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    Préface


    Cet ouvrage de Philippe Moingeon à destination du grand public est plus que bien venu.


    S’agissant de notre santé, nous vivons un moment hors du commun : les progrès de la biologie la plus fondamentale ont permis de développer des applications majeures sous forme de nouveaux médicaments, de nouveaux vaccins et de nouvelles pratiques thérapeutiques. Et ce n’est qu’un début. Ce livre le montre de façon éclatante.


    Cette convergence exceptionnelle aura pris plus de cinquante ans. C’est en effet au début des années 1960 et au milieu des années 1970 que remontent les débuts de la biologie puis de la génétique moléculaire. Tenons-en pour preuve la maîtrise du Covid-19. Alors que l’ARN messager a été découvert en 1962, l’émergence des vaccins à ARN messager, mis au point en un an, nous a permis d’échapper, en 2021 et 2022, à une pandémie qui aurait été désastreuse. De même, la découverte des anticorps monoclonaux remonte à 1975. Aujourd’hui, la majeure partie des anticancéreux en découle.


    Un demi-siècle : cela peut paraître long. Pourtant, pendant toutes ces décennies, les chercheurs n’ont pas chômé. Bien au contraire, ils ont étendu de façon spectaculaire notre base de connaissances sur le vivant. C’est ce qui nous permet aujourd’hui d’atteindre des cibles thérapeutiques jusqu’alors inaccessibles, et ce de façon beaucoup plus efficace et précise. 


    Cela démontre, une fois encore, qu’il ne faut jamais sacrifier la recherche fondamentale sur l’autel de l’urgence et des restrictions budgétaires ; qu’il faut cumuler beaucoup de recherches et de savoirs, académiques et industriels, pour en tirer la substantifique moelle, surtout lorsqu’on se confronte à l’incroyable diversité du vivant ; et enfin que cela prend du temps, de la patience et de la persévérance.


    Le titre de ce livre, Médicaments intelligents, se soigner demain grâce à l’intelligence artificielle, renvoie à une véritable « révolution ». Le terme est souvent galvaudé. Ici, il l’est d’autant moins que la révolution est double : à celle des médicaments et des vaccins que j’ai rapidement esquissée, s’ajoute celle de l’intelligence artificielle. 


    Ce terme est évocateur. Il l’est même trop, tant il est fantasmé. L’intelligence artificielle est effectivement, dans de nombreux domaines, porteuse d’une nouvelle révolution industrielle de grande ampleur. Mais il faut la traiter avec lucidité et précision. C’est ce que fait remarquablement Philippe Moingeon. Il nous explique pourquoi on peut désormais parler de médicaments « intelligents », de médecine de précision, de médecine personnalisée. Il nous montre pourquoi la médecine est en pleine mutation. Il le fait de façon claire, synthétique et pondérée. Son enthousiasme est perceptible mais tempéré par des considérations de tous ordres, aussi bien économiques qu’éthiques. 


    Si ce qu’il nous expose est si bien équilibré, c’est aussi en raison de l’étendue de ses connaissances et de ses expériences professionnelles. Son parcours a combiné une belle activité académique avec de nombreuses années de travail dans l’industrie du médicament et du vaccin. La vision qu’il nous propose est donc instruite par une connaissance complète des filières de recherche et de développement. Cela est assez rare pour être souligné. Il en résulte une garantie de réalisme, de sérieux et de complétude dans l’analyse de ce domaine majeur. Garantie appréciable à une époque où les prétendues « vérités alternatives » font florès.


    Philippe Moingeon a publié, par ailleurs, un livre plus abondant, plus complet et extrêmement bien documenté, mais forcément plus détaillé et spécialisé (La Révolution du médicament par l’IA). Certains lecteurs du présent ouvrage pourront le consulter pour s’informer plus avant s’ils le désirent. Mais d’ores et déjà, la lecture du texte qui suit leur apportera l’essentiel de ce qu’ils peuvent souhaiter savoir.


    Jules Romains avait mis dans la bouche du docteur Knock ces mots célèbres : « Tout homme bien portant est un malade qui s’ignore. » Cette sentence n’est ni la mienne ni celle de Philippe Moingeon. Il n’en demeure pas moins que nous sommes tous exposés au risque de tomber malades. Ce livre s’adresse donc au large public des malades en puissance, c’est-à-dire à la totalité d’entre nous. Et il le fait avec simplicité et sérieux. 


    C’est pourquoi disposer de ce livre très clair, très bien écrit et très fiable est véritablement précieux.


