Essais cliniques

Le développement d’une
molécule thérapeutique
comporte généralement trois
phases d’essais cliniques sur
des sujets humains. Ces trois
phases sont précédées d’une
phase préclinique d’études
sur des cellules, des tissus ou
des animaux. Aprés
I'autorisation de mise surle
marché, un suivi a long terme
du traitement, la « phase IV »,
est effectué.

Phase I: Les essais

de cette phase portent sur
la tolérance ala molécule
et 'absence de toxicité.

Phase Il: Dans cette étape
('« étude pilote »), on
détermine la dose optimale
du médicament et ses
éventuels effets indésirables
sur quelques centaines

de malades.

Phase IIl: Les essais

de cette « étude pivot »
consistent a comparer

le traitement par la molécule
soit a un placebo, soit a un
traitement de référence,

sur des groupes de plusieurs
milliers de sujets.
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Les cours donnés au College
de France par Bernard Meunier
dans le cadre de la chaire
Innovation technologique
Liliane Bettencourt 2014-2015
sont disponibles en audio

et vidéo sur
www.college-de-france.fr
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Réflexions & débats

(chiffres de FOMS pour 2013 et quien tue prés
de 200000 chaque année.

Ainsi,ilyaquelques années, nous travaillions
dans le cadre de I'entreprise Palumed sur une
molécule antipaludique prometteuse, mais nous
avonsabandonnéen2010, le groupe Sanofiayant
renoncé a investir dans son développement.
Pour la bilharziose, le désintérét de I'industrie
pharmaceutique estencore plus net et 'on peut
parler de maladie super-négligée !

Quel est aujourd’hui le paysage
international de la recherche
et de I'industrie pharmaceutiques ?

B.M.:Les deuxpdles mondiaux du secteur phar-
maceutique se trouventa Boston, aux Etats-Unis,
eta Shanghai, en Chine. Les grands groupes y
ont tous un pied. On y trouve un tissu écono-
mique etindustriel dans lequel s'épanouissent
de nombreuses entreprises plus petites, inno-
vantes, et dont profitent les grands groupes
pharmaceutiques.

LaChine monte en puissance etaune claire
volonté de faire de 'innovation. Cela nécessite
des cerveauxetde l'argent; ce pays ales deux.
Enmatiere de fabrication des médicaments, un
autre pole quis’est constitué estl'Inde. L'Europe
a une position plus secondaire, bien que sub-
sistent des centres de recherche parexemple
enAngleterre (& Cambridge], en Allemagne (3
Munich), en Suisse ('EPFL, & Lausanne), ainsi
que quelques grands groupes (GlaxoSmithKline
enGrande-Bretagne, Sanofien France...). Quant a
laFrance, son secteur pharmaceutique rivalisait
avec celuides Etats-Unis dansles années 1960.
On en est loin aujourd’hui...

Pourquoi la France a-t-elle décroché
dans ce domaine ?

B. M.: Notre pays n’a pas su recréer le tissu
industriel qui existait dans les années 1950
ou 1960. Dans e passé, des pharmaciens ou des
scientifiques pouvaient créer assez facilement
de petits laboratoires privés, qui contribuaient
notablement au développement de nouveaux
médicaments. De nos jours, monter une telle
«start-up >, pour utiliser le jargon moderne,
est plus compliqué et plus colteux. Etavecle

processus de concentration en grands groupes,
de nombreux laboratoires de recherche phar-
maceutique ont disparu au cours des 30 der-
nieres années.

La France ne s'est pas adaptée a la nou-
velle situation: le gouvernement a perdu de
sa puissance financiere et il y a trop peu de
fondations pour prendre le relais. A l'inverse
des Etats-Unis, ot quelque 1800 fondations
privées injectent dans le domaine de la santé
plus d’argent que les agences fédérales. On
peutaussipointer 'effet négatif de laloi surles
35 heures de travail hebdomadaire, inadaptée
acedomaine concurrentiel ou, d’habitude, les
chercheurs des laboratoires privés ne comptent
pas leur temps.

Que faudrait-il faire pour relancer I'innovation
thérapeutique en France ou en Europe ?

B.M.: Ilfaudrait changer beaucoup de choses,
les mentalités en particulier. Larechercheetle
développement dans le domaine pharmaceu-
tique, c'est surtout des talents et de 'argent. Il
faut savoir dénicher les individus qui ont des
talents de créateurs et leur donnerles moyens
de prendre desrisques, de sortir des sentiers bat-
tus. Silarecherche au sein des grands groupes
est devenue moins efficace, c’est aussi parce
que ces entreprises pharmaceutiques ont une
confiance exagérée dans les techniques a la
mode, les méthodes robotisées par exemple,
dont le bilan se révele décevant. Il faut faire
davantage confiance aux créateurs etauxidées
originales. En France comme ailleurs.

Dans ce domaine ou les échecs sont bien
plus fréquents que les succes (contrairement
au secteur de I'aéronautique, par exemple), il
faut développer la culture du risque, et savoir
financer la prise de risques. Le secteur phar-
maceutique francais a notamment besoin de
fondations puissantes, capables d'injecter cha-
cune de l'ordre d’un milliard d’euros dans des
entreprises qui feraient subira leurs molécules
desessais cliniques de phase | et ll, domaine ou
les grands groupes pharmaceutiques rechignent
as'impliquer. Des fondations que 'on pourrait
créer et financer en défiscalisant par exemple
I'ISF ('impdt sur la fortune)... [ |
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