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La journée a commencé par un mot d'accueil du Pr Bardou coordonnateur du réseau, suivi d'un mot
de Madame Deghmoun, au nom de I'INSERM, qui a reprécisé l'intérét et les attentes de I'INSERM
pour les réseaux thématiques

1. Intérét et difficulté de monter un essai de gynécobie obstétrique en Europe
Dr Femke Mol (Pays-Bas)

Au-dela des difficultés de financement et d’inclus des patients dans les études, les
challenges de la collaboration au niveau internafiosont majoritairement liés aux
spécificités nationales : des pratiques cliniquedes parcours administratifs spécifiques, des
définitions de termes médicaux différentes, des &iireglements hétérogénes, ... Le tout
associé a des difficultés de communications eppade gestion des egos.

Les leviers facilitateurs identifiés sont : Une athoation précoce des protocoles d’étude, un
engagement et des objectifs clairs, l'identificatid’'un investigateur principal par pays,
limplication d’investigateurs estimés, un objectifétude pertinent avec des résultats
applicables a court terme, la centralisation dendes (web).

Les solutions évoquées dans cette présentatioseapdonc sur la préparation du projet trés
en amont avec un travail d’équipe renforcé etdgnation de réseaux et consortiums existants
dans la thématique Gynécologie-Obstétrique.

2. Intérét et difficulté de monter un essai de gynécogie obstétrique en Europe
Dr Huu Kim An NGUYEN, Projet SSRI-Child (Lyon)

Il s’agit de I'essai intitulé : « Traitements amtesseurs durant la grossesse et I'allaitement :
Prédiction de I'exposition a travers le lait matdraet évaluation des effets sur I'adaptation
néonatale et le développement du petit enfant. »

Projet institutionnel multicentrique, initié et cdonné en Suisse (Lausanne, Genéve, Morge)
et étendu a la France (Hospices Civils de Lyon, GldUWancy).

L’élargissement a la France a permis d’augmenteohabre d’inclusion méme si le rythme
est plus faible gu’'attendu a Lyon (0,8 cas par npoigr 4 attendus). Le projet allie pour la
premiere fois les services de néonatalogie et thofigue et révele une bonne communication
et une grande richesse d’échanges.

Les difficultés résident d’'une part dans la popatatcible de I'étude qui est tres restreinte.
Peu de femmes utilisent ou reconnaissent utilissrashtidépresseurs durant leur grossesse et
si c’est le cas on constate un faible taux d'alaient par peur d’événement indésirable pour
le nouveau-né. Les difficultés résident d’autret pians le manque de moyens disponibles, a
la fois humains et financiers, conduisant a unestregy insuffisamment efficace. Enfin, méme
si il y a peu de refus de participation de la plat meres éligibles, un fort taux d’absence est
constaté lors des visites de suivi.

L'extension de I'étude a la France, initialememntaficée par la Suisse pose d'importants
problemes pratiques : de propriété intellectuedle ksultats, sources de refus de financement
par le PHRC national, de sous financement initialles seuls fonds suisses, de refus répétés
de financement par le PHRC, en partie du fait daerutement jugé trop faible.

Il est envisagé de faire un dépdt de projet auanivieuropéen.

3. Intérét et difficulté de monter un essai de gynécobie obstétrique en Europe
Mr Nacer BOUBENNA, Point de Contact National H2020- Challenge Santé
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Le programme HORIZON 2020 regroupe les financemeéatiUnion européenne en matiere

de recherche et d'innovation et s’articule autoertis grandes priorités : I'excellence

scientifique, la primauté industrielle et les défmcietaux. Dans ce dernier nous retrouvons

'axe « Santé - Bien étre - Vieillissement » quuaadntéresse.

Les regles de participation et de financement sisponibles dans la présentation. Vous y

trouverez aussi le modéle de dépot de projet déétliique H2020 ainsi que des conseils

pour remplir le « tableau d'auto évaluation éthigue

Quelques conseils:

- Le timing des aspects réglementaires est a pramdmmpte (CPP/ANSM), idéalement
les autorisations doivent avoir été obtenues adamtéposer le dossier.

