edinburgh).
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Table de %2 (*).

La table donne la probabilité o pour que 2 égale ou dépasse
une valeur donnée, en fonction du nombre de degrés de

liberté (d.d.1.).
0 X2
o

ddl 0,90 0,50 0,30 0,20 0,10 0,05 0,02 0,01 0,001
| 0,0158 - 0455| 1,074 1,642 2,706 | 3,841 | 5,412| 6,635} 10,827
2 0,211 1,386 | 2,408 | 3,219 4,605 5991 | 7,824| 9,210 13,815
3 0,584 | 2,366 3,665| 4.642| 6,251 | 7,815| 9,837 11,345 | 16,266
4 1,064 3.3.“{7 4878 | 5,989 | 7,779 | 9,488 | 11,668 | 13,277 | 18,467
5 1,610 | 4,351 | 6,064 7,289 9,236 (11,070 | 13,388 | 15,086 | 20,515
6 2204 | 5348 | 7,231 | 8,558 10,645]12,592|15.033|16,812 22,457
7 2,833 | 6,346 | 8,383 | 9,803 120 l_7 14,067 | 16,622 | 18,475 | 24,322
8 3,490 | 7,344 | 9,524 (11,030 13,362 | 15,507 | 18,168 | 20,090 | 26,125
9 4,168 8,343 | 10,656 | 12,242 | 14.684 | 16,919 | 19,679 | 21,666 | 27,877

10 4,865 | 9,342 | 11,781 | 13,442 | 15,987 | 18,307 | 21,161 | 23,209 | 29,588
11 5,578 | 10,341-] 12,899 | 14,631 | 17,275 | 19,675 | 22,618 | 24,725 | 31,264
12 6,304 11,340 | 14,011 | 15,812 | 18,549 | 21,026 | 24,054 | 26,217 | 32,909
13 | 7,042 | 12,340 | 15,119 | 16,985 | 19,812 | 22,362 | 25,472 | 27,688 | 34,528
14 7,790 | 13,339 16,222 | 18,151 | 21,064 | 23.685 | 26,873 | 29,141 | 36,123
15 8.547 | 14,339 { 17,322 { 19,311 | 22,307 | 24,996 | 28,259 | 30,578 | 37,697
16 9,312 | 15,338 | 18,418 | 20,465 | 23,542 | 26,296 | 29,633 | 32.000 | 39.252
17 10,085 | 16,338 | 19,511 | 21.615 | 24.769 | 27,587 | 30,995 | 33,409 | 40,790
18 . |10,865 | 17,338 | 20.601 | 22,760 | 25.989 | 28,869 | 32,346 | 34,805 | 42,312
19 11,651 | 18,338 | 21,689 | 23,900 | 27.204 | 30,144 | 33,687 | 36,191 | 43,820
20 12.443 | 19,337 [ 22,775 | 25,038 | 28,412 | 31,410 | 35,020 | 37.566 | 45.315
21 13.240 | 20.337 | 23,858 | 26.171 | 29,615 | 32,671 | 36,343 | 38.932 | 46,797
22 14.041 | 21,337 | 24,939 27,301 { 30,813 | 33,924 | 37,659 | 40,289 | 48,268
23 14,848 | 22,337 | 26,018 | 28,429 | 32,007 | 35,172 | 38,968 | 41,638 | 49,728
24 15,659 | 23,337 | 27,096 | 29,553 | 33,196 | 36,415 | 40,270 | 42.980 | 51,179
25" |16,473 | 24,337 | 28,172 | 30,675 | 34,382 | 37,652 | 41,566 | 44,314 | 52,620
26 17,292 25,336 | 29,246 | 31,795 | 35,563 | 38,885 | 42,856 | 45,642 | 54,052
27 18,114 | 26,336 | 30,319 | 32,912 | 36,741 | 40,113 | 44.140 | 46,963 | 55.476
28 18,939 | 27.336 | 31,391 | 34,027 | 37,916 | 41,337 | 45.419 | 48,278 | 56,893
29 19,768 | 28,336 | 32,461 | 35,139 | 39,087 | 42,557 | 46,693 | 49,588 | 58,302
30 20,599 | 29,336 | 33,530 | 36,250 | 40.256 | 43.773 | 47,962 | 50,892 | 59,703

Exemple : avec d.d.l. = 3, pour x2 = 0,584 1a probabilité est o = 0,90.
Quand le nombre de degrés de _liberté est élevé, \2 ¥2 est & peu prés.distribué normalement

autour de V2 (d.d.l.) — 1 avec une variance égale a .