    Philippe Kourilsky


    Professeur émérite au Collège de France


    Directeur général honoraire de l’Institut Pasteur


    Membre de l’Académie des sciences


  




  

    
Avant-propos Du malade imaginaire au malade imaginé


    « L’intelligence artificielle (IA) et le patient » : ce pourrait être une fable à la façon de Jean de La Fontaine. Mais il s’agit d’une histoire vraie qui s’écrit sous nos yeux, celle d’une transformation incroyablement rapide de la santé, avec l’émergence de technologies qui déjà changent la vie des patients, et la promesse de futurs médicaments qui pourraient bouleverser le traitement de la plupart des maladies dans les années qui viennent.


    La médecine caricaturée par Molière dans Le Malade imaginaire était archaïque, dogmatique et parfois même absurde, avec des pratiques comme les saignées ou les purgations abusives et inefficaces basées sur la théorie des humeurs, et des soignants davantage préoccupés par leur prestige que par le bien-être de leurs patients. Bien sûr, la médecine qui nous est familière aujourd’hui n’est plus du tout la même que celle du temps de Molière ! Au-delà, une médecine profondément modifiée par l’IA propose aujourd’hui des avancées remarquables dans le diagnostic, le traitement et la gestion des soins. Contrairement à la médecine moquée par Molière, celle qui se profile à l’aune de l’IA sera davantage centrée sur le patient, remarquablement précise et efficace, transformant le parcours de soins en une expérience plus humaine et personnalisée.


    Voilà cinq ans, la lutte contre la pandémie de Covid-19 avait déjà témoigné de changements profonds dans la façon dont nous créons de nouveaux médicaments, mettant en lumière une synergie inédite entre les biotechnologies et l’IA. Cette mutation n’a été révélée que très récemment à la plupart des professionnels de la santé et des chercheurs, et elle reste méconnue de la grande majorité des patients, pourtant directement concernés.


    En tant qu’immunologiste, j’étudie depuis sept ans les usages de l’IA pour développer des traitements contre les maladies immunitaires. J’enseigne à l’université Paris-Saclay pour former étudiants, chercheurs et professionnels de santé aux multiples dimensions de cette révolution technologique du domaine biomédical. Eu égard à la profondeur et à la rapidité des évolutions en cours, il me paraît crucial de sensibiliser le grand public à ces changements qui toucheront tous les patients, actuels ou à venir, afin d’en clarifier les enjeux et les défis.


    Pour aborder l’état actuel des contributions de l’IA à la santé, la perspective adoptée dans cet ouvrage est celle du patient, pour plusieurs raisons essentielles La première est qu’un individu sur dix dans le monde est âgé de plus de 65 ans, nous serons 20 % en 2050, avec cette prévision que la quasi-totalité de ces personnes seront atteintes d’au moins une maladie chronique… Par ailleurs, la révolution du médicament par l’IA doit, pour porter ses fruits, se traduire par un patient mieux informé, en mesure de prendre en main sa santé. Enfin, cette perspective est la mienne, ayant atteint un âge où, confronté à des problèmes de santé, je sollicite la médecine contemporaine pour qu’elle me permette de vivre normalement.


    Nous explorerons ici tout particulièrement la promesse de nouveaux médicaments davantage personnalisés, efficaces et sûrs, mieux adaptés à chaque patient. Avec l’IA, un « malade imaginé » se verra offrir des médicaments, conçus par ordinateur et testés sur des patients virtuels, avec la prévision à l’horizon 2050 de médicaments qui amélioreront les capacités physiques, stimuleront l’intelligence, préviendront les maladies et ralentiront le vieillissement…


    Dans une première partie, nous nous intéresserons à l’innovation continue dans l’univers du médicament, au bénéfice du patient, depuis les premières drogues de l’Antiquité jusqu’aux médicaments modernes issus de la chimie et des biotechnologies. Nous tirerons les leçons de la résolution de la crise de la Covid-19 pour anticiper l’avènement de médicaments « intelligents », parfaitement ciblés et adaptés au patient grâce à l’IA. Nous verrons les différentes formes, souvent surprenantes, que prendront ces médicaments en développement ou à venir, destinés à améliorer continuellement le traitement des maladies.


    Nous examinerons ensuite comment l’IA entreprend de révolutionner le domaine de la santé, en offrant des diagnostics plus précis et des traitements personnalisés, tenant compte des particularités du patient. La révolution de l’IA permettra aussi, en miroir d’un patient mieux compris, de développer des médicaments dont les propriétés pourront être anticipées avant même qu’ils ne soient fabriqués. Déjà, de premiers médicaments conçus par ordinateur commencent à être testés sur des patients virtuels, reproduisant les caractéristiques de patients réels.