- Définir avec l'aide du sponsor la planification dwdget (création du protocole,
monitoring, ...).

- Sélectionner les « centres d’investigations » las pertinents.

- Se faire accompagner d’'une CRO (pas de limite®ds-aitance en théorie)

- Impliquer la société civile, les associations degoh.

- Ne pas faire de recherche par mots clefs mais degdensemble des appels d'offres
pour trouver celui dans le quel le projet qu’'onlsaite porter peut s’intégrer.

- L’appel 2016 est ouvert depuis le 14 octobre 2015

4. Roéle des réseaux Européens
Mme Amélie MICHON, ECRIN

Le « European Clinical Research Infrastructure Netw est une organisation a but non
lucratif qui a pour mission de supporter la recherclinique indépendante et multinationale.
ECRIN apporte ses conseils et son aide dans legearent des opérations notamment par la
mise a disposition d’outils accessibles en lignergaciliter la planification et la conduite des
essais . exigences éthiques et réglementairesita#ii des critéres de jugement, mise a
disposition d’une cartographie des centres d'esgéimition de stratégie de monitoring fondé
sur le risque. ECRIN intervient aussi dans la \al@h du protocole d’étude en apportant son
évaluation méthodologique, logistique et scientiéig

Un exemple de projet impliquant 8 pays Européendéstillé dans la présentation avec le
déroulé de la réponse a I'appel d’'offre et son wiggion en taches.

Les forces d'un projet réussi: le coordinateurt dtisposer du support administratif et
financier de son institution, le montage de I'étulbét étre le fruit de discussions entre tous
les partenaires afin de clairement en définir lenpétre, la faisabilité doit étre étudiée pays
par pays, l'implication de chaque partenaire ddie &orte et la répartition des taches
equilibrées, il ne faut pas sous-estimé les asgtisigues et d’économie de la santé qui seront
aussi évalués, enfin il faut impérativement fonmtier en réseau.

La préparation du dossier prend beaucoup de teimfpsit entrer en contact avec ECRIN le
plus tét possible pour bénéficier de son aide desmsneilleures conditions et maximiser les
chances de réussites.

5. Role des associations de patients et des organismes-gouvernementaux
Mme Vanessa MOORE, European Institute of Women’s Halth

Créée en 1996, I'EIWH défend une approche non-sexians les politiques de santé et de
recherche, la prévention, les traitements et lasssafin d’en réduire les inégalités et d’en
améliorer la qualité. L'organisation est structusdeis forme d’'un réseau multidisciplinaire
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international de patients, chercheurs, experts emreg politiciens et professionnels du
médical. Elle dispose d’'un comité consultatif dentg.
Les actions de I'EIWH ciblent les institutions Epéennes (commission et parlement),
FEMA, les états membres de 'UE mais aussi les ONGanté », les chercheurs et
organisations académiques. Elle va aussi communajy@eés des organisations de personnes
ou patients et plus particulierement envers leggge vulnérables les plus marginalisés.
Son objectif : améliorer la culture et la connaisgaautour de la santé des femmes

- Comprendre en quoi les maladies chroniques différeez les femmes

- Améliorer les connaissances dans l'utilisation dglitaments durant la grossesse

- Répondre aux questions de prévention et de saétifigpes aux femmes
La présentation explique I'importance de la prisecempte des deux sexes/genres dans la
recherche biomédicale. Montre quelques exempleprdgts promoteur de I'égalité des
genres, et rappelle que les médicaments sont plgses efficaces pour tous quand les essais
cliniques incluent des groupes de population diviel@ganisation souligne que les femmes
sont souvent sous-représentées, alors que de n@nlparametres pharmacologiques
différent entre les hommes et les femmes et quieiames enceintes sont exclues des essais
alors que nombreuses sont celles qui en utiliseotidjennement.
Vous trouverez enfin des informations sur la nolevelglementation Européennes des essais
clinigues améliorant l'inclusion des groupes d’a@jele sexe variés mais aussi des femmes
enceintes et allaitantes.

