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Introduction

• Justification de la recherche (clinique): 

– Amélioration des connaissances (scientifiques)

– Amélioration des soins aux malades (routine clinique)

• Stratégies

• Nouvelles molécules
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Introduction

• On s’éloigne parfois de l’objectif …

– Fabrication de données: Telithromycine 

400 malades inventés (1 centre)

– Falsification de données:

Scott Reuben (21 essais) !

– Embellissement de données:

Jusqu’à 50% des chercheurs …
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Introduction

• Conséquences sur l’organisation

– Cadre réglementaire strict

– Encadrement éthique 

– Bases internationales (européennes, nationales)
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Introduction

10 000 molécules criblées

1 atteint le marché

10-15 ans 
développement

800 à 1 000
millions €
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Introduction

• Conséquences sur l’organisation

– Exigences des industriels du médicaments

– Compétition pays / centres, etc

– Structuration pays / institutions / centres, etc
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Règlementation
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Règlementation

• Loi Huriet-Serusclat (1988)

• Directive européenne 2001/20/EC
– Cadre légal Européen
– Harmonisation des pratiques
– Transcrit les BPC dans la Loi
– Outils communs de surveillance (EUDRACT)

• Décret n°2006-477 du 26 Avril 2006, publié au 
JO le 27 Avril 2006
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Aspects éthiques
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CPP
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CPP
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CPP

Enquête du LEEM, 2008
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Aspects administratifs

• Promoteur: personne morale, responsable

– Gestion (responsabilités)

– Financement

• Investigateur
– Docteur en Médecine (inscription à l’Ordre)

– Formation à la recherche clinique (BPC)

– Dirige la recherche (sur un lieu donné)

– Responsabilités
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Aspects administratifs
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AFSSAPS
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AFSSAPS

Enquête du LEEM, 2008
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Les principaux partenaires
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Les partenaires

• Universités
– Loi n°2007-1199 du 10 août 2007 dite LRU

– Partenaire naturel et évident

• Unités de recherche

• Personnels (CHU)

• Fondation (financement)

• Structure de valorisation
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Les partenaires

• INSERM 
– Centres Investigation Clinique

– Tutelle Inserm / DHOS

– Un objectif: la recherche clinique (lits dédiés)

– Réseau CIC (2003)

– Projet (plan quadrienal)

– Recherche translationnelle (unités INSERM)
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Les partenaires

Est: 4 CPPs
Dijon, Besancon, Nancy, 
Strasbourg

Sud est : 6 CPPs
Saint Etienne, Lyon (3), 
Grenoble, Clermont-
Ferrand

Sud méditerranée : 
5 CPPs
Marseille (2), Nime, 
Montpellier, Nice

Ile de France : 
11 CPPs
Paris (6), Kremlin Bicêtre, 
Boulogne, Créteil, Aulnay, 
Saint Germain en Laye 

Nord Ouest : 4 
CPPs
Rouen, Amiens, Caen, 
Lille

Ouest : 6 CPPs 
Tours, Angers, Poitiers, 
Nantes, Rennes, Brest

Sud ouest : 4 CPPs
Toulouse (2), Bordeaux, 
Limoges

• DIRRC (DRC/DRCI)
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Les partenaires

Enquête du LEEM, 2008
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Les partenaires

• INCa 
– Rôles multiples

– Axes prioritaires de recherche clinique (GRC)

• Poumon / ORL

– Information (registre essais cliniques)

– Financement

• PHRC cancer

• Autres appels d’offre
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Les partenaires

• Groupes coopératifs 
– Développement régional (70’)

– Regroupements (taille critique)

– Groupe Français de Pneumo-Cancérologie (GFPC)

– Intergroupe Français de Cancérologie Thoracique (IFCT)

– Structures opérationnelles de recherche clinique 

– Leaders scientifiques 
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Les partenaires

• Industriels (LEEM)
– Essais propres (avant AMM)

– Soutien aux essais académiques

– CeNGEPS 
• GIP (Hôpitaux, INSERM, LEEM)

• 2007 (4 ans)

• 9.8 millions € (taxe sur le médicament)

• Personnel de recherche (150 TEC)
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Les sources de financement

• PHRC (18 M€ - 2009 / 52 dossiers)

• STIC (1.6M€ - 2009 / 11 dossiers)

• Autres appels d’offre
– Académiques

– Associatifs

– Privés
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La France et la Recherche Clinique
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La France et la Recherche Clinique

Enquête du LEEM, 2008

19 laboratoires

62% parts de marché

396 études

26 392 patients
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La France et la Recherche Clinique

Enquête du LEEM, 2008
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Enquête du LEEM, 2008

La France et la Recherche Clinique
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Enquête du LEEM, 2008

La France et la Recherche Clinique
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Enquête du LEEM, 2008

La France et la Recherche Clinique



Oncologie Thoracique – Pôle Thorax & EA3279

Marseille - France

La France et la Recherche Clinique

Enquête du LEEM, 2008
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Enquête du LEEM, 2008

La France et la Recherche Clinique

Nbre moyen de 
patients recrutés 
par centre
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La France et la Recherche Clinique

• Essais académiques ????

• MIGAC / MERRI

• Logiciel SIGREC (80 centres)
− Essais académiques (mais pas les gpes coopératifs !)

