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La Belgique, excellent élève en études cliniques
~,Menerune activité de rechercheimplique un questionnement
continu dans la façon de pratiquer la médecine, dans la façon
d'aborder le diagnostic~ lai prise en charge et la façon de traiter les
patients_ 1> " Jeln·MI,hel HOUGIIDY

- études cliniques
, étai,ent en cours en

Belgique en 2015. Une bonne partie
porte sur des nouveaux traitements.

Avec1 578 études diniques en cours en 2015.

la Belgique est l'un des leaders européens en la
matière. Mais. en 2018, une nouvelle directive
européenne pourrait bien changer la donne.

• (.uollne DESORBAY

Le géant pharmaceutique Pfi-
zer a inauguré, hier, à l'hôpital
fessa, à Hasselt, la « première

unité de satellite pour les études
cliniques de phase l ». Objectif:
attirer les personnes volontaires
pour participer à une étude clini-
que de stade I.

Il existe différentes phases dans
les études cliniques qui testent
sur des personnes saines ou ma-
lades l'efficacité des nouveaux
médicaments ainsi que leurs ef-
fets secondaires (voire cadrée).
Notre petit pays est un cham-

pion en la matière. «Nulle part
ailleurs vous ne trouverez depays où
sont organisées autant d'études clini-
ques par habitant pour tester des mé-
dicaments innovants », affirme-
t-on du côté de chez pharma.be,
organisation coupole de l'indus
trie pharmaceutique.

Haussede 6 Dfa en 2015

En 2015, 484 demandes de lan-
cement de nouvelles études clini-
ques ont été introduites, soit 6 %
de plus qu'en 2014 (458). Sur les

ANNÉE 201&

l 578 études en cours en 2015 - évalue la qualité et la sécurité des
certaines s'échelonnent sur plu- médicaments expérimentaux
si;~,s ~ées -,~e ~ur cinq. ét~t utilisés dans les essais cliniques,
dediee a des theraples destmees afin de protéger les personnes
aux enf~ts.. qui y participent
({Certames maladle.sne co:,c;ern:nt ({Pour toute étude clinique, un pro-

que les enfants et pUISla legzslatIon tocole détaillé doit être réalisé, il de-
européenne exige pour tout médica" vra être autorisé par l'AFMPS ainsi
ment un plan pédia~que car un en- que par le comité éthique attaché à
fant n'est pas un mlnI-adulte~On ne l'hôpital ou au centre où va se dérou-
peut pas extrapoler les resultats 1er l'étude» détaille Nathalie
d'une étude menée sur des adultes Lambot. '

aux enfant: », pré~ise Na:halie Gastro-entérologie.
Lambot qm supervIse les etudes rhumatologie neurologie
cliniques pour pharma.be. •
Pourquoi notre pays caracole- Lesvolontaires sains sont recru-

t-il en tête du classement euro" tés par les centres de phase 1qui
péen? disposent d'une banque de don-
« C'est grâce à la qualité de notre nées. Pour les patients partici-

recherche académique, à notre ex- pant à des essais cliniques, le re-
pertise reconnue mondialement, à crutement se fait principalement
nos réseaux d'hôpitaux mais aussi à par les médecins.
la présence de grandes firmes phar- Tous les domaines de la méde-
maceutiques ainsi qu'à la rapidité cine sont concernés par ces étu-
des de?ais d'approbation des essais des cliniques, lancées par les
cliniques », énumère Ann Eec- grandes firmes pharmaceuti-
khout, porte-parole de l'Agence ques. 30 % des essais concernent
fédérale des médicaments et pm l'oncologie mais depuis quelque
duits de santé (AFMPS). temps, leur nombre est en hausse
Au sein de l'l\FMPS, la division en gastro-entérologie, rhumato-

Recherche & Développement logie et neurologie .•

FIRMES PHARMA

250/0
des bénéfices investis

dans la recherche

484
demandes de nouvelles

études cliniques
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vingtaine)pour tester sa tolérance nombre plus élevéde patients
et sa toxicitééventuelle.Pour Ousqu'àplusieursmilliers)pour

f~ 'des d'Ininues S· certainespathologies(cancers),les étudierses effetspar rapportaux
[lU •., 1 un nouveau 'd' , 'd' , ta .'d' t bl' t' t t me Icamentssont testes me IcamentsexlS nts ou a unme Icamen sem e ln eressan e . .
'1 b 1 b' 'fi /' directementsur les patients. placeboSIa a ance ene ICesrisques Pha Il ., .

penche en faveurdes bénéfices, se~. medlcamente~t Phase IV Lemédicamentest mis
d ' t -t ffi ct' administrea des doses dlfferentes sur lemarchéet ses effetses essais peuven e ree eues
chezl'homme. à une centainede patients dans indésirablessont surveillésde
Phase 1Lemédicamentest des conditionsspécifiquespour près pendant plusieursannées:
administréà un petitnombrede tester son effi~citéet répertorier c'estle rôlede la
volontairessains (maximumune ses effetsIndesirables. pharmacovlgllance.

