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Qu’est-ce qu'un
essal clinique ?

Un essai clinique est une étude menée sur des sujets
humains en vue de répondre a des questions
spécifiques sur de nouveaux traitements, vaccins,
procédures de diagnostic ou de nouvelles facons
d’utiliser les traitements existants. Les essais cliniques
sont utilisés pour déterminer si les nouveaux
meédicaments, vaccins, diagnostics ou traitements
sont a la fois surs et efficaces.

Avant de commencer un essai clinique chez les
humains, des tests en laboratoire sont effectués pour
évaluer la sécurité et I’efficacité des nouveaux
traitements. Seuls les traitements les plus susceptibles
de fonctionner en toute sécurité sont testés sur des
sujets humains.

Il faut parfois 10 a 15 ans, voire plus, entre la premiere
identification du médicament ou du traitement et sa
mise a disposition pour les personnes qu’il est censé
traiter.




Pourquoi les essais
cliniques sont-ils
importants ?

Les essais cliniques sont indispensables pour
développer de nouveaux traitements.

Pour certaines personnes, les traitements actuels
peuvent ne pas fonctionner suffisamment bien,
provoquer des effets secondaires indésirables ou étre
compliqués a utiliser. Pour d’autres personnes, les
traitements actuels ne sont pas efficaces pour leur
pathologie.

Les résultats de chaque essai clinique sont importants,
car ils donnent davantage d’informations aux
chercheurs sur les avantages et les risques des
traitements étudiés pendant I’essai et font progresser
dans la déecouverte de meilleures options de
traitement.




Quelles sont les phases
d’un essai clinique ?

Les essais cliniques de phase 1 impliquent un petit
nombre de volontaires sains afin de déterminer si un
meédicament ou un traitement est sur. Ils permettent
aussi de déterminer la meilleure dose d’un
meédicament et le mode d’administration. Par
exemple : sous forme de pilule ou parinjection ?

Si un traitement semble sir a la fin d’un essai clinique
de phase 1, il peut passer a un essai clinique de phase
2. Certains essais de phase 1 étudient de nouveaux
traitements contre le cancer dans un petit groupe de
personnes atteintes de types particuliers de cancer.




Quelles sont les phases
d’'un essai clinique ?

Les essais de phase 2 impliquent généralement la
premiere administration d’un nouveau traitement a
des personnes souffrant d’une maladie spécifique. Ces
essais impliquent généralement entre 100 et 300
personnes.

Le nouveau traitement est souvent comparé a un
placebo (un traitement ou une procédure médicale
apparemment similaire, mais qui n’a aucun effet sur la
maladie ou la pathologie). Certains participants
recoivent le nouveau traitement, tandis que d’autres
recoivent le placebo.

Les essais de phase 2 évaluent ’efficacité du
traitement. Si un traitement est jugé suffisamment sar
et efficace, il passe alors a la phase 3.




Quelles sont les phases
d’un essai clinique ?

Les essais de phase 3 visent a confirmer les
conclusions des essais de phase 2 (sécurité et
efficacité) dans un groupe beaucoup plus étendu de
personnes atteintes de la maladie visée par le
médicament. Ce groupe peut comprendre de 100 a
plusieurs milliers de personnes. Deux ou plusieurs
options de traitement sont comparées. Le traitement
standard actuel est souvent inclus pour déterminer si
le nouveau traitement est meilleur que celui qui est
déja disponible.

Les essais cliniques de phase 3 sont généralement «
randomiseés » : les participants sont répartis de
maniere aléatoire entre les groupes recevant soit le
nouveau traitement, soit le traitement standard actuel,
soit un placebo.

Les essais cliniques de phase 3 ont une durée limitée.
Si le nouveau traitement s’avere plus efficace ou plus
sur, 1l peut recevoir une approbation réglementaire : il
peut alors étre administré a toutes les personnes
atteintes de la maladie visée par le médicament.
Cependant, la recherche clinique ne s’arréte pas la.



Quelles sont les phases
d’un essai clinique ?

Un essai de phase 4 est effectué apres la mise a
disposition du medicament pour le grand public. Il est
principalement mené pour évaluer si des effets
secondaires sont constatés au fil du temps chez les
personnes qui prennent le medicament. Plusieurs
centaines a plusieurs milliers de personnes participent
aux essais de phase 4.