− Essais industriels ? (décret ?)
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Les essais en cours
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Les essais – Stades précoces

Cancers bronchiques non à petites cellules – Stades précoces

Stade I R0 IFCT0703 Pazopanib vs placebo

Stades II-IIIA non 
épidermoides

IFCT0801 (TASTE) Traitement individualisé sur 
la biologie vs 
chimiothérapie

Stades IIIAN2 IGR (LungART) RT thoracique adjuvante vs 
observation

Stades II-III épidermoides IFCT09xx (en construction) Chimiothérapie plus CP751 
vs chimiothérapie

Tous stades opérés IFCT0302 (Surveillance) Standard vs intensive

Tous stades, en rechute IFCT0702 Platine-docetaxel vs 
docetaxel
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Les essais – Stades locorégionaux

Cancers bronchiques non à petites cellules – Stades loco-régionaux (IIIA-IIIB)

Stades IIIA-IIIB GFPC0803 Chimio-radiothérapie plus 
cetuximab

Stades IIIA-IIIB IFCT0803 Chimio-radiothérapie plus 
cetuximab

Stades IIIA-IIIB sujets âgés GFPC0806 Chimio-radiothérapie
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Les essais – Stades métastatiques

Cancers bronchiques non à petites cellules – Stades métastatiques (IIIB-IV)
1ère ligne GFPC-IFCT0502 Maintenance

Une réflexion est en cours dans les deux groupes pour le ou les futurs essais de 1ère

ligne dans cette indication (cf. interventions cours du GOLF)
1ère ligne C. 
bronchioloalvéolaires

IFCT0504 Chimiothérapie vs erlotinib

1ère ligne C. 
neuroendocrines

GFPC0302 CDDP/Etoposide

1ère ligne sujets âgés IFCT0501 Bithérapie vs monothérapie
1ère ligne sujets âgés GFPC0505 Chimiothérapie/EGFR-TKI 

vs EGFR-
TKI/chimiothérapie

1ère ligne sujets âgés GFPC0802 Traitement selon EGS vs 
critères classiques (PS, 
âge)
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Les essais – CPC & Mésothéliome

Cancers bronchiques à petites cellules – Stades localisés
1ère ligne GFPC – CONVERT RT bifractionnée

Cancers bronchiques à petites cellules – Stades disséminés
1ère ligne IFCT0802 Chimiothérapie plus 

bevacizumab vs 
chimiothérapie

2ème ligne GFPC0501 Chimiothérapie orale vs IV

Mésothéliomes
1ère ligne GFPC-IFCT0701 (MAPS) Chimiothérapie plus 

bevacizumab vs 
chimiothérapie
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Les essais – Autres

Autres axes de recherche / réflexions en cours

Soins de support

Aspects médico-économiques

Tumeurs thymiques
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Les essais industriels

• La majorité des laboratoires

• # 150 études activées

• Phases III
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Essais en cours - registres

• Sites des groupes coopératifs
– GFPC: www.g-f-p-c.org
– IFCT: www.ifct.fr

• Site de l’INCa
– Registre des essais www.e-cancer.fr

• Site du CeNGEPS
– Registre des essais www. cengeps.fr

• Sites internationaux
– EUDRACT www. eudract.emea.europa.eu
– NCI www.clinicaltrials.gov



Exemple: clinicaltrials.gov
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Participer à la recherche clinique
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Participer à la recherche clinique

• Se former 
– DIU Formation des Investigateurs aux Essais 

Cliniques (FIEC)
• Marseille, Bordeaux, Nantes, Lyon, Strasbourg, Paris

• Cours, séminaire national, stage

– www.univmed.fr 

– Formation au BPC (réunions investigateurs / mise en 
place)
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Participer à la recherche clinique

• Sélectionner les essais d’intérêt 
– Sites des groupes coopératifs

• GFPC: www.g-f-p-c.org
• IFCT: www.ifct.fr

– Site de l’INCa
• Registre des essais www.e-cancer.fr

– Site du CeNGEPS
• Registre des essais www. cengeps.fr

– Sites internationaux
• EUDRACT www. eudract.emea.europa.eu
• NCI www.clinicaltrials.gov
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Participer à la recherche clinique

• S’inscrire (groupes coopératifs) 
– GFPC

• Lettre + CV adressés au président (pierre.fournel@icloire.fr)

• Cotisation annuelle 10€

• Réunions (essais, FMC, ARC) / AG annuelle

– IFCT
• Lettre + CV adressés au président (webmestre@ifct.fr)

• Cotisation annuelle 35€

• Réunions (ARC, Gpes travail) / AG annuelle
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Participer à la recherche clinique

• Inclure !
− Situations cliniques les plus fréquentes

− Etre convaincu par l’intérêt de la question 
posée

− Respect du protocole

− Rigueur dans le remplissage des CRF (TEC, 
ARC)
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Efforts vers les malades



Oncologie Thoracique – Pôle Thorax & EA3279

Marseille - France

Efforts vers les malades
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Conclusions

• Organisation rigoureuse
− Imposée par les enjeux (éthique, scientifique, 

industriels)

− Améliorée par le décret de 2006

• Oncologie Thoracique: recherche clinique 
dynamique
− Essais réalisables partout et par tous

− Participez !
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La SPLF et le GOLF …

• Assemblée Générale du GOLF, ce 

mercredi 09 à 15h45 (membres)

• Adhérer au GOLF: f.duguet@splf.org

• Cours du GOLF 2010, Caen

• Cours du GOLF 2011, Marseille

• www.splf.org (groupes de travail/GOLF)


