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en Belgique
dentielle. En revanche. elle "per- VANESSA DESMEDT, chargée de
mettra à tous les prescripteurs, sur- communication du CPUàAnder-
tout les médecins généralistes, de lecht, détaille: "Nous avons ae-
prendre connaissance de tel ou tel tueIlement deux études en cours.
essai et de pouvoir guider des va- Une avec des volontaires en bonne
lontaires vers des essais qui re- santé et une autre avec des pa-
cherchent leur profiL" tients. Nous faisons principale-

A l'AFMPS,on pré- ment des études phase l sur des vo-
cise que ce projet est lontaires soins mais pour certaines
en bonne voie. molécules qui ont montré des si-
"Nous sommes en gnes d'efficacité encourageants.
phase finale du dive- nous faisons aussi des études sur
loppement de cette les patients. En moyenne, nous
banque de données; avons 25 études par an."
nous devrions permet- Ces études (en différentes
tre son lancement à lafin phases) sont nécessaires
du mois." pour le développement

et la mise sur le
-DES MILLIERSD'ESSAI5- marché d'un
Le nombre d'essais cliniques ef- médicament.
fectués dans notre pays est con- Le processus de
séquent. "Selon le rapport annuel mise à disposition
de l'AFMPS,publié fin 2017, nous d'un nouveau traitement
pouvons voir le nombre de deman- médicamenteux. est long et
des traitées par nos services, pour- complexe. I~est ré~l par de nom-
suit Ann Eeckhout. En 2016, breuses lOIS nationales, euro-
506 dossiers de demandes d'essais péennes et internationales.

L. c.c.

.,... L'Agence
~ fédérale
pour les médicaments
et produits de santé
fait état de 506 dos-
siers de demandes
d'essais cliniques
clôturés en 2016

Les essais cliniques seront pro-
chainement rassemblés dans un
site. "Cela s'inscrit dans un con-
texte de révision de la législation
au niveau européen", explique
Ann Eeckhout, porte-parole de
l'Agence fédérale des médica-
ments et produits de santé. uÀ la
fin du mois de mars 2018, une ban-
que de données reprenant les diffé-
rentes études cliniques sera dispo-
nible."

Cette banque de données ne
pourra pas être accessible au
"grand public". Elle restera confi-

Des tests qui rapportent
m Le volontaire perçoit une centaine
d'euros par jour, en moyenne

.,Les firmes pharmaceutiques, search Unit à Anderlecht.
rodées aux essais cliniques, "Cette indemnité est calculée en
peuvent parfois payer rubis fonction de l'inconfort lié à
sur ongle les volontaires qui l'étude (durée du séjour ... )."
prennent part à certains essais En effet, certains sujets doi-
cliniques. Les Belges le savent: vent parfois rester sous sur·
nombreux sont les Liégeois ou veillance des médecins et de
Namurois qui vont à Hasselt l'équipe hospitalière qui se
ou Bruxelles pour prendre consacre à l'étude durant plu-
part au p~ocessus d~ dëvelop- sieurs semaines. Ce sont ces
pement d un prodUIt aux pro- volontaires qui sont les mieux
priétés médicales. a és

Une base de données "d'en- p y •
viTOn 6.000 volontaires actifs"
est utilisée chez pfizer.

"Le volontaire qui participe à
une étude clinique peut compter
sur un dédommagement finan-
cier qui est en moyenne de 184 f
par jour', note Vanessa Des-
medt, chargée de communica-
tion chez pfizer Clinical Re-

le Viagra féminin, Julie Bakker,
chercheuse à l'université de
liège, évoque qu'il sera prévu,
pour les participantes volon-
taires, un défraiement de
50 euros.

"J'ai été cobaye
pou r l'argent"
m Jonathan a participé
à six essais cliniques
pour Pfizer,
à l'hôpital Erasme,
durant ses études

AU NIVEAU UNIVERSITAIRE, sur
des sujets spécifiques (atteints
d'endométriose, de maladies
particulières ... ), il est ques-
tion de défraiement, selon les
contraintes de budget et ce
que permet la loi. En ce qui
concerne l'étude clinique sur

., Jonathan aura bientôt trente
ans. Dans un an, il franchira le
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cap. Issue d'une fratrie nom- gné 750 euros cette fois-là, à peu a commencé à travailler et qu'il
breuse, il a rapidement dû ap- près. Ça a payé mon loyer et mes s'est mis en ménage.
prendre à jongler avec des jobs ex.trasce mois-là." Philippe a quarante ans. Il a
étudiants et ses études. '1usqu'à aussi pris part à de nombreuses
ce qu'un ami me parle des essais IL A RÉGULIÈREMENT pris part à études cliniques durant ses étu-
clinique l se souvient-il.Javais 19 des essais cliniques durant ses des et même au début de sa car-
ans, j'avais déjà des doubles jour- études. "Au total, sur quatre ans, rière, '1e l'ai clairement fait pour