(*) D'aprés Fisher et Yates, Statistical tables for biological, égricultural. and medical research
(Oliver and Boyd, Edinburgh). )






Table de F (point 5 %) (*).

2
La table donne la limite supéricure de F = 52-2— . pour le
: K7

trisque 5 % (valeur ayant 5 chances sur 100 d'étre égalée =
ou dépassée), en fonction des nombres de degrés de o ——
libent€ I, et I. :
in : I
I 1 2 3 4 5 6 7 8 9 I 10 12 15 20 24 30 40 60 120 L
i 1614 | 1995 | 215,7 | 224,6 | 230,2 { 234,0 | 236,8 | 2389 | 2405 1 |241,9 (2439 [2459 (248,0 (249,1 | 250,1 | 251,1 | 2522 | 253,3 | 2543
2 18,51] 19,00| 19.,16f 19.25{ 1930 19,33] 19,35| 19,37| 1938 2 | 19,40 19,41} 19.43| 19,45 1945] 1946 1947 1948} 1949 19,50
3 10,13 955 928 912 901 8%4 889 885 83l 3 8,79| 874| 8,70| 8,66{. 8.64) 862 8,59) 857| 855 853
4 771 694] 6,59 639 626/ 6,16] 6,09 604 6,00 4 5,96 5.91| 586 5801 577 575 572 569 566 5.63
5 6,61 5791 541 519 505 495 488 48] 477 5 4741 468 462| 4,56 4,53] 4,50 446 4431 4,40 436
6 5991 S5.04| 476/ 453] 439 428 4,21 415 4,10 6 4,06 4,00{ 394| 3,87 384 3.8l 377 3,74| 3,70} 3.67
7 559 474 435 4,12 397 387 3,79 3,73 368 5 3,641 3,57 3,51| 3.44f 341] 3,38 334 330 327 323
8 532 446| 407 384 369 3,58 350 344 339 8 335} 3.28| 322 3,15| 3,12f 3,08 3,04/ 3,01} 2971 293
9 5,12f 426 3,86 3,63 348 337} 329 323 3.18r 9 3,14} 3,07 3,00 294} 290, 286 2,831 279 275 271
10 496| 4,10 371 348| 333] 322} 334 307 3,02 10 298F 2911 285 2,77} 2,74f 270 2,66 2.62{ 2,58 2,54
11 484 398 359/ 336] 3201 3,09 301 295 290 11 2,85} 2,79 2,72| 265] 2,61 257 2,53 2,49] 245 240
12 4,751 389 3491 326] 3,1 300 291 285 280 12 2,75) 2,69 2.,62f 254| 2,51| 247 243 2.38) 234 230
13 4,67( 381f 3411 3,18 303 292 283 277 271 13 2,67| 260| 2,53| 246| 242 2738 2,34 230f 2251 221
14 4,60| © 3,74) 334] 3.1 296 285 276/ 270] 2.65 14 2,60| 2,53 246| 239] 235 231 227 2,221 2,18 213
15 4,54/ 3681 329 306/ 290} 279 271} 264 259 15 254 2.48| 240( 233} 229 2,25 2,200 2,161 211 207
16 449| 363 324 3,01 285 2,74 266 259 254 16 2491 242| 235 228 224| 2,19 2,150 2,011 2,06 201
17 445 3,59 320 2,96 2.81 2,70 2,61 2,55 2,49 17 245} 2,38 231| 2,231 2,19] 215 2,10 2,06 2,01 1,96
18 4411 3,55 316 2931 2,77) 2,66 258 251f 246 18 241| 234 227 219] 2,15 211 2,06 202 1,97 192
19 4,38| 3,52{ 3.03] 290 274 263 254 248 242 19 2,38| 231 223| 216 2,11| 2.07 2,03 1,98/ 1,937 1,88
20 4351 3490 3008 2870 2711 20601 251f 24500 239 20 2,35(:.2,28] 220 2.12| 2,08 204 1,99 1,95] 190 184
21 4321 347/ 307 284 2,68] 2,57 249 242 237 21 2321 225 2,18{ 2,10 2,05 201 196/ 1,92 187 181
22 430{ 3.44| 3051 282 2,66/ 2,55 246 240 234 22 2301 2,23] 2,15] 2,07 2,03] 198 1.94 1,89 1.84) 1,78
23 428 342] 3,03] 280 264f 2531 244 237 232 23 2271 220| 2,13 2,05 201} 1,96 191 1.86| 1,81 1,76
24 426| 340, 301 2,78 262) 251 2421 236/ 230 24 225 2,08 2,11] 2,03| (.98 194 1,89 1,84 175 1,73
25 424) 339 299 276 2.60] 249 240| 234f 2,28 ; 25 2241 2,16/ 2,09] 201} 196 1,92 1,87 1.82) 1771 1,71
26 4231 337] 2981 274 259 247} 239 232 227 26 2221 2,15 2,07 1,99} 195 1,90 1.85 1,801 1,75 1,69
27 4211 335 2964 273 257 246] 237 231 225 : 27 2,20, 2,13| 2.06| 197 193] 188 1.84 1L79f  L73] 1.67|-
28 420f 334] 295 271 256/ 245 236 229{- 224 28 2,191 2,12| 2,04f 196 191 1.87 1,82 177 1,71 1,65
29 4,18] 333| 293] 270{ 255 243} 235 228 222 29 2,18 2,10] 2.03| 194 190 1,85 1,81 175 1.70] 1,64
30 417 3321 292] 269] 253 242] 2331 227} 221 30 2,16| 2,09 2.011 193] 1.89| 1384 1,79 1.74| 1.68] 1,62
40 4.08f 3231 284] 261f- 245 234 2251 2,18 212 40 2,08 2.00] 1.92 1.84} 1,79] .74 169 1.64| 1,58 1,51
60 400 3.5 276] 253 237( 225 217 210 204 60 199t 1,92] 1.B4| 1751 L,70] 1.65 159 1,53 1,47 1,39
120 3,921 307 268 245] 229 2,171 209 202 1,9 120 191) [.83) 175 1,66 L6I| 155 1,50 1,43 1,35} 1,25
1,52 146 1.39 1.32] 1,22 1,00