    Dans la dernière partie, nous évoquerons un malade imaginé par cette médecine augmentée par l’IA, capable de prédire les risques de maladie pour développer des soins de plus en plus personnalisés, mais aussi de concevoir des médicaments qui préviennent les maladies. Cette évolution encouragera les patients devenus experts de leur propre maladie à davantage prendre en main leur santé, transformant notablement leurs interactions avec les professionnels de santé. Que nous soyons malades ou bien portants, chacun d’entre nous sera invité à devenir le principal acteur de son bien-être, au cœur des décisions de santé qui le concernent. Ces changements ne seront pas sans créer de nouveaux défis, s’agissant de retrouver la confiance dans les médicaments, mettre en place un encadrement éthique de l’IA pour garantir son utilisation au bénéfice de tous, et assurer un partage équitable de la valeur créée par ses multiples applications en santé.


    C’est cette double perspective d’un malade imaginé par les apports de l’IA, mais aussi par lui-même, que cet essai invite à explorer !
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1Une innovation continue au service des patients


    
Des premières drogues aux médicaments modernes


    L’histoire du médicament est étroitement intriquée avec celle de la médecine. Elle se présente sous la forme une évolution constante des pratiques et des savoirs, autour des compétences d’abord distinctes, puis récemment mêlées, des apothicaires et des médecins. Cette histoire s’articule en trois grandes périodes : d’abord, une période magico-empirique qui s’étend de l’Antiquité jusqu’au haut Moyen Âge. S’en est suivie, jusqu’au xxe siècle, une ère de progrès continus dans les sciences et les technologies qui ont permis l’émergence graduelle de médicaments modernes, tels que nous les connaissons aujourd’hui. Enfin, depuis les années 1980, l’essor des biotechnologies, puis les applications très récentes de l’IA en santé ouvrent des perspectives inédites et passionnantes. Cette convergence des savoirs et des technologies entraîne aujourd’hui une innovation continue et exponentielle, qui inaugure l’ère nouvelle des médicaments « intelligents ».


    Depuis les temps les plus anciens, l’humanité a eu recours aux extraits de plantes, aux produits animaux ou minéraux pour le traitement de divers maux. Ces premières préparations médicamenteuses sont déjà documentées dans le papyrus Ebers égyptien rédigé vers 1600 av. J.-C., mais aussi dans des textes datant d’environ 2 900 ans, tels que les tablettes sumériennes de Nippur et le traité chinois Shennong bencao jing. Les premiers apothicaires recensent alors avec méthode les remèdes naturels, mais n’en saisissent aucunement les mécanismes d’action. En parallèle, la médecine apparaît dans la Grèce antique, avec Hippocrate au ve siècle av. J.-C., bénéficiant ensuite des apports de Galien et d’Avicenne, respectivement au iie siècle et au xie siècle apr. J.-C.


    À l’aube du deuxième millénaire, un tournant majeur s’opère avec le rapprochement des savoirs des apothicaires, experts en substances médicamenteuses, et des médecins qui étudient les mécanismes encore mystérieux des maladies. Cette ère médiévale fut prolifique en manuscrits proto-scientifiques écrits en latin, tels que l’Antidotarium Nicolai, puis les versions régulièrement actualisées du De materia medica. Ces ouvrages précisent progressivement les modalités d’utilisation des préparations médicamenteuses connues, cataloguant en particulier leurs effets sur diverses affections humaines ou animales. Cette époque marquée par les premières extractions de substances actives d’origine naturelle, témoigne déjà de premiers efforts pour établir des principes fondamentaux qui expliquent les phénomènes liés à la santé. À la fin du Moyen Âge, un remède notable est la thériaque, mélange complexe de multiples substances destiné à traiter les morsures de serpent et divers types d’empoisonnements.


    Dans une seconde période, de la Renaissance jusqu’au milieu du xxe siècle, les fondements scientifiques se développent pour se rapprocher progressivement des pratiques médicales qui nous sont familières. En préconisant l’utilisation de médicaments spécifiques pour chaque maladie, Paracelse, médecin alchimiste du xvie siècle, fait considérablement avancer l’art médical. Les progrès s’accélèrent aux xviiie et xixe siècles dans de multiples disciplines, comme la chimie avec Antoine Lavoisier, la physiologie et la médecine expérimentale avec Claude Bernard, la pharmacologie avec Rudolf Buchheim, la vaccination avec Edward Jenner et Louis Pasteur. D’autres avancées permettent l’analyse des remèdes naturels en laboratoire, améliorent la compréhension des mécanismes qui sous-tendent leurs effets, et contribuent à l’évolution de la médecine en une pratique de plus en plus rigoureuse.


