Recherche clinique

CRO’s
RCTs conjugue local
et infernational

La société lyonnaise RCTs est dorénavant membre de PSN (Pharmaceutical
Service Network), réseau de CRO’ qui couvre 'Europe et ['/Amérique du Novd.

moins dix ans, linsertion de RCTs
dans ce réseau devrait notamment lui
permettre d’augmenter sa souplesse
de fonctionnement. « Lorsque RCTs
a a gérer un projet d’étude pour le-
quel nous avons besoin de centres
en Allemagne, en Italie, en Grande-
Bretagne ou dans un autre pays cou-
vert par PSN, il nous suffit d’activer
les membres du réseau », explique
Yves Alamercery. Dans la pratique,
lorsquune CRO membre du réseau
regoit un projet nécessitant une cou-
verture internationale, celle-ci pilote
et coordonne 'ensemble de I'étude et
reste 'unique responsable vis-a-vis de
son client. Ses partenaires vont quant
a eux prendre en charge les différents
éléments relevant spécifiquement de
leur niveau national, & savoir les as-
pects réglementaires avec les dépots
des demandes d’autorisation dans leur
pays ou encore le monitorage qui sera

o

& réalisé localement avec des attachés de

recherche clinique parlant la langue
du pays. « Le client ne voit qu'un seul
interlocuteur et n'a pas 4 gérer les re-
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réée il y a un peu plus de

vingtans a linitiative du pro-

fesseur Jean-Pierre Boissel de

I'Université Claude-Bernard
et de son actuel directeur général Yves
Alamercery, la CRO lyonnaise RCTs
élargit maintenant sa couverture et
se positionne sur le marché interna-
tional grice a son intégration au sein
du réseau PSN (Pharmaceutical Ser-
vice Network). Cette structure mise
en place en 2000 par la CRO danoise
Klifo, sétait d’abord concentrée sur
le nord de I'Europe, avec, outre son
partenaire fondateur, la participation
au réseau de I'allemand Medicomp et

du britannique Campbell Charles As-
sociates. Depuis deux ans, PSN sest
progressivement ¢élargi a 'Europe du
Sud, a 'Europe de I'Est et aux Etats-
Unis et a maintenant doublé de taille
pour atteindre une dizaine de mem-
bres (voir encadré). Ne manquait plus
que la France, ce qui est maintenant
chose faite avec l'arrivée de RCTs en
son sein.

Un seul pilote aux
commandes

Alors que 'ensemble des membres de
PSN sont des sociétés expérimentées
et présentes sur le marché depuis au

lations avec les autres CRO’s, ajoute
Yves Alamercery. Les partenaires de
PSN sont liés par un contrat cadre et
cest le membre “pilote” qui passe un
contrat avec son client, puis ensuite
avec chaque partenaire du réseau. »

Un fonctionnement flexible

Si cette alliance de CRO’s peut faciliter
le développement de projets multina-
tionaux a des colits qui restent ceux
de structures nationales, ce mode de
fonctionnement permet a chacun des
membres de PSN de mobiliser jusqu'a
plus de 450 personnes réparties sur
I'ensemble de I'Europe et de ’Améri-
que du Nord pour une large gamme



/Le réseau PSN : membres, couverture et études en cours

Allemagne, Autriche et Suisse : medicomp
Danemark et Suede : Klifo

Espagne et Portugal : Sermes CRO =
Etats-Unis : Atlantic Research Group
France : RCTs

Italie : Dimensione Ricerca

Pays-Bas et Belgique : MediServ
Pologne, Pays Baltes et Russie : KCR

Royaume-Uni et Irlande :
Campbell Charles Associates (2000) Led

@ Partenaires PSN @ Pays couverts par PSN = USA [ Canads

Trois études de phase I1I sont notamment en cours au sein du réseau PSN. Deux d’entre elles concernent les maladies
du systéme nerveux central, avec une étude sur la maladie de Huntington impliquant 200 patients sur 23 centres en
Allemagne, au Danemark, en Italie, aux Pays-Bas, en Pologne et en Suéde, et une étude sur la maladie d’Alzheimer
a laquelle participent 300 patients sur 15 centres en Espagne, en Irlande, en Italie, en Pologne, au Portugal et au
Royaume-Uni. La troisi¢me reléve de la sphére gastro-intestinale avec 540 patients sur 43 centres en Allemagne, en
Hongrie, en Israél, aux Pays-Bas et dans les pays baltes.

Pour en savoir plus : http://psnglobal.org/ y

de prestations de services (monitoring, ~ épidémiologies et études de bon usage  besoin d’envisager au minimum une
biométrie, statistiques, data mana- et de santé publique, le choix de ce  couverture européenne dés leurs essais
gement, assurance qualité, rédaction  systéme de réseau savére particulie-  de phase II.

médicale, affaires réglementaires...).  rement adapté au cas des sociétés de

Pour RCTs, dont les activités se répar-  biotechnologie qui, malgré des bud-

tissent entre études cliniques, études  gets souvent serrés, ont néanmoins Anne-Lise Berthier
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