6. Role des associations de patients et des organismes-gouvernementaux
Dr Delphine CALLOT, Association Francaise des FemmeDiabétiques

L’AFFD est une association a but non lucratif creée2007 et administrée par 15 bénévoles
qui tire ses origines d'un forum de discussion eindsite internet dédié aux femmes
diabétiques enceintes ou déja meres. L'associasbrun réseau de solidarité, d’écoute et
d’'information dont les missions principales soninftirmer/échanger avec le grand public,
témoigner sur le diabéte chez les femmes et dépetodes interactions avec le monde
médical.

L’AFFD désire étre un représentant des usagers ldariastances officielles et en amont des
projets de recherche clinique mais déplore le pewsallicitations dont elle pourrait faire
'objet. Le chantier est vaste notamment dans isepen charge des patientes qui reste trop
hétérogéne avec la persistance de protocoles patigblétes.

Madame Callot rappelle que la loi HPST renforcpléae des patients et de leurs associations
représentatives.

Un rapide retour de point de vue des adhérentesecoant les essais cliniques durant la
grossesse montre un avis trés favorable a pantigpeout si I'étude est promue par
I'association, avec cependant une réticence awaisesgdicamenteux pour 50% d’entre elles.
L’AFFD peut apporter son aide dans le recrutementpdtientes grace a ces outils de
communications déja en place (forum + site intgrnattion fortement favorisé par la
confiance tissée au fil du temps avec les adhéente

7. Le réglement Européen « Essais cliniques » — Consgmnces pour les essals
clinigues médicaments
Mme Camille THOMASSIN, ANSM

Un nouveau reglement européen relatif aux essaigeeés de médicaments a usage humain a
eté publié au Journal officiel de I'Union européen@ette nouvelle réglementation a pour
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objectif de rendre la recherche biomédicale pltractive en Europe pour permettre ainsi a un
plus grand nombre de patients de bénéficier deetngints innovants. Il entrera en vigueur au
plus tot le 28 mai 2016 sous réserve de la misplage d’'un portail unique Européen. (Les
dispositions de I'ancienne directive seront mainesnpendant 3 ans apres la mise en place du
portail).

Ce dernier permettra I'évaluation coordonnée desameles d’autorisation d’essais cliniques
et de leurs modifications. Ainsi, pour tout esdaiigue devant étre conduit dans au moins un
Etat membre de I'Union européenne, un dossier dedde d’autorisation sera déposé par le
promoteur sur le portail de 'UE. Pour les essaenés dans plusieurs Etats membres, un
dossier unique sera déposé et un Etat-membre teppsera désigné.

Cette nouvelle procédure permettra dans une prergtape un examen rapide et coordonné
des aspects scientifigues et méthodologiques dssdiequi aboutira ainsi a un résultat
d’évaluation unique entre Etats membres concernes.

Dans une deuxieme étape, les aspects éthiqguesothecqle seront évalués concomitamment
au niveau de chaque Etat-membre concerné. Au fima& décision nationale unique
d’autorisation sera prononcée par chaque Etat nentrcerné.

Cette procédure, incluant la mise en place du pataopéen, évitera aux promoteurs de
devoir présenter a plusieurs Etats membres desmatons en grande partie identiques sur
I'essai clinique envisageé.

Une plus grande transparence sera aussi garantiéophgation de rendre public I'état
d’avancement du recrutement des participants asaigesliniques. De méme, dans un délai
d’'un an a compter de la fin de I'essai clinique gléous les Etats-membres concernés, un
résume des résultats devra étre accessible awc planis une base de données européenne.
Un systéme documentaire sera associé au portailgooagistrer le rapport d’étude, le résumé
des résultats et les rapports d’'inspection.

Vous trouverez dans la présentation les détailearmant les nouvelles notions introduites
dans le reglement (essais clinique a faible nivé@tervention, co-promotion, promotion
hors-UE, recherche sans consentement préalablefotéenu du dossier de demande
d’autorisation ainsi que le calendrier d’instruatides demandes.




