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L’Agence européenne du médicament répond, par cette publication sous forme de
questions - réponses, a une nécessité d’explication et de transparence portant sur I’émergence
de nouvelles méthodes dans la recherche biomédicale®. Cette forme de document favorise une
meilleure compréhension des informations relayées par cette institution. Dans ce cas présent,
I’Agence s’adresse tout particuli¢rement aux candidats de projets de développement des
médicaments souhaitant intégrer des techniques du numérique dans leur méthode de recherche.
L’utilisation de ces nouvelles méthodes, ainsi que leur considération dans 1’évaluation d’un
protocole de recherche, demeure nébuleuses voire empreintes de doutes et de méfiance?. Ainsi,
tout 1’intérét de ce document réside dans 1’aide et les informations apportées aux acteurs du
développement des médicaments et de produits de santé dans la réalisation de documents
scientifiques, de protocoles ou de dossiers de demande d’autorisation de mise sur le marché®.
Ce document vient préciser les enjeux et attentes dans ce domaine tout en gardant une part
d'imprécision liée a I’aspect novateur et évolutif de I’utilisation des technologies numériques®.

L’EMA se positionne face a 1’émergence de I’utilisation des technologies du
numérique qui est récente et rapide, présentant un grand nombre d’enjeux®. En effet, plusieurs
méthodologies permettent d’optimiser, de compléter et de valoriser des essais cliniques®. Ces
méthodes sont diverses, allant de la signature électronique du consentement, a 1’utilisation de
tout type d’outils de santé mobiles ou des capteurs tels que des dispositifs médicaux connectés
de surveillance de 1’observance thérapeutique. Ces techniques englobent également
I’utilisation des télésoins dans les essais cliniques et méme tout systeme d’enregistrement
pouvant étre utilisé’. Ce document reste volontairement assez succinct et ’EMA ne fait pas
I’énumération de toutes les technologies. En effet, il est également possible d’évoquer toutes
les techniques de modélisation et de simulation informatiques dites in silico qui entrent
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également dans ces considérations®. L’EMA précise ne pas souhaiter apporter de définition
précise qui serait finalement trop limitative au vu du grand nombre de méthodes existantes®.
Ainsi, par ce document elle reste dans une conception large du nombre de techniques pouvant
étre considérées dans les évaluations de développement de médicament.

Ce document se présente alors comme une aide apportée dans I’accompagnement des
candidats pour relever toutes les informations nécessaires afin d’évaluer les résultats obtenus
par ces techniques, I’utilisation qu’il en est faite ainsi que leurs impacts. Pour cela, ’EMA
reléve toute I’importance de procéder, au moment opportun, a une qualification de ces
technologies afin d’appliquer un cadre réglementaire adéquat a leur évaluation®® et de solliciter
des experts compétents pour 1’évaluation du dossier'?.

En effet, il importe d’encadrer 1’utilisation de ces méthodes car les avantages qu’elles
présentent se heurtent a 1’existence de doutes et de risques?. En ce sens, 'EMA rappelle toute
I’importance de suivre une méthodologie de validation et de vérification précise afin d’assurer
la fiabilité de leur utilisation ainsi que des données, preuves numériques qui en découlent.
L’EMA affirme la nécessité de prendre en considération chaque impact, méme minime, que
peut avoir 1’utilisation d’une technique numérique dans le suivi et 1’évaluation bénéfice-risque
d’un médicament®®,

Ce constat est d’autant plus essentiel qu’il permet de délimiter le cadre de compétence
de P’EMA. En effet, les composantes de la technologie, ’utilisation qui en est faite ou bien
encore I’impact des résultats qui en découle sont autant de points a prendre en compte pour
évaluer la compétence de ’EMA face a ces nouvelles technologies. L’EMA précise que son
role réside dans le contrdle des incidences de 1’utilisation de ces techniques dans la balance
bénéfice-risque du développement du produits de santé!*. Ainsi, ’EMA n’est pas concernée
par toutes les étapes d’utilisation des technologies en dehors du cadre de cette incidence sur
I’évaluation bénéfice-risque. Il est possible ici de relever un paradoxe car ’EMA détache son
évaluation de 1’étape de fabrication et d’utilisation de la technologie par la limite de I’impact
bénéfice-risque. De méme, au vu des évolutions rapides des techniques du numérique, ’EMA
précise sa volonté de se concentrer sur 1’évaluation des données cliniquement significatives et
non sur les exigences permettant de répondre aux spécifications techniques. Or, il apparait
complexe d’identifier a partir de quel moment il peut y avoir une influence sur I’évaluation
bénéfice-risque. En effet, des biais de construction ou d’utilisation des technologies,
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apparaissant en amont de 1’étude clinique peuvent engendrer des erreurs influencant, in fine,
I’évaluation bénéfice-risque’®.

Pour répondre a ces enjeux, ’EMA reléve que le cadre juridique applicable reste celui
mis en oeuvre pour la recherche biomédicale, en complément d’autres cadres particuliers,
comme celui encadrant les dispositifs médicaux par exemple!®. Cependant, elle renforce la
nécessité de 1’accompagnement des candidats, des le début du projet, et pose clairement des
critéres d’évaluation qui seront pris en compte lors de 1’évaluation d’un dossier utilisant les
techniques du numérique. L’ Agence insiste tout particuliérement sur la nécessite de démontrer
les intéréts de I’utilisation de ces techniques, leur fiabilité et robustesse!’. Ces techniques
doivent permettre d’obtenir des résultats dont la concordance coincide avec une réalité clinique
identifiable’®,

Cependant, ’EMA reléve la nécessité d’effectuer ces contrdles avec une certaine
flexibilité. Ceci semble révéler tout I’enjeu de la Commission qui s’efforce de trouver un
équilibre entre la protection des personnes, la validité des recherches et de la science et un
certain positionnement de I’Union européenne dans ce domaine compétitif'®.

Ainsi, il est possible de penser que ce document s’inscrit dans une volonté de la
Commission européenne de participer activement au déploiement de 1’utilisation de techniques
numériques dans les essais cliniques, ¢léments essentiels pour I’émergence de I’innovation.
Cependant malgreé cet enjeu flagrant, il est essentiel de garantir une fiabilité et une protection
quant a I’utilisation de ces techniques dans le développement des médicaments?’. C’est ici le
role affirmé de ’EMA qui propose aux candidats de développement médicamenteux une aide
et un accompagnement empreint de clarté et de vigilance?!. L’EMA insiste sur des points clés
tels que la transparence, la précision des données et des méthodes utilisées, ainsi que des
principes de recherche clinique comme I’acceptabilité et I’intérét clinique?’. Le but de ce
document étant de participer au plus tot a la réflexion autour de I’utilisation de techniques du
numérique afin d’optimiser son utilisation et d’anticiper les risques ou biais potentiels.

Ceci est d’autant plus pertinent qu’il s’agit de méthodes se développant trés vite et,
méme si elles s'associent a 1’utilisation de méthodes plus traditionnelles, une transformation
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compléte de la recherche biomédicale pourrait voir le jour?®, Cela dépend d’une 1’évolution de
la connaissance, de la confiance et de la transparence associée a ces méthodes?.

Au final, les enjeux de concurrence et d’innovation sont grands dans ce domaine, et
I’Union européenne doit pouvoir se positionner comme un acteur principal dans I’encadrement
du déploiement de I’utilisation de ces nouvelles méthodes qui entralnent petit a petit un
changement drastique dans le domaine de la recherche biomédicale.
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