Qu’est-ce que
le consentement
éclaire ?

[l estimportant que toute personne envisageant de

participer a un essai clinique soit pleinement informée
de tous les aspects de I’essai avant de décider.

Le document de consentement éclairé comprend les
détails de I’essai, par exemple son but, sa durée, les
procédures requises, les risques et les avantages
potentiels, ainsi que les principaux contacts, afin que
vous disposiez de toutes les informations nécessaires
pour prendre votre décision.

Pour vous aider a décider si vous voulez participer, le
meédecin ou le coordinateur de recherche vous
expliquera I’essai et répondra a toutes vos questions.

En sighant le document de consentement éclairé, vous
confirmez votre participation a |I’essai clinique. Vous
confirmez également que :

- VOUS comprenez que votre participation est
volontaire.

- VOUS comprenez que vous pouvez arréter I’essal a
tout moment.

- VOUS avez recu et compris toutes les informations
importantes concernant I’essai.

- VOUS comprenez vos droits et vos obligations en tant
que participant(e).




Quels sont les
avantages et les
risques liés a la
participation a
un essai clinique ?

Voici quelques-uns des avantages potentiels de la
participation a un essai clinique :

> VOUS avez acces a de nouveaux traitements innovants
avant leur mise a disposition sur le marché.

> VOUS serez suivi(e) par les équipes cliniques spécialisées
dans les centres hospitaliers ou les infrastructures de soins.
> VOUS avez acces a de nouvelles options de traitement
gratuitement pendant I’essai.

> Vous contribuez au developpement de nouvelles options
de traitement qui pourraient €tre utiles pour vous, mais
aussi pour la communauté au sens large.

Quels sont les risques potentiels ?

> que le traitement ou le médicament étudié ne soit pas
efficace.

> que vous, en tant que participant(e), vous ne puissiez pas
bénéficier du nouveau traitement ou médicament étudié.
Selon la méthodologie de I’essai, certains participants
peuvent recevoir un placebo (un traitement ou une
procédure médicale apparemment similaire, mais qui n’a
aucun effet sur la maladie ou la pathologie).

» des effets secondaires peuvent étre constatés pendant
’essai clinique.

> le traitement étudié peut ne pas étre disponible pour les
participants a long terme, méme s’il a

bien fonctionné pour eux.



Vos droits et vos
devoirs en tant que
participant(e) a un
essal clinique.

En tant que participant(e) a un essai clinique, vous
avez des droits clairement définis :

> Avoir suffisamment de temps pour décider de
participer ou non a I’essai clinique.

> Pouvoir prendre cette décision sans aucune pression
> Avoir la liberté d’arréeter |la participation a I’essai a
tout moment.

> Etre informé(e) des risques raisonnablement
previsibles de I’essai.

> Etre informé(e) des avantages éventuels de I’essai.

> Etre informé(e) d’une éventuelle indemnisation pour
votre participation a I’essai.

> Etre informé(e) que le traitement et les consultations
necessaires pour I’essai sont gratuits.

> Etre informé(e) des personnes qui auront accés aux
informations collectées a votre sujet et de la maniere
dont vos données seront protégees.

> Etre informé(e) des nouveaux avantages, risques et
effets secondaires découverts pendant I’essai.

> Etre informé(e) des personnes a contacter pour toute
question sur I’essai clinique et d’autres questions liées
a la recherche.

» Demander les résultats de I’essal.



Vos droits et vos
devoirs en tant que
participant(e) a un
essal clinique.

Sivous participez a un essai clinique, vous vous
engageza:

» Signaler immeédiatement tout probleme que vous
pourriez rencontrer avec le médicament, la procédure
ou le dispositif étudié(e) au médecin menant I’essai.

> Assumer les responsabilités liées a la participation
décrites dans les formulaires de consentement, a
moins que vous choisissiez de mettre fin a votre
participation a I’essai.

> Partager vos antécédents meédicaux et vos
traitements actuels avec le médecin menant I’essai.
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Comment puis-je
participer a un
essal clinique ?

En tant que patient(e), vous pouvez demander des

informations complémentaires a votre médecin a
propos des essais cliniques.

~\ Boehringer
IHll Ingelheim

1202/€0 61¢€00-19-0S



