anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Classes d’age des enfants et adolescents

La population pédiatrique regroupe les enfants et les adolescents de leur naissance jusqu’a leur 17 ans
inclus.

Classes d'age des enfants et adolescents

Les médicaments vendus pour les adultes ne peuvent pas étre utilisés chez I’enfant ou I’adolescent sans modifications de
dose, de durée, etc.

Le fonctionnement du corps humain differe selon I'age : nouveau-né, enfant de 5 ans, adolescent de 14 ans ou adulte ne
peuvent étre traités de la méme maniere. Cela s’explique par les changements physiologiques qui ont lieu lors de la
croissance. C'est pourquoi, il est nécessaire de définir des classes d'age. Elles permettent aux médecins d'ajuster les
prescriptions et aux chercheurs d’adapter le développement de nouveaux médicaments en fonction de I'age des enfants et
des adolescents. Elles sont définies au niveau mondial.

Population pédiatrique Classe d'age
PN 0-27 jours
Nouveaux-nés a terme
Prematures < 37 semaines d’aménorrhée
Nourrissons 28 jours - 23 mois
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Enfants 2-11 ans

Adolescents 12 -17 ans

Consulter le référentiel (EMA, CHMP) des tranches classes d’age de la naissance a 17 ans inclus (en anglais)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/international-conference-harmonisation-technical-requirements-registration-pharmaceuticals-human-use_en-1.pdf
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