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L’insuffisante recherche sur
les médicaments pour enfants

Le cri d’alarme des cancérologues met en lumiére les difficultés liées a ces études.

www.ecostampa.it

ANNE PRIGENT

Chaque année,
500 enfants et adolescents meurent en-
core d'un cancer. Certes, les progrés
tements au cours des qua-
ieres années ont largement
orer le taux de survie
qui est de 7( dix ans. Mais aujour-
d’hui, associations et médecins s'alar-
ment. « Les enfants atteints de cancer
s de nouveaux médicaments
susceptibles de les sauver, parce que les
régles de I'Union européenne permettent
aux entreprises de tester les meédica-
ments uniquement chez les adultes »,
mettent en garde les experts de I'insti-
tut britannique de recherche sur le can-
cer dans un communiqué publié en
marge de la journée internationale de
mobilisation contre le cancer de I'en-
fant qui s'est déroulée le 15 février.
Pourtant, en Europe, le reglement pé-
diatrique mis en place depuis en 2007 a
bien pour objectif d'obliger les indus-
triels qui désirent commercialiser un
nouveau médicament a développer des
formes pédiatriques. En contrepartie, le
laboratoire pharmaceutique bénéficie
de six mois de vente supplémentaires
pour le meédicament mis au point. Dans
le systeme actuel, il est cependant pos-
sible d obtenir des dérogations lorscue
la molécule traite une maladie qui
n'existe pas chez I'enfant. Or une gran-

Le site du ministére de la Sante est
tres clair : en Europe, plus de 50 %
des medicaments prescrits aux
enfants et adolescents n'ont pas fait
I'objet d'une évaluation et d'une
autorisation specifiques. La
prescription hors de l'autorisation de
mise sur le marche (AMM) demeure
donc la regle. «« 5'il n'est pas trés
grave d'utiliser certains médicaments
comme des vitamines sans
autorisation spécifique pour 'enfant,
d'autres molécules peuvent se
réveéler plus problématigues >,
souligne le professeur Francois Brion,
chef du service de pharmacie
pédiatrique a I'hopital Robert-Debre a
Paris. A I'hopital Robert-Debre, 54 %
des patients ont recu une prescription
hors de 'AMM selon une étude
réalisée en 2013. Ainsi, les inhibiteurs
de la pompe a protons indiqués dans
le reflux gastro-cesophagien a partir
de 1an sont prescrits larga manu des
la naissance. A.P.

de partie des nouveaux medicaments
developpes en cancérologie s"attaquent
ades cancers absents chez I'enfant.

Certaines de ces thérapies agissent
cependant sur des cibles que 'on re-
trouve dans certains cancers pédiatri-
ques. « Le crizotinib, par exemple, est
indiqué dans le cancer du poumon chez
I'adulte présentant une anomalie généti-
que spécifique, une translocation du gene
ALK. Cette maladie n’existe pas chez
'enfant. En revanche, la cible est présen-
te dans le neuroblastome (la tumeur ma-
ligne solide extra-cranienne la plus fré-
quente du jeune enfant NDLR) »,
explique le professeur Gilles Vassal,
président d'ITCC (Innovative Therapies
for Children with Cancer) et directeur
de la recherche de I'Institut Gustave-
Roussy (Villejuif). Un exemple qui n’est
pas isole. Ainsi sur les 28 molécules ap-
prouvées par I'Agence européenne du
meédicament depuis 2007, 26 ont un
mecanisme d'action qui pourrait avoeir
des effets benéfiques dans des cancers
de I'enfant, mais 14 ont été exemptes de
tests cliniques pédiatriques.

« Méme si la loi de 2007 a permis un
certain nombre d'avancées il est aujour-
d’hui nécessaire de I'aménager », insiste
Gilles Vassal. Une modification du ré-
glement que I'Europe n’envisage pas
pour le moment. « C'est vrai que nous
sommes coincés par le réglement. Mais
nous essavons de faire évoluer les cho-
ses », insiste Svivie Benchetrit, en

¥ C'est vrai que nous
sommes coinceés

par le réglement,

Mais nous essayons de

faire évoluer les choses s3

SYLVIE BENCHETRIT (ANSM)

charge de I'évaluation des médica-
ments pédiatriques a I'Agence nationa-
le de sécurité du meédicament et des
produits de santé (ANSM). Ainsi, aprés
bien des discussions, les experts de
I'EMA ont obtenu d’une firme qu’elle
développe son medicament dans la ré-
tinopathie du prématuré « car il existe
un véritable besoin », explique Svlvie
Benchetrit pour qui toucher au régle-
ment n’est pas la solution,

Pourtant, depuis sa mise en place, le
bilan du réglement pédiatrique apparait
bien mince en regard du retard a com-
bler. non seulement pour la cancérolo-
gie mais aussi pour I'ensemble des me-
dicaments pédiatriques. Ainsi fin 2012,
I'Agence europeenne du médicament
avait déja approuvé 600 plans mais seu-
lement 33 avaient été réalisés complé-
tement. « C'est aussi normal que ce soit
long. Il faut du temps pour développer un
medicament pediatrique. Tout cela est en
train de se mettre en place, C'est mainte-
nant que nous allons voir les résultats du
réglement », tempere Sylvie Benchetrit.

Autre frein identifi¢ au développe-
ment rapide de médicaments pediatri-
ques : la difficulté a recruter des enfants
dans les essais cliniques. Surtout lors-
qu'il s"agit de maladies graves et donc,
heureusement, assez peu répandues.
Mettre en place des cohortes d’enfants
qui sont dispersés a travers la France ou
I'Europe se revele parfois une mission
délicate. « Prenons comme exemple le

diabete de type 2, maladie en augmenta-
tion chez les adolescents en raison de
I'abesite. Tous les laboratoires dévelop-
pent des plans d'investigation pédiatri-
ques et sont a la recherche des mémes
malades. Mais ils ne sont pas aussi nom -
breux que les adultes diabétiques », ex-
plique le professeur Fvelyne Jacqz-
Aigrain, responsable du service de
pharmacologie pédiatrique de I'hopital
Robert-Debré a Paris.

La situation est identique pour les
traitements ce 'hépatite, ceux de la
sclérose en plaques... Ensuite, il va fal-
loir obtenir le consentement des deux
parents, limiter I'impact sur la vie de
I'enfant et de sa famille, avoir recours a

des personnels formeés au sein des cen-
tres d’investigations cliniques.., Autant
d’obstacles déja pénibles pour les médi-
caments innovants qui peuvent devenir
une barriére infranchissable pour les
meédicaments anciens tombés dans le

domaine public et qui n’intéressent plus
guere que la recherche académique et
de petites sociétes avec peu de moyens.

« (est un véritable probléme en
France car, en dehors de la cancérologie,
nous n'avons pas de financement powr
les réseaux de recherche clinique en peé-
diatrie », conclut Fvelyne Jacqz-
grain. Sept ans aprées sa mise en place
sous impulsion de la France, le regle-
ment pédiatrique a fait bouger les li-
gnes, mais développer des médica-
ments pédiatriques n'est toujowrs pas
unjeud'enfants. m
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Parmi les freins au developpement rapide de medicaments pediatriques, la difficulte a recruter des enfants dans les essais cliniques.
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