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Based on data by Journal of the National Cancer Institute; Surveillance, Epidemiology and End Results Program.

The data visualization is available at OurWorldinData.org. There you find research and more visualizations on this topic. Licensed under CC-BY-SA by the authors Hannah Ritchie and Max Roser.



L'INFORMATION EST LA CLE de la recherche clinique

Les textes evoquant le consentement en recherche

L%

Loi informatique & liberté
N°78-17 modifiée par la loi
BPC, ICH, déclaration n°2004-801 du 6 aoiit 2004
Helsinki relative aux traitements de
données a caractéres
personnel

Loi n°2002-303 du 4 mars
2002 relative aux droits des
malades

Loi Jardé : Recherches

Loi n°2004-800 du 6 aolt impliquant la personne
2004 relative a la bioéthique humaine décret n® 2016-
1537 du 16 novembre 2016
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Le recueil du consentement dans la loi Jardé

echerches Impliquant la Personne Humaine (RIPH)

Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3

RIPH 1 RIPH 2 RIPH 3

Obligation d’information individuelle de la personne

L'

Consentement libre,
éclairé, expres
(oral ou écrit)

RIPH 1° catégorie = Recherche Interventionnelle

RIPH 2° : je= il ionnelle & ri minimes
E— RIPH 2° m = Recher te ionnelle




Les grands principes du consentement

Aucune recherche ne peut étre pratiquée sur une personne

sans son consentement ou lorsqu’elle s’y est opposée

L'investigateur / personne habilitée informe individuellement

la personne puis recueille le consentement ou la non opposition

Seuls les investigateurs/personnes habilitées déclaré(e)s au CPP et
identifié(e)s dans le tableau de délégation des taches sont habilité(e)s

a délivrer I'information et a recueillir le consentement

Les modalités d'information et d'obtention du consentement/non-

opposition doivent étre documentées précisément dans le dossier médical

DUC-OLEST
DUTRETER
r HOSPITALER



LAVIS DE LA POPULATION

Damien Philippot

Département Opinion

Les Francais et innovation
thérapeutique

Connection ereates value



COMMENT SAVOIR ?

Etude réalisée pour :

Echantillon :

Mode de recueil :

Dates de terrain :

Echantillon de 1013 personnes, repreésentatif de la population francaise
dgee de 18 ans et plus.

La représentativité de I'échantillon a été assurée par la méthode des
quotas (sexe, dge, profession de l'interviewé(e)) aprés stratification par
région et catégorie d'agglomération.

Les interviews ont eu lieu par questionnaire auto-administré en ligne
(CAWI - Computer Assisted Web Interviewing).

Du 29 au 31 octobre 2012



ESPOIR ET INFORMATION ?

Le LiR Les Frangais et Finnovation thérapeutigue Le LiR Les Frangais et Finnovation thérapeutique
.'f == Les maladies pour lesquelles I'innovation thérapeutique peut .'T/ == La place de la France dans la création d'innovation
le plus progresser au cours des dix années & venir thérapeutique au niveau européen
Question :  Et dans quelles maladies I'innavation thérapeutique peut-elle selon vous le plus progresser dans les dix Question : En ce qui concerne la performance de notre pays & générer de l'innovation thérapeutique, & quel rang
années 3 venir ? En premier ? En second ? placeriez-vous |a France parmi les pays européens ?
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Les hépatites Hog% Dans les trois

remiers
La tuberculose g P 30% Au-dela des dix
4 tuberculose . 1% WEn pl'emier prelniers
0
Autre 1% 7%

1% m Total des citations



AIE AIE AIE !

Les Frangais et Finnovation thérapeutigue

Te iR
La perception de 'accés aux progrés meéedicaux permis par

r= - - -
'innovation thérapeutique
Vous personnellenrent, diez-vows gue les Francais sont egaux en termes o accées aux progreas medicaux

'/EF'
Durestiony &

TOTAL Oui
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O, plutdt
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e IiR Les Frangais et Finnovation thérapeutigue

H'/.&F: Le sentiment d'information au sujet des avancées de
l'innovation thérapeutique

Duestiony & Vows personnasilemant, dirfez-vows gue vous ates tres bien, asser bien, assezx mral ow tres mal informafa)
au sujet des avancees de innovation thérapeutigue &

TOTAL

Bien informé(e)
21 %o

Asserz bien
informeée (e
2904

Trés bien
informme(ea)

2 4
Tres mal

informea(e)
102

TOTAL

Mal informé(e)
9%




lls ont confiance en NOUS !!1

Le IiR Les Frangais e Ninnovation thérapeutigue

"{::“’F“ La perception de I'efficacite de l'innovation thérapeutigque sur
les cancers

Question - Selonr wvows Nirnowvation thérapewutiguse a-t-=lle permis ces wingt dernmiéres années dasugmenter les
chances de swewvie aprés un cancer #

TOTAL Oui
o5 %o

Owi, un pew
4 2 o

TOTAL Non
Mon, pas du Oy
tout

1 %%

Owui, beaucoup
>3 O



La barre est haute !!!

