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Partez avec une idée de recherche

ETUDES CLINIQUES

Le chemin semé d’embliches
vers de meilleures thérapies

Une pandémie conduit a un appel a projets urgent: avancez d’une case! Une étude clinique
est interrompue parce que de nombreux patients ont abandonné en cours de route:
retour a la case départ! Notre jeu de I'oie montre la complexité de 'organisation des études cliniques.

Textes Florian Fisch

Le nouvel anticoagulant, plus cotiteux, est-il plus efficace
contre les crises cardiaques? Le programme d’exercices
i é il les eff ires dutra

lllustrations Alice Kolb

nombre d’interlocuteurs différents et le manque de mo-
dération des prescriptions bureaucratiques. Nombre
d’entre eux ré; que ces dispositions puissent étre

anticancéreux? Seul un essai clinique permet de vérifier si
une bonne idée a été mise en pratique avec succes. Mais
on en méne de moins en moins en Suisse.

Selon 'autorité fédérale d’autorisation et de surveillance
des produits thérapeutiques Swissmedic, leur nombre a
presque diminué de moitié entre 2003 et 2018, passant
d’environ 350 2 180. «Lenvironnement réglementaire com-
pliqué joue certainement un role», explique Christiane
Pauli-M codirectrice du dé de recherche

adaptées de maniére plus flexible en fonction des risques
particuliers, afin de rendre les études moins complexes,
moins coiiteuses et également plus ouvertes aux approches
novatrices.

Peter Kleist, directeur de la commission d’éthique du
canton de Zurich, ne pense toutefois pas que la bureau-
cratie soit le probleme principal - ni méme qu'il vienne de
la structure cantonale du pays. Il a lui-méme déja mené
des études pour I'industrie pharmaceutique et estime que

le dé ds Suisse n'est pas plus bureau-

clinique de I'Université et Hopital uni itaire de Bale. En
Suisse, chaque étude doit étre approuvée par I'une au
moins des sept commissions d’éthique - parfois aussi par
Swissmedic. Les chercheurs dénoncent le trop grand

commence.

cratique qu'ailleurs». Le probléme résiderait plutot dans
une ification i i un de conscience
de la qualité. Peter Kleist et Christiane Pauli-Magnus s’ac-

Elan supplémentaire en cas
de pandémie

tinents. L'instance nationale d'encou-

Il ade bonnes chances dobtenir lar-
réunir en deux semaines le protocole

laboratrices, le plan de gestion des

Un nouveau virus se répand sur les con-
ragement des sciences lance un appel &
projets urgent. Linfectiologue B saisit
Foccasion pour tester un nouveau vaccin.
gent nécessaire sl parvient  établir et

d'étude, les CV scientifiques de dix col-

données et tous les autres documents.

cordent sur le fait que les Clinical Trials Units (CTU) des
hépitaux universitaires suisses jouent un role important.
Elles i et i les dans leurs
projets. Pour décharger les commissions d’éthique, Peter
Kleist pourrait envisager que les chercheurs soient obligés
de faire accréditer leurs études auprés d’'une CTU. «Mais
pour cela, elles devraient disposer de

compétences bien plus étendues, dit-il.

Pour Christiane Pauli-Magnus, qui  Pp@s de la moitié

dirige aussila CTU baloise et préside la

Swiss Clinical Trial Organisation, e 1€ €tudes aca-
n’est pas le nombre d’études qui est démiques sont

prioritaire: «Nous avons surtout besoin

de plus détudes randomisces et contrs- INEEFPOMpUES €N
Iées.» Soit des études ou les patients  pgison d’un mau-

sont répartis au hasard dans I'un des

En 2019, seules 3 requétes sur 18 projets ont satisfait aux
strictes conditions et ont été soutenues. Les chercheurs
cliniciens n'ont ainsi pu recueillir qu'un bon tiers des
10 millions de francs a disposition.

En Suisse, les patients sont gatés par les soins médicaux
de qualité. Pour les inciter 2 participer, les essais devraient
les intéresser plus directement. Chris-
tiane Pauli-Magnus recommande donc
d’impliquer les patients dés la planifi-
cation d’une étude. Il se pourrait par
exemple que I'amélioration de la qualité
de vie s’avére plus importante pour eux
que le gain de longévité.

Les systeémes d’incitation acadé-
mique des cliniques universitaires
posent également un gros probleme:

deux groupes recevant des traitements  VaIS I'€Cl rUtem ent. beaucoup de chercheurs travaillent dur

différents.
«Organiser des études randomisées
est trés exigeant. C'est pourquoi trés peu

Christiane Pauli-Magnus

pour quelques articles spécialisés et
Ppresque uniguement a titre accessoire.
Pierre-Yves Bochud, infectiologue a

de gens osent s’y lancer», note Christiane Pauli-Magnus.
Elles ne peuvent pas étre gérées en plus du quotidien cli-
nique. «Sans une gestion de projet a plein temps, le risque
d’échec est trés important.» Le plus grand obstacle serait
toutefois de réunir suffisamment de patients. «Le risque
d'échec d’une étude randomisée est extrémement élevé»,
constate la chercheuse. Le programme Investigator Ini-
tiated Clinical Trials du Fonds national suisse montre a
quel point il est difficile de mettre en place une b étude.