Phase III Onélargitle test à un

VITE DIT

VOLONTAI RES/PATIENTS

Qu'est-ce qui les motive 1

Ce n'est pas la compensation
financière offerte par les fir-

mes pharmaceutiques. stricte-
ment encadrée par les comités
éthiques des hôpitaux. qui in-
cite les volontaires à participer
à une étude clinique. Cette
somme couvre les frais de dé-
placement, le temps passé en
consultation ou à l'hôpital ...
Pour le P' Jean-Michel Hou-

gardy, directeur de la recherche l'on atteint facilement les stan-
biomédicale à Érasme, les per- dards de la médecine, souhaitent
sonnes bénévoles qui s'intéres- participer à. la mise en place de
sent à la recherche clinique le meilleurs traitements. ns acceptent
font avant tout par esprit d'al- la part expérimentale de l'étude:
truisme, pour faire avancer la dans lesphases 3, ils ne savent pas

s'ils recevront le traitement innorecherche et aider d'autres ma- vam ou un placebo. Sans compter
lades. « L'intérêt est avant tout 1 d'" rt '
d"d 1 t' L a part Inconnue par rappo aal el' lJ communau e. es pa- l'tfi ., d' ~ti ts ,fF.. t d th l' , e caclte u traitement et ses 'ren sou))'an e pa 0 ogles ou Jets secondaires.» •

HÔPITAUX

Quel est l'intérêt des études cliniques 1
Pour le professeur rean-Mi-

chel Hougardy. directeur de
la recherche biomédicale à l'hô-
pital Érasme, les études clini-
ques permettent d'offrir aux pa-
tients une médecine de pointe
et aux médecins d'avoir une fe-
nêtre ouverte sur les possibili-
tés qu'offrira la médecine de de-
main.

(< Mener une activité de recherche
implique un questionnement con-
tinu dans lafaçon de pratiquer la
médecine, d'aborder le diagnostic,
la prise en charge et la façon de
traiter les patients. C'est une ma-
nière de remettre en question nos
connaissances. Pour un hôpilal

académique comme le nôtre, la re· dans nosfrais. Le pre7èvement sur
cherche est une des missionsfonda· leshonoraires de rechercheclinique
mentales, ellefait partie intégrante qui est modeste permet definancer
de notre ADN d'hôpital académi- l'infrastructure du CTC.
que. » Mais le bàléjice que l'on retire est
Et financièrement, l'hôpital s'y largement insuffisan t même pour

retrouve? Les firmes pharma- financer de la recherche académi-
ceutiques prennent en charge que. Cela permet d'engager du per-
les frais ~é~ à leurs études ~exa- sonnel mais ce n'est pas ça qui va
men~ m~dic.aux, consultatIons, enrichir l'hôpital. La raison pour
hOspltalisatlOns ...)., laquelle on participe à ces études,
~(On ne gagne pas ree~le.ment c'est pour l'avancement de la

d argent avec les etudes ~llnlques, science et, en grande partie, parce
affirme le pr Jean-Loms V~~- que celaperme~ dans certaines thé-
versc~elde, directe~r du Chm- rapeutiques, d'offrir aux patients
~al TnaI ~e]~ter qm enc;,-dreles des traitements qui ne seront éven-
et~~es chm9ues menees aux tuellement disponibles que dans
chmques Samt-Luc. On rentre qu.elqu.esannées. ».

24/02/2017

2

Parlement de la Fédération Wallonie-Bruxelles Communauté française 24/02/2017

Communauté française - Recherche scientifique L'avenir - Le Jour  Verviers



Parlement de la Communauté française
L'avenir - Le Jour Verviers
Communauté française - Recherche scientifique

POLEMIQUE

Des médicaments vendus trop cher
De nombreuses études clini~

ques sont dédiées au traite~
ment du cancer; en 2015, en
moyenne dix nouvelles de~
mandes ont été introduites par
mois pour des études portant
sur de nouvelles thérapies on~
cologiques. Ce n'est pas un ha~
sard ; si elles tiennent leurs
promesses, ces thérapies inno~
vantes seront mises sur le mar~
ché à des prix souvent exorbi~
tants. Certains traitements par

immunothérapie coûteraient
100 000 € par an.
Les firmes qui profitent au

maximum de leur monopole
justifient leurs tarifs en met~
tant en avant le coût de la re-
cherche. Un argument qui
n'est pas toujours valable se~
Ion rean Hermesse, secrétaire
général de la Mutualité chré~
tienne. « Le brevet accordé pour
une durée de vingt ans pour cha-
que médicament permet aux fir-

mes pharmaceutiques d'amortir
les frais liés à la recherche et de
pou voir réaliser un béntffice.ll ny
a aucune transparence en la ma~
tière. »
Il rappelle dans la foulée que

si ces nouveaux traitements
sont commercialisés, c'est en
partie grâce aux pouvoirs pu·
blies qui financent les hôpi·
taux où sont menées les études
cliniques, étape indispensable
à leur mise sur le marché .•

DIRECTIVE EUROPEENNE

S'adapter pour rester compétitif
laBelgique il développé une so~ tuellement de concert pour t,esterce

lide expertise en matière d'étu~ nouveau processus de travaIl. Nous
des cliniques. La nouvelle régle~ commencerons par une dizaine d'es-
mentation européenne qui sais dans un projet pilote en .2017.;>

entrera en vigueur fin 2018 me POUI les essais cliniques de
nace sa position de leadership. phase 1notamment (Earl)' Phase
« Le nouveau règlement CTR (Cli- Development), plusieurs élé-

nical Trial Regulatio/15361.2014) a ments seront mis en place ; dé~
pour but d'harmoniser et de simpli- lais d'approbation courts pour
fier les aspects réglementaires afi/1 les essais cliniques de phase l
de faciliter le recrutement en Eu- mononational; possibilité d'ac-
rape, précise Ann Eeckhout, por- créditations des centres de phase
te~parole de AF:\1PS. C'est une op- I, avec une approche orientée pa-
p01'Ù~nitépour les spon~ors mais tient; projets visant à faciliter le
a~s~l ~n chang~men~ Important recrutement des patients.
Vls-a~VlSde la srtuahon actuelle. Une nouvelle proposition de
Pvur nou:- prérarcr, 1:AF~~S~ l~ loi sera présentée par Maggie De
SPF Sante publrque, lescomites ethl- Block au Parlement d'ici la fin
ques et les 5pQmors travaillent ac- de l'année .•
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