    La chimie médicale permet d’extraire des plantes divers composés actifs comme la morphine, la codéine, la quinine, l’émétine ou l’ergotamine. La synthèse en laboratoire en 1897 par Felix Hoffman de l’acide acétylsalicylique, à la base de l’aspirine, constitue l’acte de naissance d’une industrie pharmaceutique qui n’aura de cesse, au cours du xxe siècle, de découvrir de nouvelles classes de médicaments. Parmi les découvertes notables et leur année d’apparition, citons : les antihistaminiques en 1942, les anticoagulants en 1947, les sulfamides hypoglycémiants en 1949. Les vertus anti-inflammatoires de la cortisone sont également reconnues en 1949. Concernant les médicaments psychotropes, qui exercent une action sur le fonctionnement psychique, les neuroleptiques apparaissent dès 1950, puis les antidépresseurs en 1957. Dans le domaine des antibiotiques, la pénicilline est découverte par Alexander Fleming en 1928, les tétracyclines en 1948, l’ampicilline en 1961, et l’amoxicilline en 1964. Pour les traitements antituberculeux, la streptomycine en 1946 et l’isoniazide en 1952. La première pilule contraceptive est développée par Gregory Pincus en 1960. Le premier bêtabloquant est le propranolol en 1967, et la zidovudine, premier antiviral efficace contre le sida, est introduite en 1985.


    Cette période est donc marquée par le développement de nombreux médicaments fondateurs de classes thérapeutiques, telles que nous les connaissons aujourd’hui. En parallèle, la plupart des substances médicamenteuses naturelles sont synthétisées en laboratoire, souvent sous une forme modifiée, pour améliorer leur stabilité dans l’organisme et leur efficacité, ou pour minimiser leurs effets secondaires. Des fondements scientifiques sont établis, qui guident l’administration des médicaments, précisant la posologie et les précautions d’usage. Des protocoles d’études cliniques sont instaurés pour tester les médicaments sur les humains, selon une pratique médicale rigoureuse fondée sur des preuves.


    La troisième période qui nous intéresse tout particulièrement, commence dans les années 1980 avec une révolution qui bouleverse en profondeur le monde du médicament. Les avancées en biologie cellulaire, moléculaire et en génétique donnent naissance aux biotechnologies. Ces technologies du vivant sont à la source d’une innovation pharmaceutique foisonnante, qui jusqu’à ce jour ne tarit pas. Cet événement constitue une période charnière préparatoire à la révolution du médicament intelligent, portée, comme nous le verrons, par de nombreuses synergies avec les potentialités de l’IA (voir encadré : « Les biotechnologies, moteur de l’innovation médicamenteuse »).


    

      Les biotechnologies, moteur de l’innovation médicamenteuse


      La découverte de la structure de l’ADN et du code génétique dans les années 1950, la compréhension ultérieure de la régulation de l’expression des gènes, puis le séquençage complet du génome humain au tournant du troisième millénaire, ont jeté un nouvel éclairage sur les mécanismes essentiels de la biologie, ainsi que leur altération dans diverses maladies.


      La médecine moderne exploite rapidement ces apports pour affiner ses diagnostics et ses traitements, combinant désormais la description clinique des symptômes avec des données biologiques pour dépeindre les maladies avec toujours plus de précision.


      Les biotechnologies reposent sur la science et les technologies qui permettent d’étudier et de manipuler les organismes vivants afin de produire des connaissances, des produits et des services. Les nouvelles potentialités ainsi créées comprennent notamment le transfert de gènes entre divers organismes, permettant de produire des médicaments biologiques sous la forme de protéines thérapeutiques, d’anticorps monoclonaux, de thérapies géniques ou cellulaires, de vaccins. Ces médicaments biologiques représentent aujourd’hui plus de la moitié des nouveautés développées par le secteur pharmaceutique.