Le LiR Les Frangais ef Vinnowvartion thérapeutigue

Les améliorations a apporter au cours des dix années a venir

Duestiong - Selonr wvows., face aw canncer. guealles sont les amé&liorations gue Ninnovation thérapeutigue dewvrait
Fpoporter en pricorite ces dix prochaines annéas 7

Unmne augmentation des chances de gugrison 55 %0

Une possibilite de mieux wivre au guotidien - 19 %0

Une prolongation de la wie

Une meilleure prise en charge de la doulswur



Ce que les patients ont retenu !

I

IMMUNOTHERAPIE )




Décision en cancérologie

Tumorigenesis
Genetic Catastrophes that Reslt in the Miudation in Ovoogeres and Tumor Sgpressors

Cancer Celi

- e T
7~ e
/

7 Cell Cyele .\\\
Differentiation “\

Apoptosis Tunnor Suppressors
Senescence m— “|
Genomie Stability R

Angiogenesis |/ Arrest
> e £
Invasion

Quelles thérapeutiques ?
Quelles cibles ?
Quelles associations ?




Les options thérapeutiques actuellement !!!

© Priming and activation O Trafficking of T cells
Anti-PD1 to tumors
Anti-PDL1

Anti-CTLA-4 .
Anti-CD137 (agonist)
Anti-OX40 (agonist
ﬁtn;i-CDZ? agonist

IL-12 © Infiltration of T cells
into tumors
Anti-VEGF/VEGFR
© Cancer antigen

presentation

Vaccines

IFN-ct @ Recognition of cancer

GM-CSF cells by T cells

Anti-CD40 (agonist) CARs

TLR agonist

© Release of cancer

SHE @ Killing of cancer cells
Chemotherapy :

Radiation therapy Anti-PDL1

Targeted therapy Anti-PD1

IDO inhibitors



La particularité de la cancérologie

Phase 1 : patient ayant cancer obligatoirement pas de Phase 1
sur personne dite « saine « (cf anti-hypertenseur )

Phase 2 proposée tres facilement de facon précoce dans le
cursus .

Phase 3 : le graal mais probleme de rareté de la pathologie (ex
sous type de sarcome) concept d’essais concurrents

Niveau d’intérét pour le patient (véritable acces a I'innovation
pour le traitement ou pas ??!!
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LES OUTILS EN RECHERCHE CLINIQUE

Quels sont les essais disponibles pour mes patients?
Dans mon centre - ARC du centre
Dans d’autres centres - ?

Interrogations des bases nationales INCA, Clinicaltrials.gov

Appels 3 projets

age delar

Registre des essais cliniques

Le Regiztre des Ezzaiz Clinigues en Cancérologie (RECF) est un répertaire gui a pour but dinfarmer les
patients et les professionnels de santé sur les essais clinigues menés en France dans le domaine de |3
cancéralogie. | contient des protocoles d'essais clinigues sous la forme de résumés destinés aux patients
puiz des informations scientifiqgues plus détailés pour les professionnels de santé.

Pour zélectionnet et consulter ces essais clinigues le RECF met & la disposition de utilisateur différents

movens de recherche pour 5

. - - Clinteallrinls.gov s a registry and results database of publicly and privately supported
- Untableau affichart k2 rep C[InlcalTrlalS-gov ciinical studies of human participants conducted around the world. Learn more about
A service of the U.S. Mational Institutes of Health clinical studies and about this site, including relevarnt history, policies, and laws.

- Un motewr de recherche si
des motz clés saizsiz dans la

- Un moteur de recherch

Now Available for Public Comunent: Motice of Proposed Rulemaldng (NFRW) for FDAAA 801 and NIH Draft Reporting Policy for MIH-Funded Trials

zuF 'azzociation de plusisurs Find Studies About Clinical Studies Submit Studies Resources About This Site

spécifique d'ezzaiz clinigues
leszal et ClinicalTrials.gov currently lists 152,942 studies with locations in all 50 states and in 187 countries.

