Version web : https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/13/questions/QANR5SL13QE75774

ASSEMBLEE NATIONALE

13eme législature

ASSEMBLEE
NATIONALE

paraplégiques et tétraplégiques
Question écrite n° 75774

Texte de la question

Mme Martine Ligniéres-Cassou attire I'attention de Mme la secrétaire d'Etat chargée de la famille et de la
solidarité sur la situation des personnes paralysées du fait d'une blessure médullaire. Ces personnes se sont
retrouvées en fauteuil roulant du jour au lendemain suite a un accident, une erreur médicale ou encore une
tumeur de la moelle épiniére. Leur nombre s'éléve a peu prés a 65 000 cas en France. L'association « Neurogel
en marche » a alerté Mme la ministre, au moyen d'un courrier, sur leur projet qui consiste a promouvoir un essai
clinique en faveur des personnes paraplégiques et tétraplégiques avec un hydrogel appelé Neurogel. Ce dernier
est une matrice de croissance extracellulaire du systéme nerveux central, aujourd'hui combinée & une
thérapeutique hormonale et cellulaire. Ce procédé innovant constitue une source d'espoir pour ces personnes
en vue d'une amélioration de leur situation de handicap. Suite aux essais pré-cliniques, les chercheurs a Il'origine
de ce procédé sont dans l'attente du feu vert des autorités, afin de réaliser les premiers essais humains. Elle lui
demande des informations sur l'avancée de cette requéte et si elle compte oeuvrer en faveur d'une demande
|égitime pour nombre de nos concitoyens en situation de handicap.

Texte de la réponse

Le Neurogel est un dispositif médical, développé par l'association « Neurogel en marche », destiné au traitement
des traumatismes de la moelle épiniére et revendiquant une action neuroconductive permettant la repousse
axonale. Dans le cadre de la politiqgue de I'accompagnement de l'innovation de I'Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) et compte tenu du besoin de santé publique et de l'innovation que
peut représenter le Neurogel, plusieurs rencontres ont déja eu lieu entre 'AFSSAPS et I'association Neurogel en
marche, la derniere, qui a eu lieu le 25 mai 2010, avait pour objectif de réaliser un point sur I'ensemble des
données disponibles (données précliniques, production, protocole expérimental) en vue d'une demande d'essai
clinique en France sur le Neurogel. Au cours de cette rencontre, le cadre réglementaire d'autorisation d'essais
cliniques applicable aux dispositifs médicaux, a été présenté a I'association, dont deux aspects ont été
particulierement discutés, dans la mesure ou ils constituent un prérequis indispensable a une éventuelle
autorisation. Ainsi, la qualité de la production du Neurogel doit étre conforme aux normes applicables aux
dispositifs médicaux, notamment en ce qui concerne la biocompatibilité, la stérilité et ses contrbles qualité avant
libération. En outre, des essais chez I'animal sont requis préalablement a la mise en place d'un essai clinique
chez 'homme pour permettre une évaluation du potentiel thérapeutique (amélioration fonctionnelle chez I'animal,
aprés implantation du Neurogel) et du risque toxicologique. Ainsi, si rien ne s'oppose a une future demande
d'essai clinique, il appartient a I'association, en tant que promoteur, de réaliser les essais précliniques attendus
démontrant le potentiel du produit dans l'indication visée ainsi que sa sécurité et sa qualité. Ces éléments n'étant
pas encore disponibles, I'association n'a pas présenté a ce jour de demande d'autorisation d'essai clinique.
Toutefois, étant donné le peu d'alternatives thérapeutiques disponibles, toutes les données relatives au
Neurogel seront examinées avec la plus grande attention, en prenant en compte le besoin thérapeutique et les
attentes des patients. L'AFSSAPS est disposée a tout dialogue avec l'association comme elle s'y était engagée,
dés 2004.
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