oo 384/ 3,000 260 237 22] 210 201 1.94 1.88 - oo !.Bq 175 L.67{ 1,57

La vaieur cherchée F:: est lue 2 I'intersection de la colonne /, et de 1a ligne /p..
Exemple : pour les d:gr's de liberté I, =6, I, = 10, la limite supérieure de F est F§; =3,22.

(*) D'aprés E.S. Pearson et H.O. Hartley, Biometrika tables for statisticians, vol. I, University
Press. Cambridge.
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| - Quelles sont les thématiques et les référentiels mis en place pour étre une entreprise
responsable ? (4 points)

Thématiques :

Référentiels :

Il — De quel outil dispose la direction pour piloter son entreprise ? (1 point)

lIl — Qui vérifie la conformité des BPL en France ? (1 point)

IV - Que signifie une conformité A pour une installation soumise a BPL ? (2 points)
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1) Pourquoi mettre en place une démarche qualité en officine ? (7 point)

2) Citer 2 référentiels qualité applicables a I'officine. (1 point)

3) Processus de prise en charge médicamenteuse du patient a I'hépital : préciser les
4 étapes principales du processus et les acteurs impliqués. (2 points)
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MYCOLOGIE

1- Quelle est la différence entre un comportement « lignicole » et un
comportement « mycorhizique »

2- Expliquez par quelques lignes ou un schéma le sens du mot « adné »,
appliqué aux lames d’un champignon.

3- Expliquez par quelques lignes ou un schéma le sens du mot « décurrente »,
appliqué aux lames d’un champignon.



4- Expliquez par quelques lignes, un schéma, ou des exemples la différence
entre un hyménium avec lamelles et lamellules et un hyménium avec des
lames bifurquées.

