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Périmètre : « Industry-sponsored trials » 
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Lead Sponsor in ClinicalTrials.gov Trials 2007-10 

N = 96346 

Califf RM et al. JAMA. 2012;307(17):1838-1847 



• Etudes observationnelles 

• Etudes d’intervention pharmacologique 

• Etudes d’intervention instrumentale  

• Etude de marqueurs de laboratoires 

• Etudes de marqueurs imagerie 

• …. 
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Approximatively 4000 trials registered each year in EU 

Funding for EMA-Submitted Trials 
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CoLaus – a Pharma-Sponsored Observational Study 



Each arrow corresponds to CHF 2 M invested by GSK (   ) or SNF   (   ) 
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Ebola Vaccine – A Partly Industry-Sponsored Trial 
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A Phase III Mixed-Funding Study 
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1. Etudes d’implantation 

2. Stratégie de publication 

3. Sélection des messages-clés 

4. Ghostwriting (rédacteurs-fantômes) 

5. Auteurs invités 

6. Publications sélectives 

7. Reporting sélectif 

8. Reporting ambigu 

Pratiques industrielles à risque qui pourraient 

dévaloriser la recherche clinique  

American Journal of Public Health | January 2012, Vol 102, No. 1 



Risque scientifique : Biais de publications positives 

Authors’ conclusions :  
“Sponsorship of drug and device 

studies by the manufacturing 
company leads to more favorable 

results and conclusions than 
sponsorship 

by other sources.” 



1. Patients 

 

2. Industrie 

3. Agences régulatrices 

4. Institutions 

5. Chercheurs 

Impact de ces pratiques à risque 

Risques :  
 

-Réputation 
-Légal 

-Financiers 
- Autres 



Risque scientifique : Afatinib dans le Glioblastome  

Pression industrielle pour réaliser  une étude clinique pour le glioblastome 
avec un médicament qui ne traverse pas la BBB  (??? ) 
 Augmentation de la mortalité dans le groupe traitement 

Neuro-Oncology 2014; 0, 1–10 



Risque scientifique : « Masquage » d’effets secondaires 

http://www.google.ch/url?url=http://www.monde-omkar.com/blog/cbesnou/vioxx-un-medicament-qui-fait-40-000-morts-aux-etats-unis-mais-aucun-en-france&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=zzWyVJfLOIPfOKCdgfgJ&ved=0CCAQ9QEwBQ&usg=AFQjCNGjvoFl8kXGMLl5LmYGtjP3ZNVKyg
http://www.google.ch/url?url=http://www.pharmafile.com/news/pressure-mounts-gsk-over-avandia&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=ADayVOapJIi-PJP0gegN&ved=0CBwQ9QEwAw&usg=AFQjCNHiTB0hoxDfkronx-COuk9cviLW0Q


Risques de réputation pour l’industrie 



Risques de réputation pour les régulateurs 



Risque scientifique : Conflits personnels 

“After 19-year-old Jesse Gelsinger died in a gene transfer study at the University of 
Pennsylvania in 1999, conflicts of interest were among the allegations leveled at 
the research team and the university. The lead investigator and university held 
equity stakes in a company with a financial interest in the experiment, and the lead 
investigator and medical school dean held patents on processes used in the trial. 
Although no causal relationship was established between these financial interests 
and the irregularities associated with Gelsinger's death, the financial interests 
raised the suspicion that money clouded judgment”. 



• Exemples : certaines études de 

– Phase I 

– Bioéquivalence 

– Phase IV (post-marketing) 

 

• Risque majeur : « Pendant qu’on fait ça, 

on ne fait pas d’études intéressantes… » 

Risque sournois, mais important pour le 

chercheur  : Intérêt scientifique modeste 
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Mesures de précaution - Recommandations 





 

Directive institutionnelle sur les conflits d’intérêt 
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Data Sharing of Industry-Sponsored Clin Trials 



Etapes d’une étude clinique 

Dessin de l’étude – recherche de financement 

Soumission à la commission d’éthique 

Réalisation de l’étude 

Analyse des résultats  - rédaction du manuscrit 

Publication 
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Recommandations 

Dessin 

Soumission CER 

Réalisation 

Analyse 

Publication 

• S’assurer que l’étude 

adresse une question 

cliniquement et 

scientifiquement importante 

 Publication 

• Inclure un statisticien   

• Obtenir du feedback 

d’experts 

• Impliquer obligatoirement  le 

PACTT 

 Contrat 

 



Recommandations 

Dessin 

Soumission CER 

Réalisation 

Analyse 

Publication 

• Transparence absolue sur le 

protocole, les risques et 

bénéfices pour le patient et 

pour l’institution, sur le 

financement… 

 

 

 



Recommandations 

Dessin 

Soumission CER 

Réalisation 

Analyse 

Publication 

• Adhérence aux exigences 

régulatoires, GCP… 

 

 

 



Recommandations 

Dessin 

Soumission CER 

Réalisation 

Analyse 

Publication 

• Bonnes pratiques 

• Base de données impeccable et 

gelée 

• Analyse statistique appropriée 

• Si analyse faite par un 

statisticien, statisticien co-auteur 

et responsable de l’analyse 

statistique 

• Tous les auteurs doivent avoir 

accès à toutes les données 

 

 



Recommandations 

Dessin 

Soumission CER 

Réalisation 

Analyse 

Publication 

• Publier toutes les études, 

même négatives 

• Publier rapidement 

• Déclarer tout conflit d’intérêt 

• Déclarer le rôle des 

contributeurs 

• Déclarer le mode de 

financement 

• Reporter les effets 

secondaires dans un 

contexte clinique 

 



Conclusions 

• Etudes sponsorisées par l’industrie : 

« arme » à double tranchant – opportunités 

et risques 

• Risques personnels, institutionnels et 

industriels (risque pour le patient, réputation, 

financier…) 

• Mesures simples pour minimiser les risques, 

à respecter dès le planification jusqu’à la 

publication de l’étude clinique. 

 

 

 


