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3 essais therapeutiques anes Dz M., . flrd Lane, M. e s Musmbe Taam, ..
* PREVAIL (2016), JIKI (2014-2015), PALM (2019-2020)
* Recommandations OMS 2022 => Inmazeb, Ebanga

» Bulape, Kassai, RDC (Sept. 2025)
v'Mortalité = 70% (OMS, 2025)

» Epidémies : défis uniques (imprévisibles, urgence, nombre élevé de cas, contraintes
logistiques)

» Nombreux obstacles a la mise en ceuvre de la recherche
Nécessité de mettre en place des essais cliniques novateurs
» Approche intégrée

» Protocole adapté



Approche integree : veille scientifique

@i

Groupes d’échange autour de la recherche scientifique sur les
maladies infectieuses a caractére épidémique

Définir les axes prioritaires de la recherche.
» Panorama des connaissances, etat des lieux des recherches existantes

> Priorités de recherche, proposer de nouveaux projet, stimuler la
collaboration transdisciplinaire :

Infectiologues (Traitements prometteurs / schémas thérapeutiques), virologues

(pathogénes), gestionnaires de projets de recherche, promoteurs, épidémiologistes
(%‘\e/aluatlon continue de la situation épidémiologique et sanitaire), etc.

=> Actions coordonnées (ANRS MIE), CORC (ANRS MIE, OMS), etc.



Approche integree : travailler en consortium

. g e Constitution au moment du montage du
EBO-PEP Consortium JEBOPEP projet 8
* Collaboration étroite déja établie au sein
e || @ du consortium (réseau)
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* Représentatif : experts dans des

domaines clés :

> Institutions académiques, hopitaux,
institutions disposant d’une expertise
en recherche clinique et de
laboratoire (++ si FHYV)

> Professionnels des activités
communautaires, responsables de la
riposte, epidémiologistes, personnels
médicaux, de la gestion des données.
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Approche integree : collaborations

Collaboration avec les partenaires Collaboration avec les Ministéres de la
supgprtis a la réponse :les ONGs santé / organisation internationales
medicales

Recherche scientifi , * Mettre ensemble la recherche clinique
echerche scientifique engagee, et les organes de la riposte

Essais cliniques adaptés aux contraintes du terrain

(respect des regles éthiques et scientifiques) de Ia riposte

Expertise : gestion de crise, barrieres culturelles Ex : EBO-PEP = collaboration étroite

Epidémies :infrastructures de sante sont fragiles COUSP et INSP, RDC : Pilier Recherche,
* Difficultes d’acces (barrieres logistiques), OMS g ﬂ e
* Conflits armés => force des ONG ’ |

* Intégration de I'essai dans les piliers

Objectif : inclure les essais clim;?ues
comme composante intégrale de la
réponse en cas d’épidémie



Approche intégree : renforcement des
capacites

e Fiabilite des resultats => Formation de formateurs => formation des
equipes de recherche

» Obligation réglementaire et normes internationales (BPC/ICH-GCP)
» Phase de préparation, en amont de I'épidémie

> |dentifier des poles d'excellence pour la formation des institutions
partenaires
* Ex:I'IRNB en RDC, le CERFIG en Guinée

* Collaboration fructueuse entre les institutions partenaires dans leurs domaines
d'excellence.

* Pérennite : maintenir I'expertise pour une meilleure preparation aux
futures crises



Un defi methodologique

Recherche clinique en contexte d’épidémie basée sur une incertitude
épidémiologique ++++

Nombre de patients souvent limités (épidémies courtes)

Combien de participants pourront etre recrutes!?

* En combien de temps? Sur combien d’eépidemies?

Manque de maitrise sur le début/fin des inclusions

Contexte geographique, épidémiologique inconnu

Risque de biais, en incluant sur des sites differents, a des periodes differentes

Objectif : Faire un protocole prenant en compte toutes ces contraintes
en amont des émergences



Un defi methodologique : protocole

» Protocole adaptatif ++

* Futilite : analyses intermediaires et arret des bras futiles
* éviter de « consommer » trop des patients

* Essai plateforme : possibilité d’ajouter des bras (moléecules parfois disponibles
en cours d’epidemie)

* Essais multi-sites, multi-pays, multi-épidemies, en limitant au max le risque de
biais

» Montage du projet en 2 phases

* Phase de préparation : le « preparedness » : protocole, documents d’etude,
autorisations reglementaires et ethiques (nationales et AVAREF),

contractualisations, etc.
* Phase de mise en ceuvre : début des inclusions, selon les épidemies




Un defi methodologique : randomisation

Sujet sensible, ++ dans les epidemies avec forte mortalité

* Essai clinique randomise controlé : Le plus haut niveau de preuve pour
I'efficacite d’'un medicament

* Bras controle : Groupe de personnes qui recevront placebo/standard de soin
Acceptable pour la societe!?

* Contexte complique, parfois violent, mefiance des communautés
* Nombre de cas, mortalite, difficulte de controler les epidemies
* Mefiance des soignants, essais cliniques ++

Objectif : S’adapter a ce probleme d’acceptabilité



Autres enjeux

Médicaments d’investigation

* Discussions avec les firmes prennent
du temps ++

* Importance de prevoir en amont
(contractualisation avec les firmes)

* La question de l'acces aux
meédicaments en post-essai clinique
est un point clef de I'impact du projet

» Importance d’ajouter un volet « Drug
Access » au montage de I’essai

La question budgétaire

Financement sur une duree determinee
VS

Projet : organisation basee sur
incertitude

» Montage du budget spécifique

» Trouver un moyen de ralentir les
depenses en dehors des epidémies et
réactiver le financement aux moments
cruciaux
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