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Essais cliniques: le silence
coupable des universités belges
Test-Achats démontre
que les unifs belges ne
communiquent pas
leurs résultats. Elles
plaident l'innocence.
FAtD~IC SOUMOIS

C'est une étude très surprenante
que publie ce mardi l'association
de protection des collsonuna-

teurs Test-Achats. Elle démontre que les
principales universités belges en matière
d'essais cliniques de médicaments, en
l'occurrence les universités de Leuven,
de Gand et de Bru.xelles. ne commu-
niquent pas leurs résllltal~. alors même
que la loi leur impose, La seule décharge.
c'est qu'il semble que cette mauvaise pra-
tique soit très largement répandue en
Europe. Au nom de l'efficacité pour la
santé publique, mais aussi de la transpa-
rence de l'usage tàit de fonds publics,
Test-Achats réclamc qu'autorités et uni-
versités fassent une priorité de la publi-
cation de tous les essais cliniques.

1
Pourquolfaut·1I publier l
.< Pour déterminer si un médicament est
sûr et eflkace, des études doivent être
menées, Ce n'est que si les résultats de
tontes les études sont publiés que la va-
leur réelle d'un médicament peut être
co;rec~ement estimée. De cette façon, les
medecms peuvent prescrire les médica-
ments les InielL" adaptés à leurs patients
et l'assurance maladie prendre des déci·
sions responsables en matière de rem-
boursement. Dans le cas contraire, les
patients risquent d'être exposés il des
ri~ques ~u~.es et des ress~urces pu-
bliques hmltees seront gaspillées pour
des médicaments qui ne sont pas (suffi-
samment) efficaces ", explique Martine
Van Hecke, pharmacienne et experte
médicale pour rassociation dl' cOlUmm-
mateurs Test-Achats.
C'est précisément parce que la trans-

parence dans ce domaine est si impor-
tante que l'Europe a imposé que les pro-
moteurs d'essais cliniques de médica-
ments doivent enregistrer tous leurs es-
sais dans un registre européen et ce,
avant de l'l'l'roter le premier patient. De-

puis juillet 2014, un résumé des résultats
doit également être publié dans les 12
mois suivant la fin de l'étude.

2
Que dit l'étude l
Une enqllète commune a été menée dans
di.'\:pays. Pour la Belgique, trois universi-
tés ont été examinées: la KULeuven,
l'UGent et l'université libre de Bruxelles,
en fait les trois institutions qui réalisent
le plus d'essais cliniques. Les universités
européennes ne l'l~mplissent leurobliga-
tion que pour 1ï % des essais. Pour l'en-
semble des autres pays recensés, ce
pourcentage n'est que de ï %. En ce qui
concerne notre pays, c'est enrore deux
fois pire: en moyennr :~,9%. KU Leuven
obtient un pourcentage de 12,5 %.
UGent et ULB n'ont publié les résultats
d'aucune étude.
Le seul pays dont les résultats sont ~~-

sez acceptables est Ir Rovaume-Uni où
les universités visées pa~ l'enquête 'ont
publié les résultats de 69 % des essais cli-
niques. «Les résultats obtenus au
Royaume-Uni montrent qu'il est pos-
SIble de respecter les exigences de trans-
parence. Plusieurs universités ob-
tiennent en effet de bons résultats. avec
un talL" de publication de plus de 90 %.
Et ce. grâce aux pressioll5 exercées par
diverses ONG et par le Parlement ", ar-
gumente Martine Van Hecke. « Autori-

tés et Agence des médicaments doivent
aller dans le sens de la transparence. S'ils
ne prennent pas de mesures décisives.
les résultats de bon nombre de ces essais
et les connaissances qui en découlent
pourraient être perdus àjamais. "

3
Unetr.nsp.ren~enéeesulr.
« Certes ". l'l'conn ait Martine Van
Hecke, «les nniversités pourraient ré-
pondre que les résultats de certaines de
c~s études cliniques ont été publiés
alileurs que dans le registre européen,
par exemple dalls une revue scienti-
fique », ce qui est le golden standard de
la professioll. « Mais la public.ation dans
une reyue scientifique ne suffit pas. En-
viron la moitié des études non dispo-
nIbles dans le registre européen ne sont
pas publiées dans une revue scientifique.
Or, c'est une obligation légale. "
Pour l'experte de Test-Achats, il y a

également davantage de garantie sur la
publication des résultats. «L'affichage
des résultats dans des registres minimise
le risque qU'un essai clinique ne rende ja-
mais compte de ses résultat~ et ne de-
\'Îenne pa~ un g~~pillage de recherche, ce
qui peut arriver lorsqu'un enquêteur
principal décède ou quitte son poste au

rours du processus prolongé ou si un ar-
ticle académique est transmis à une suc-
cession ou des revues médicales. "

Le. unif. : {(Notre priorité
v•• ux p.tient. »

C'est pl!Udirl! que l'étude de Test-Achats
prend les unifs il froid.
A j'UlB, Jean-Michel Hougardy,
conseiller du recteur pour la recherche
clinique, ne peut« réagir ilchaud, sans
avoir pu exa miner les études concer-
nées et contacté les investigateurs
principaux ». Pour Kathll!en Claes, res-
ponsable des essais cliniques de la
KUleuven, les mauvais chiffres de trans-
parl!nce des résultats d'essais cliniques
ne sont pas faux.« Nous rapportons mal
ces résultats dans les registres. Nous
pourrions dire, parce que c'est vrai, que
c'est le cas dans quasi toutes les univer-
sités, Mals nous ne nous en satisfaisons
pas et nous sommes en train de mettre
en place une série d'aides directes pour
la publication de ces résultats dans les
registres européens de la recherche. "
Pour le professeur Catherine Van Der
Straeten (UGent). « da ns la plupart des
cas, les résultats dl!Sétudes mention,
nées ont déjà été rapportés ailleurs
(revues, congrès, etc.). Cependant il est
obligatoire de les signaler en outre à
l'EMA,ce dont les chercheurs ne sont
pas toujours au courant •.

PI. avant lin 2020
Quant à l'Agence fédérale des médica-
ments (AFMPS),elle est consciente « que
la transparence des résultats des essais
effectués par les universités dans le
registre européen n'est pas optimale.
L:AFMPSne peut imposer aucune sanc-
tion en cas de non-respect. la transpa-
rence est un aspect important de la
nouvelle réglementation européenne
sur les essais cliniques, qui maintient
l'équilibre entre le droit à l'information
du public, la protection de la santé
publique, la promotion de 11nnovatfon
dans la recherche clinique en Europe et
la reconnaissance des intérêts écono-
miques des promotl!urs. Avec le nou-
veau règlement, les données de la base
de données des essais cliniques euro-
~ns devront être rendues publiq ues.
le promoteur de "essai clinique devra
publier un résumé des résultats de
l'essai dans un délai d'un an, L:entree en
vigueur du nouveau règlement dépend
du développement de la base de don-
nées européenne. Ce développl!ment a
été retardé et ne sera pas prêt avant la
fin de 2020. » FR50.
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