I'Hopital uni itaire de Lausann «Ilest sou-
vent difficile pour les jeunes cliniciens de trouver du temps
pour la recherche.» Ils sont trop accaparés par les soins
quotidiens. «ll faudrait leur réserver du temps dédié a la
recherche de maniére durable et pas uniquement sur la
base de projets.»

Demande de soutien rejetée
Lachercheuse C veut tester si

le médicament X est plus efficace
contre la toux chronique que le
médicament Y en I'évaluant grace
aun questionnaire au terme du
traitement. Le subventionneur
rejette sademande: la
méthode ne serait
pas fiable.

Elle doit revoir
sonprojet et
recule d'un an.

rédaction d'Horizons.

Il doit se
rattraper et

recule
d’'un mois.

Enregistrement oublié
Le chercheur D remarque soudain avec
effroi quiil na pas encore enregistré

son étude surla prévention

des boutons de fiévre dans

un des registres prévus

aceteffet, comme le
prévoit la loi.

Lachercheuse A, spécialiste du cancer,
pense qu'un programme d'exercices
physiques pourrait atténuer les symptomes
du cancer du colon. Elle prévoit d'envoyer
lamoitié de 500 patients en chimiothérapie
faire du sport en plus et de
comparer les deux groupes.

Iiles obtient \ V4
et avance % 3
d'unan.
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Elle doit
recruter plus

longtemps
etrecule de
six mois.

réemballer
etrecule

d’'un moi

Femmes exclues
La cardiologue E cherche un meilleur stent vasculaire pour
traiter les infarctus. Les patients doivent consentir a ce
qu'on leurimplante aléatoirement le modéle A ou B de sou-
tien vasculaire. Or, une commission d'éthique exclut les
femmes enceintes, alors que, lors d'une telle urgence car-
diaque, il estimpossible d'effectuer un test de grossesse.
La décide tout sil d'exclure les

Emballer et marquer des médicaments
Le neurologue F aimerait comparer deux anal-
gésiques connus pour déterminer lequel a

le moins d'effets secondaires. Bien que les deux
produits soient déja utilisés, l'autorité de sur-
veillance des médicaments exige pour I'étude un
emballage dédié sans nom de marque et avec

un avertissement spécial.

8!
femmes de l'essai.

Un collégue veut étre auteur
honorifique

Pour son étude d'un nouveau traitement
d'une inflammation intestinale chronique,
l'interniste H a besoin de nombreux patients
etdonc du soutien d'autres hopitaux.

Mais poury participer, le directeur d'un im-
portant centre d'étude souhaite devenir
coauteur de I'étude. Un entretien person-
nel est nécessaire pour décider
de I'hommage adéquat.

des négociations
complexes et
avance de six mois.

Pas assez de patients recrutés
Aprés deux ans d'étude sur différentes
diétes comme aide au traitement

de lasclérose en plaques, le médecin
nutritionniste | doit arréter: pas

L’assurance couvre I'étude
L'étude de la psychiatre G sur le traitement des
troubles anxieux avec du LSD comporte des

risques. Par chance, I'hopital universitaire a une

assez de participants et trop quiaban-
donnent. Il met fin & la comparaison
stles données déja collectées
disparaissent au fond d'un tiroir,

Ilinterrompt
I'étude et
doit retourner a
la case départ.

Il doit se rendre
sur place et
recule d’'un mois.

Autorisation rapide pour maladie rare
Lamucoviscidose est une maladie rare. Pour inciter
au développement de médicaments contre les

atteintes pulmonaires, lentreprise de pharma J bé-
néficie d'une procédure d'autorisation accélérée.

Le marketing

peut commencer.
L'entreprise
avance de six moi:

Nouvelle procédure inutile
Une nouvelle procédure devait
améliorer [oxygénation des reins de
donneurs. L'étude de la chirur-
gienne K n'a cependant pas montre
de taux de réussite plus élevé,

La revue scientifique choisie n'est
donc pas intéressée par a publi-
cation de I'étude.

Elle cherche une
autre revue

spécialisée et recule
de trois cases.

assurance générale.

Découverte d'une meilleure thérapie
Clestallé vite: quatre ans aprés en avoir eu
lidée, lnfectiologue L a terminé avec succes
son étude sur une amélioration du traite-

ment des pneumonies. Il agit bien et a peu ’
deffets secondaires - du moins chez les |
hommes jeunes. On ignore cependant si les
enfants, les femmes et les personnes at-
teintes de maladies multiples peuvent aussi

en profiter.

liféte son succés et se lance
dans une nouvelle étude.
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