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Texte de la question

M. Jean-Claude Flory attire I'attention de M. le ministre du travail, de I'emploi et de la santé sur la nécessité de
soutenir la recherche en matiére de développement de vessies atrtificielles. En effet, de récents essais cliniques
ont reconstruit, en partie ou en totalité, une vessie a I'aide d'une matrice biologique acellulaire ensemencée avec
des cellules vésicales du patient. L'intérét de ce traitement est évident puisque la vessie peut étre enlevée lors
de la survenue d'un cancer. Aussi, il lui demande si ce type de vessie artificielle sera bientét disponible en
France.

Texte de la réponse

La disponibilité éventuelle de vessies artificielles en France dépend en premier lieu des demandes d'autorisation
de recherches biomédicales, mentionnées aux articles L. 1123-8 et R. 1123-30 et suivants du code de la santé
publique (CSP), effectuées auprés de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)
pour ce type de produit. Une demande d'autorisation de recherche biomédicale a été effectuée auprés de
I'TAFSSAPS en 2008, pour l'utilisation d'une vessie artificielle dans le cadre d'une maladie neurologique. La
vessie artificielle, objet de cette recherche, était issue de l'ingénierie tissulaire et constituée d'une matrice
synthétique, de cellules musculaires vésicales et de cellules urothéliales autologues. Néanmoins, cette
recherche biomédicale n'a pas été autorisée. En effet, suite a la demande de I'AFSSAPS d'informations
complémentaires, conformément a l'article R. 1123-32 du CSP, sur un point majeur de sécurité virale soulevé
lors de I'évaluation du dossier, le promoteurr n'a ni fourni I'information souhaitée, ni proposé d'alternative et a
retiré sa demande de recherche biomédicale. A ce jour, aucune autre demande d'autorisation de recherche
biomédicale portant sur un tel produit dans le cadre du traitement d'un cancer n'a été déposée aupres de
'AFSSAPS.
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