5- Citez au moins 3 conseils a donner au mycologue amateur vous apportant
des champignons a identifier

6- Qui suis-je, suis-je toxique ou comestible ?
- Lorsqu'on me blesse, je laisse écouler un lait couleur jus de carotte
- Mon chapeau zoné a la méme couleur que mon pied
- Mon pied est garni de petites fossettes
- Je ne me plais qu’en compagnie des pins



TOXICITE ANIMALE

Question 7 : Citez des exemples de scorpions rencontrés en France, a quelle famille
appartient le plus dangereux ? Et quelles sont ses caractéristiques?

Question 8 : Quels sont les conditions et les facteurs de gravité d’une envenimation
scorpionique ?



Question 9 : Quelle est la position des chélicéres chez les araignées Orthognathes ; et
chez les araignées Labidognathes ?

Question 10 : Quels sont les syndromes de toxicité décrits chez les araignées ? Donnez
des exemples.

Question 11 : Les vipéres Aspic et Péliade sont les plus communes en Europe, quelle est
la composition de leurs venins ?



Question 12 : Citez les genres de moustiques rencontrés en France, et décrivez L’Aedes
albopictus ; comment lutter contre ce moustique venu d’Asie ?

Question 13 : Discutez les moyens de prévention et de lutte contre la chenille
processionnaire.



TOXICITE VEGETALE

Question 14 : Citez les noms francais et latin de quatre plantes toxiques contenant des
alcaloides.

Question 15: Les plantes suivantes sont toxiques car elles contiennent des protéines
toxiques (de type lectines). Répondre par VRAI ou FAUX.

1- L’aconit napel, Aconitum napellus (Renonculacées).

2- Le ricin, Ricinus communis (Euphorbiacées).

3- La grande cigué, Conium maculatum (Apiacées).

4- La Glycine, Wisteria sinensis (Fabacées).

5- Le genét a balais, Cytisus scoparius (Fabacées).

Question 16 : La jusquiame noire, Hyoscyamus niger (Solanacées) est une plante toxique car
elle contient : (Répondre par VRAI ou FAUX).

1- des hetérosides cyanogénes.

2- des hétérosides cardiotoniques.

3- des alcaloides tropaniques.

4- des saponosides.

5- des alcaloides quinolizidiniques.




Question 17 : Une patiente arrive un peu paniquée a l'officine avec son enfant qu’elle a surpris dans le
jardin en train de jouer a la dinette avec les graines d'une de ses plantes ornementales.
Vous devez identifier la plante incriminée et contacter un centre antipoison. La
personne vous a apporté un échantillon de la plante : il s'agit d'une plante herbacée
dressée, avec de grandes feuilles palmatilobées a lobes pointues, qui porte comme
fruits des capsules hérissées non piquantes pouvant étre de vert a rougeatre et
contenant chacun 3 grosses graines luisantes et marbrées marron et beige.
Parmi les propositions suivantes, indiquez par VRAI ou FAUX quelle est la plante
correspondant a la plante incriminée :

1- Il s'agit du datura, Datura stramonium (Solanacées).

2- |l s’agit du robinier, Robinia pseudo-acacia (Fabacées).

3- |l s'agit du ricin, Ricinus communis (Euphorbiacées).

4- |l s'agit du marronnier, Aesculus hippocastanum (Sapindacées).

Question 18 : Certaines plantes peuvent étre agressives pour la peau et provoquer diverses
manifestations cutanées. Quel public est particulierement concerné par ce type
d'incidents cutanés provoqués par des plantes ?




Question 19 : Définir brievement ce qu'est une phytophotodermatose. Citez les noms frangais
et latin de deux plantes pouvant provoquer une phytophotodermatose.
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SUJET

Madame Duval, vient dans votre officine car elle part en vacances cet été en Corse, a la
plage et elle souhaite acquérir un soin antisolaire.

Elle a un phototype 2 et une peau qu’elle qualifie de séche. Elle vous soumet le produit
suivant qui devra assurer une protection antisolaire suffisante et une bonne hydratation
de sa peau en méme temps.