      Un exemple iconique consiste dans les anticorps monoclonaux, qui sont des anticorps issus d’un seul clone cellulaire. Ces produits, qui ont été découverts par Georges Köhler et César Milstein en 1975, sont aujourd’hui fabriqués à grande échelle dans les fermenteurs des laboratoires industriels. Ils ont rapidement éveillé un intérêt majeur en raison de leur potentiel à créer des médicaments ciblant spécifiquement une protéine d’intérêt. Au cours de cinq décennies de recherche et développement, les traitements fondés sur les anticorps monoclonaux ont transformé la prise en charge de nombreux cancers et maladies inflammatoires.


      Les avancées en biotechnologie ont également rendu possible le développement de la thérapie génique, une approche qui consiste à corriger ou à remplacer les gènes défaillants. Bien que ses premières tentatives aient rencontré des défis majeurs, la thérapie génique a connu ses premiers succès dans les années 2000, en transformant radicalement la vie de jeunes patients souffrant de maladies génétiques rares. De nos jours, l’utilisation de ces traitements continue à s’étendre à un panel plus large de pathologies, avec cependant pour limite leur coût souvent très élevé, pouvant atteindre plusieurs millions d’euros pour une unique injection !


    


    En synthèse de ce bref survol de l’histoire médicamenteuse, les substances naturelles initialement utilisées par l’humanité ont progressivement fait place aux petites molécules chimiques synthétisées en laboratoire, puis aux composés issus des biotechnologies. À ce jour, les étagères des pharmacies contiennent donc deux grandes familles de médicaments : les synthétiques et les biologiques, qui ont contribué à façonner la médecine moderne. Comme nous le verrons, les innovations n’ont de cesse, et une révolution spectaculaire vient aujourd’hui de la rencontre entre les sciences du médicament et l’IA. Cette dernière permet ainsi de créer des modèles prédictifs qui assistent les experts, ouvrant la voie à des médicaments intelligents ciblés, tenant compte des spécificités individuelles des patients.


    Comment sont développés les médicaments ?


    Les médicaments ne sont pas des produits de consommation courante, ils doivent satisfaire à des normes de qualité particulièrement exigeantes avant leur commercialisation. Du fait qu’ils influent sur la santé, leur mise au point est une procédure strictement réglementée. Si, comme nous allons le voir, l’IA transforme aujourd’hui complètement le processus de développement, chaque nouveau médicament devra encore subir des tests rigoureux pour garantir son efficacité et sa sécurité avant d’être mis à disposition des patients.


    Fondamentalement, l’obtention d’une autorisation de mise sur le marché auprès des agences réglementaires requiert la preuve que le médicament offre un avantage thérapeutique ou préventif supérieur aux traitements déjà disponibles. De plus, les effets indésirables associés doivent être identifiés afin de garantir un rapport bénéfice-risque favorable pour les patients. La législation actuelle encadre donc tout le cycle de vie du médicament, depuis sa conception et son développement jusqu’à sa production et sa surveillance post-commercialisation. Bien que ces réglementations varient d’un pays à l’autre, des normes internationales communes existent entre l’Europe, l’Amérique du Nord et le Japon, établissant dans cet espace géographique un cadre réglementaire uniforme pour garantir la qualité et la sécurité de chaque médicament.


    L’odyssée d’un nouveau médicament débute par la recherche en laboratoire, une étape qui dure de cinq à sept ans, nécessaire aux industriels pour identifier et qualifier une molécule prometteuse. Suit alors une phase préclinique visant à tester la molécule sur des animaux ou des cellules humaines. En particulier, des études toxicologiques animales sont requises par les régulateurs pour documenter la sécurité du médicament avant de réaliser les premiers essais humains. Cette étape permettra, par exemple, d’identifier les risques de toxicité locale, de mutation génétique pouvant induire un cancer, ou d’effets délétères sur un organe ou une fonction spécifique, comme la reproduction.


    Si aucune alerte n’est détectée lors de ces études, le médicament peut alors être testé chez l’homme, après approbation des autorités réglementaires. Inspirées par le code de Nuremberg et la déclaration d’Helsinki, ces études cliniques placent la sécurité des volontaires au premier plan. Un consentement éclairé est obtenu de chaque personne incluse dans l’essai, précisant la nature exacte et le but de l’étude. Ces essais chez l’homme, réalisés sous stricte surveillance médicale, commencent par une étude de phase 1 pour vérifier la sûreté du candidat médicament sur un petit groupe de personnes, en évaluant plusieurs doses. Ensuite, une étude de phase 2 détermine la dose efficace sur un plus grand nombre de patients, suivie par la phase 3 qui teste l’efficacité sur des centaines ou des milliers de participants. La réglementation exige, en outre, que des tests spécifiques soient conduits sur les enfants, après vérification de la sécurité du médicament chez les adultes. Dans tous les cas, seuls des médicaments de qualité pharmaceutique, fabriqués selon les réglementations et parfaitement caractérisés pour satisfaire à des spécifications précises, peuvent être administrés aux humains.