Lorsgu'une recherche est lar
recevair, dans lewr boite de o Search for Studies Search Help
Example: "Heart attack” AND "Los Angeles” . How to search

Les données du registre son)
non dizponibles, tel arrét de +« How to find results of studies

auprés des investigateurs, Advanced Search | See Studies by Topic - How to read a study record
See Studies on a Map

Text Size -
Locations of Recruiting Studies
[ Mon-U.s5. Only (52%)

B U5 Only (42%)
Both LU.5. and Nan-U.5. (6%)

Total M = 34,432 studies
Data as of January 26, 20145

En savoir plus sur le regisoe

Effectuer une recherche simple

| © Effectuer une recherche avancée




REGISTRES NATIONAUX/INTERNATIONAUX

+ Niveau national/international
+ Apporte une information complete et détaillée
+ Information de qualité émise par le promoteur

Inconvénients:

- Difficultés a obtenir la mise a jour des centres nouvellement ouverts

- Fermeture des essais au niveau national régulierement non indiqué par les
promoteurs

- Information des localisations géographique des centres ouverts non a jour

- Mangque un niveau local réactif proposant une information plus ciblée

Registre a échelon régional
Tentative d’application sur mobile (attention
a 'exhaustivité et au concepteur !!)



Missions du Pole Régional de Cancérologie de
e Bretagne

* Soin et Expertise :

- Organisation et coordination des RCP de Recours (second avis), des RCP
tumeurs rares et des RCP spécialisées.

 Recherche et Innovation :
- ARPEGO « Acces a la Recherche PrécocE et innovante en Cancérologie dans le Grand
Ouest» Tumeurs solides - Adulte

- Participation aux recherches transversales, aux réseaux de compétences (registres
nationaux des tumeurs rares TMRG/NETSARC+/TENPATH)

- Coordination avec le CLIP?

e Formation:

- Professionnels

_congres Communication :

- Site internet,

- Bulletin d’information

- Congres (journée SARCOME, journée scientifique PRCB)
- Publications



Ple xee %;?\‘::ae\m\ome ﬁretaqne
PGle Régional de Cancerologie de Bretagne
EFFECTIF

Site Rennes Site Brest

*0,4 ETP : 1 Médecin Coordonnateur * 0,4 ETP : 1 Médecin Coordonnateur
e 1ETP +0,8 ETP : 2 Assistantes de coordination * 0,5 ETP : 1 Assistante de coordination
0,8 ETP : 1 IDE chargé de missions registres * 0,5 ETP : 1 Chef de projet

* 1 ETP : 1 Attachée de Recherche Clinique
Coordinatrice Médico-technique Grand-Ouest du
Réseau ARPEGO

e Un temps cadre (mis a disposition par le CHU de
Rennes)



e
. Acces a la Recherche clinique PrecocE et innovante
'( | en cancerologie dans le Grand-Ouest

Présentation :
2017 : naissance du réseau ARPEGO

Missions :
centraliser, organiser et optimiser

les recherches d’essais J)récoce,s et innovants en cancerologie pour les patients adultes,
%ttem%s de tumeurs solides en s’appuyant sur une collaboration de professionnels du Grand-
ues

Linclusion dans un essai thérapeutique pour un patient apporte :
- Laccés a une optimisation du traitement

- Un suivi plus strict de la maladie et de son évolution

- Un bon usage du médicament et la lutte contre son mésusage
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Une collaboration inter régionale et public-prive
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@) Régions et structures du Réseau ARPEGO

ARPEGO

10 sites pilotes représentant 41 établissements de santé de 4 régions

4,

T * HOPITAL PRIVE
N CHU Beoeys 9 P @ £ S anmor
?0\&“‘3‘“““0\0@\2 B“"\aq‘ = o 7 Eugéne Marquis v | S'-Grégoire
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PAYEE - C) Cancérologie 4 h
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LOIRE 0 del'Ouest ! Coordonnateurs du réseau : i

———————————— CENTRE HOSPITALIER 1 H

@‘“‘E' PRISDE LA LOIRE UNIVERSITAIRE DE NANTES i Pr JPh Metges _a_q,mu !

1 - 1

i DrM.Robert i |

e < i DrT.Lesimple &.. ;

NORMANDIE = ’ e ,/
Baclesse

UNJCANCET NORMANDIE - CAEN

Réseau de collaboration inter-établissements de plus de 100
) professionnels, oncologues et personnels de recherche clinique

No:j‘\;ﬁ"oe""e' e Poitiers
Aquitaine du Grand Ouest.
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Staff recherche d’Essais précoces et innovants commun
Pays de la Loire- Bretagne
ARPEGO

—  Flux de migrations résidentielles
da Fensemble des actifs occupés
(fux minkmum : 200)

[ Reéseau daires ubaines
[ Aires urbaines hors réseau >

D IGN - Insee 2014
%, Nicet

Une réunion commune Bretagne — Pays de la Loire depuis
Janvier 2017

Une fiche de screening commune une fois par semaine

Une organisation en Bindbme Pole et ICO

Création d’un réseau PUBLIC PRIVE de Laccés a la Recherche
Clinique

Etape 2: Approche collaborative




\ Mise en place et utilisation d'outils communicants et partagés

« Elaboration d’'une fiche de recueil de données médicales (fiche de sélection) permettant d’identifier les
patients susceptibles d’étre éligibles dans un essai ouvert sur le Grand Ouest