La formule du produit est la suivante
AQUA - /WATER - ISODODECANE - ETHYLHEXYLTRIAZONE - DIMETHICONE -

CYCLOMETHICONE - PEG-30 DIPOLYHYDROXYSTEARATE - BIS-
ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL TRIAZINE - DROMETRIZOLE
TRISILOXANE - BUTYLMETHOXYDIBENZOYLMETHANE — OCTOCRYLENE - TITANIUM
DIOXIDE [nano] - ZINC OXIDE [nano] - TOCOPHEROL - XANTHAN GUM -
FRAGRANCE/PARFUM.

FPS : 20-25

QUESTION 1:

a) Qu’est-ce que signifie la notion de ‘phototype 2’ ?

b) De quels paramétres dépend —il ?

c) LE FPS choisi par Madame Duval est-il judicieux et pourquoi ?




QUESTION 2 : Elle regarde la composition du produit et voit inscrit le terme [nano].

a) Que signifie ce terme d’un point de vue réglementaire?

b) Justifiez la présence de ces ingrédients [nano] et leur intérét dans le produit sous
cette forme.




QUESTION 3 : Quels sont les ingrédients qui assurent la protection solaire dans ce
produit et sur quelles plages de longueurs d’onde ?

QUESTION 4 : Vous questionnez Madame Duval sur sa xérose et elle vous répond

qu’elle a la peau qui tiraille surtout aprés nettoyage et qu’elle a la peau séche sur les
joues. Quel est votre diagnostic?

QUESTION 5 : Le produit choisi par Madame Duval est-il adapté pour un double usage?

a) Justifiez votre réponse.




Si votre réponse est négative :
b) Quelle est la composition idéale en pourcentage des deux classes d’actifs que
doit renfermer le produit additionnel que vous allez lui conseiller ?

c) Donnez un exemple d’actif dans chaque classe et son mode d’action.
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Sujet commun aux 4 fascicules

Monsieur X, 75 ans a présenté un AVC ischémique il y a 6 mois. Aprés une premiere
phase d’hospitalisation en service de neurologie vasculaire, la prise en charge
thérapeutique s'est poursuivie pendant plusieurs mois en services de rééducation
neurologique comme il présentait des séquelles importantes. Monsieur X est
maintenant de retour au domicile, il y vit seul (veuf depuis 5 ans), sa fille est tres
présente et habite a proximité de chez lui.

Le patient présente dans ses antécédents :

- une épilepsie traitée depuis 20 ans par phénytoine,

- un cancer de la prostate avance, traité par FIRMAGON® (dégarélix) depuis 1 an
- une hypertension artérielle non traitée jusque-la,

- une hypercholestérolémie traitée depuis 10 ans par atorvastatine 40 mg

Une arythmie cardiaque par fibrillation auriculaire (ACFA) a été découverte pendant son
séjour hospitalier.

A sa sortie de I'hopital, il présente I'ordonnance suivante :

- Préviscan® 20 mg (flunidione ) : 1 cp le matin, a adapter selon INR
- Atorvastatine 40 mg: 1 cp le soir

- Périndopril 4 mg: 1 cp le matin

- Firmagon® 80mg (degarélix) en injection SC mensuelle

- Citalopram 20 mg: 1 cp le matin

- Sirdalud® 4 mg (tizanidine): 2 cp le matin, 2 cp le midi, 2 cp le soir

- Phénytoine 100 mg: 1 cp matin et 1 cp le soir

- Xatral® LP 10 mg (alfuzosine): 1 cp le soir

- Chaussettes de contention

Fascicule 2 Maintien a domicile (Olivier Catala) 5 points

Question 1:

Le patient a du mal a se déplacer, il garde le contréle d'un seul bras (le bras gauche), |l
souhaite avoir des renseignements sur un fauteuil roulant manuel adapté, quels seront
vos conseils ?

Question 2 :

L’'appartement de monsieur X est equipe d'une baignoire et pas de douche, le patient
n'arrive pas a rentrer et sortir de sa baignoire, quelles solutions pouvez-vous proposer ?

Question 3 :

Au cours de la nuit, monsieur X est amené a se lever pour uriner, toutefois suite a son
AVC, il n'arrive pas a aller rapidement aux toilettes, sa chambre étant un peu éloignée,
quelles solutions pouvez-vous lui proposer ?

Question 4 :

Dans ce contexte, que proposez-vous pour les chaussettes de contention de monsieur
X, prise de mesures, choix des modeles, etc.
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