é tr· fi ' . i' j'en ai peut-être fait six ... pour- ce que ça rapportait. On était au
n es ·d01S8,Ols8PhU:semha.ne, . aux suit-il. Naïvement par appât du début des années 2000, je tm-
cours e· al, J enc amals avec. ~ "U' t' .. d
un job d'étudiant en soirée. Je me figam?u parleequ: Je ~e sentiais m- valaIs e Jl~pOUYta,lsavoIr es revet-. .. d 1 b d d onne par es medecms et e per- nus supp emen aIres en prenan
s~1SInscnt ans a anque ~ on- sonnel médical, je n'ai jamais congé. Donc doublement payé. Il
nees de Pfizer, porté volontalTt. Et .. .' , d" 1 blè d me suffisait de rester hospitalisé
on m'a rappelé IJe correspondais à pense a eventue s pro mes e . . , ..
1 . • - l' té r' à t ts J' t °t quelques JOurs à peine. Je n al Ja-eurs mteres a ce m?men~. a.Je T?e sa~. les ces es . ~I peu -e re mais eu d'effets secondaires ni de
rappelle de la premIère fOISque j ai éte Inconfortable une fOIS- un mal malaises Cest ce qui m'a pennis
pris part à un test :je devais avoir de ventre, comme quand on prend d 1. ~i d t t
près de vingt ans.Je suis resté qua- un anti-inflamm.ataire l'estomac .~ e Ja f;Je. ura~t'" qua red·.?~Ih 1 id . 'é' d anq ans. al am: c quan Jal
trejours et quatre nuits à ' ôpita, v

h
ed-:-malS Ç'?II" taltêP?S u tdouit

l
songé à avoir une famille,"

à Bruxelles.je suis reparti etj'ai ga- an lcapant. a arr te quan
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SE--(URITE-- des volontaires
AVANTTOUT~

~ Chaque phase
~ de développement
est soumise à des contrôles stricts

~Le processus de développe-
ment d'un médicament doit sa-
tisfaire de nombreux tests de
qualité et de sécurité. Un médi-
cament ne sera mis sur le mar-
ché qu'après des années de dé-
veloppement et de résultats
probants en phase non clinique
(sur les animaux. in vitro ... ) et
puis en phase clinique (sur
l'être humain).

Un comité d'éthique indé-
pendant valide chacune des
étapes du processus. Ladivision
Recherches et développement
de l'AFMPSévalue "la qualité et
la sécurité des médicaments expé-
rimentaux utilisés dans les essais
cliniques. L'objedif poursuivi est
prioritafrement d'assurer une pro-
tection adéquate du patient lors
de sa participation à l'essai clini-
que".

Les firmes pharmaceutiques

veillent également au grain. Les
études sont réalisées dans un
environnement hospitalier où
tous les services peuvent être
mobilisés en cas d'urgence ab-
solue.

"Ffizer dispose d'une unité de
recherche clinique avec 25 ans
d'expérience où les essais
cliniques sont réalisés dans un en-
vironnement contrôlé, confonné-
ment aux nonnes de sécurité les
plus strictes", souligne Vanessa
Desmedt, chargée de communi·
cation chez pfizer Clinical Re-
search Unit à Anderlecht. "La sé·
curité des volontaires est notre
priorité."

Elle poursuit: "Durant chaque
étude. une équipe médicale pro-
fessionnelle et qualifiée assure
des contrôles médicaux d'une ex-
trême rigueur."

Et, avant l'administration à
l'être humain, les spécialistes
ont étudié les molécules durant

de nombreuses années sur
des personnes majeures

(très peu d'enfants
prennent part aux
essais di niques ).

"Lors d'une phase
prealable (en phase
préclinique, NdlR),
les médicaments sont

testés de manière ap-
profondie et détaillée

pendant plusieurs années
avant d'être administrés chez les
humains de manière à minimiser
les risques au maximum", ajoute
la chargée de communication.
"Chacune de nos études est préa-
lablement examinée et approuvée
par un comité d'éthique indépen-
dant ainsi que par li\gence fédé-
rale des médicaments."
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Les profils recherchés
BRUXELLES Leprofil requis concernés.
est toujours mentionné dans Il existe cependant des pro-
Iesétudes. Les firmes pharma- fils qui sont plus souvent exa-
œutiques disposent des coor- minés que d'autres. "Nous re--
données de différents profils cherchons principalement des
dans leurs basesde données. hommes de 18 à 55 ans", expli-
comme les hôpitaux, qui•.e~ que VanessaDesmedt, char-
plus recherchent par le biaiS gée de communication chez
d'affichage dans les services

Pfizer Clinical ResearchUnit à
Anderlecht. "Mais 1/y a aussi
des études où nous recherchons
une population spécifique: des
femmes ménopausées, person-
nes âgées... Le manque de
temps est souvent le principal
frein. En effet, les études peu-
vent durer de 3jours à3semai-

nes. Il faut donc des personnes
étant disponibles et ayant du
temps à consacrer à ta recher-
che."
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