    Au cours de ces études précliniques et cliniques, l’industrie pharmaceutique compile toutes les données acquises sur le médicament dans un document au format officiel appelé Common Technical Document. Ce document, qui comprend des dizaines de milliers de pages, est soumis sous forme électronique pour approbation à des organismes régulateurs tels que la Food and Drug Administration (FDA) aux États-Unis, l’European Medicines Agency (EMA) à l’échelle européenne ou encore l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) en France. Ces agences sanitaires ont autorité pour délivrer aux entreprises pharmaceutiques le feu vert pour commercialiser le nouveau médicament dans les différents pays.


    L’évaluation réglementaire se poursuit même après la commercialisation. En effet, les autorités sanitaires assurent une surveillance continue des médicaments, en partenariat avec les fabricants, les professionnels de santé, mais aussi avec les patients eux-mêmes, afin de recueillir des données sur l’efficacité du médicament et ses éventuels effets secondaires rencontrés lors de son usage « en vie réelle », au sein de la population. De plus, le médicament fait l’objet d’une évaluation économique pour déterminer son prix et son remboursement par les systèmes de soins nationaux, en fonction du bénéfice qu’il apporte par rapport aux traitements existants.


    Les exigences réglementaires imposées aux fabricants pour commercialiser de nouveaux médicaments peuvent ralentir notablement l’innovation, car les technologies évoluent beaucoup plus vite que les réglementations. En conséquence, il existe un certain nombre de situations dans lesquelles ces réglementations doivent être adaptées, comme ce fut le cas pour accélérer en 2020 le développement des vaccins contre la Covid-19. La FDA facilite également l’accès aux traitements pour des maladies graves ou rares sans alternative, en mettant en place des procédures d’approbation rapides. Un statut de médicament orphelin, une exclusivité temporaire de marché ou l’allongement de la protection par brevet peuvent aussi être accordés par les régulateurs pour encourager le développement de médicaments dans certaines indications négligées. Par ailleurs, des autorisations conditionnelles sont couramment accordées après de premières études chez l’homme, permettant ainsi la mise sur le marché rapide de certains traitements, tout en exigeant des études complémentaires pour confirmer leur commercialisation.


    Au-delà de cette relative flexibilité réglementaire, les innovations révolutionnaires dans des domaines tels que les nanotechnologies ou la biologie de synthèse peuvent nécessiter des approches entièrement nouvelles, en raison de propriétés uniques associées à ces produits de rupture. Il en va de même pour l’IA qui, eu égard à ses potentialités inédites, requiert un cadre réglementaire original. Ainsi, des dispositifs médicaux intégrant de l’IA et des logiciels d’aide à la décision pour les professionnels de santé sont déjà soumis à de premières réglementations spécifiques. Nous verrons que les régulateurs se penchent aujourd’hui sur les normes permettant de garantir la qualité des données, ainsi que la fiabilité et la transparence des algorithmes utilisés pour bâtir des modèles prédictifs à l’aide de ces nouvelles technologies.


    Les réglementations orientent l’évaluation continue des produits de santé à de multiples niveaux, en considérant leur efficacité et leur sécurité, mais aussi leur valeur socio-économique. Dans cette dynamique, les organismes de régulation jouent un rôle déterminant en tant que facilitateurs, mais aussi acteurs de l’innovation. Cette tâche implique une nécessaire collaboration avec les laboratoires académiques et industriels, mais aussi avec les patients. Elle requiert aujourd’hui, eu égard au caractère particulièrement novateur de l’IA et des technologies du médicament, d’élaborer des cadres réglementaires flexibles et évolutifs qui maximiseront le potentiel des applications de l’IA en santé. Une forme d’encadrement elle-même innovante consiste en un « bac à sable » réglementaire. Ce concept décrit un environnement contrôlé dans lequel des entreprises peuvent tester leurs produits innovants sans être soumises à la réglementation habituelle. Le « bac à sable » réglementaire permet l’expérimentation de ces produits, tout en garantissant la sécurité des utilisateurs. Les autorités de régulation ont accès aux résultats de ces tests, afin d’évaluer la façon d’intégrer ces innovations dans le cadre légal existant.
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