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s u r e s e s s a I s c I n I u e S st réuni pout la sécurité du patient. Les Sila France participe 4 la recherche clinique quasiment 3 La hauteur de sa place
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déroulement, de ses risques et e ses contraintes.

Le suivi bialogique, médical et clinigue dont it
biénéficie durant ['étude lui assure la plus grande
sécurité possible,

Et, ultime garde-fou, un patient peut décider d'arrfter
sa participation & 'essai 2 tout moment,

Un essai clinique est une élude hebituellement pratiquée
cher des malades voluntaires pour démantrer Uefficacité
et la sécurité d'un nouveau traitement,

o Pourquoi fait-on
\

Le laboratoire pharmaceutique au vu
des expériences menées sur Uanimal
dépose auprés de [AFSSAPS (Agence
de Sécuritd sanitaire des Produits de Avis favorable
Santé] une demande d'autorisation. du Comité
Il est également nécessaire d'abtenir d'éthique
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d'éthigue indépendant [comité de
pratection des persannes) sur la
pertinence du projet et la pratection
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_I'écart se creuse notamment entre le
Royaume-Unl et a France, 00 le rapport
par habitant estde 14 2,6 pour le
nambre d'essals clinlques en cours &t
de 14 3,2 pour le nombre de

Qui participe publications de résultats d'essals.
é des essais Cliniques ? » Augmenter le nambre d'essais cliniques est un axe siratégique des

‘ : entreprises du médicament, Une directive européenne de 2001 vise &
2 = [Desvilontairessains pour e Phesel) "\ renforcer attractivité de ['Europa en matidre d'essais cliniques.
ot ipataes i Les autres . [Alssaps a anticipé lentrée en vigueur de cetie direstive en metlant en
phases. La partjcipation aux — place Unephase plole
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Les essals cliniques sont obligatoires dans la pracédure
‘ autorisant [ mise sur le marché d'un médicament.
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Iis permettent de déterminer les populations pour des personnes y participant. L'essal

lesquelles la médicament st le plus efficace ne peut cumm'encarqu'apm avis )
ot les condltions optimales de son bon usage. favorable de TAFSSAPS et du Comité,
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¥ 4 " Y Autarisation Ph§595 i”i!;alﬁf‘“t  En 2005, ['Afssaps 2 regu 417 demandes dans le cadre de eette phase pilate, et 2
Comment se déroulent les essais clinigues ? AR{AFSERES spéﬁﬁmfe e rendu une premiére réponse autarisant o nan Lz conduite des essels en 3 jaurs en
Afiques cestinees a umitsr 1
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\ o Elle 4 rendu un avis favorable dans 40% des cas en premibre réponse, et au final

toutes les demandes ont bénéficié d'un avis favorable, Avec une premibre répanse
en une trentaine de jours et une réponse finale en &0 jours, UAfssaps s place ééja
dans les ohjectifs de La directive européenne. Son comité d'Ethigue est de plus e
seul en Eurage & rendre un avis en 35 jours.

| un essal clinique se déroule en trofs phases
successives, L'étude est menée surun nombre
edapté de volontaires. Elle vise & évaluer

tz diffusion du produit dans
l'organisme, & en apprécier son
efficacité et 2 en identifier
ses effets indésirables.
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Son objecti est de taster
Vefficacité ot la tolérance
du produit et de déterminer
Ladose optimale

Comment les essais 55 B i
sont-ils encadrés ? ‘1 larges populations de

patiants. Il vise & confirmer
Vstficacité et la tolérance du produit
wtlacomparer & un traitement de
référence [quand il exlste)
ou & un placebo.

Tous les essais publics ou privés sont régis
par une Directive Furopéenne transposée
dans la Loi du 9 ao0t 2004 relative 2 la
politique de santé publique. Flle
renfarce encore les mesures de

> = pratzction des personnes se prétant
D“ se deroment 4 des recherches bio-médicales.
les essais cliniques ?
Les essais cliniques se déroulent dans des centres -1
'investigation clinique implantés au sein
d'établissements hospitaliers [CIC] ou dans des
centres privés d'investigation, Les lieux all sont

réalisées les études préliminaires daivent Btre
autorisés et sont régulirement inspectés.

Les essais cliniques
permettent-ils de faire
avancer la recherche 7

Le processus menant un nouveau médicament du stade expérimental
4 la commercialisation est de 'ordre de 103 12 ans. La participation 4
‘ 3 un essal clinique d'un patiant est une fagon da faire avancer la recherche. e, ils se poursuivent loutat \ong
\ = I dp fa tommereial podiitantoriss.