* Mise en ligne de cette fiche sur le Dossier Communicant en Cancérologie breton (DCC*)

* Ouverture du DCC breton, aux oncologues et équipes de Recherche Clinique des Pays-de-la-Loire, de
la Nouvelle Aquitaine et de la Normandie

* pec: Plateforme d’informations entre plusieurs établissements de santé ou autres structures prenant en charge le patient atteint de cancer



o Etablissements Publics — Privés
ARPEGO Répartition des demandes d’essais

Demandes d'Essais

ETABLISSEMENTS DE SANTE GRAND OUEST
2022 2021

Etablissements privés

Hopitaux privés - Clinigues Privées - Structures privées 243 179
Etablissements publics et ESPIC b [
CHU (Angers, Brest, Nantes, Poitiers, Rennes) 133 111 ‘\\‘, SO
CH 181 187

Unicancer (ICO Angers, ICO S5t Herblain, CEM Rennes, BACLESSE Caén) 193 197

TOTAL 755 674

Oncologues demandeurs 185 156

Etablissements demandeurs GQ 45 38



Q)

ARPEGO

Demandes d’essais par région

500
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m 2022
m 2021
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m2019
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||II| IIIII Bemlim 7 _ _ N

Bretagne
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205
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131 33 [
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‘(7',) Demandes d’essais par les établissements Grand Ouest

ARPEGO

RENMES CEM

5T GREGOIRE CHP

BREST CHU

CAEM BACLESSE

QUIMPER CHIC

5T HERBLAIN ICO

LORIENT GHBS

PLERIN CARIO

VAMMES Centre 5t Yves
ANGERS CHU

RENMES CHU

STBRIEUC CH

ANGERS ICO

ST MALO Clinigue de |a cite d Emeraude
ST MALOCH

LA ROCHE SUR YON CH

LAVAL Centre Mallet Prowx
QLIMPER Clinique 5t Michel
MANTES CHU

WANMES CHEA

BREST Centre de radiothérapie
BREST Qinique Pasteur

3T NAZAIRE Omnigue Mutualiste Estusire
TRELAZE Clinique 5T Josaph
CHOLET Polydinigque du Parc
MORLAIX CH

POITIERS CHU

DINAN CH

WAMNMES Cabinet Gastro
LANMIOM CH

LE MAMNS Centre lean Bernard
REMMNES Polyclinigue 5t Laurent
LE MAMS CH

MAMTES IC Catherine de Sienne
QUIMPER Clinigue Mutualiste Bretagne
ANGERS Cinigue de I'Anjou
ANGERS Qinigue 5t Joseph
AVRANCHES H

CAEN Centre Maurice TUBIANA
CHOLET CH

FLERS CH

GRANVILLE CH

LIMOGES CH

MORLAIX Cabinet Médical
SABLED'OLOMME CH

& B

- 2

e

Bretagne
Pays-de-la-Loire

Mormandie

Mouvelle Aguitaine
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ARPEGO

Répartition des demandes d’essais par spécialité

0 50 100

o |

Urologie . | —. 5
Gynécologie |5

Sénclogic |, 56
Pneumologie r 86

or. -

Dermatologic | — 26

Meurologie '11

Sarcome ™ 1

carl B’
CAPI sarcome MNeurologie
W 2022 E 11 11
H2021 [ 6 13
W2020 7 2 B

Urologie 11,65% 12,71%

Sénologie 7.41% 7.81%

3,17 % 4,23 %

MNeurclogie 1,72%

CAPRI 0,66 %

Demandes d'essais par spécialité

150 200 250 300 350
Dermatologie ORL Pneumologie Sénclogie Gynécologie Urologie
26 24 86 56 76 g8
27 32 48 =8 24 96
11 13 46 39 &0 68

m2022 m2021 m2020

372

Digestif
372
302
230




e . : ,
Q) Nombres de dossiers et pourcentages d’essais proposés
ARPEGO

Nombre de dossiers Mombre de dossiers . . . .
Nombre de . . . MNombre de dossiers % dossiers essais
o transmis au Réseau avec au moins une . . .
réunions . - . . 5ans essai proposé proposés
ARPEGO proposition d'essai
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Le réseau ARPEGO

* Une offre de soins partagée et la plus compléte possible pour le patient

* Une lisibilité de 'ensemble des essais ouverts ou a venir dans le Grand Ouest

* Une expertise oncologique (priorisation médicale des essais au bénéfice du patient)
 Un acceés éclairé aux différentes options d’essais proposables dans l'interrégion

* Un outil communicant, partagé et sécurisé mis a disposition du Grand Ouest

» Une facilité de présentation du dossier, un gain de temps pour le médecin demandeur
» Une immédiateté de la réponse au médecin requérant

* Une Contribution a 'axe N°3 de la stratégie décennale de lutte contre les cancers 2021-
2030



All together
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