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Edito&du&Président&
José&Guerra,&&
Président&Bureau&du&CliSP&201192012&

Bonjour&à&tous,&&

Le& CLISP& se& porte& bien.& Ce&
nouveau&bulletin,&tout&comme&
notre&nouveau&site,&en&sont&la&
marque.&

Grâce&aux&efforts&des&internes&
de& santé& publique& de& nom9
breux& travaux& essentiels& sont&
en&cours.&&

Vous&avez& (j’espère)&pu&admi9
rer& notre& nouveau& site&
(www.clisp.fr).& Ce& n’est& enco9

re& qu’une& première& version,&
mais& le& travail&déjà&réalisé&est&
impressionnant& et& revient& au&
mérite& du& groupe& de& travail&
Clisp2.0.& A& terme,& il& a& voca9
tion& à& être& un& véritable& outil&
de& travail& pour& l’interne.&Pour&
cela,& envoyez9nous& vos& tra9
vaux& (abstracts,& présenta9
tions,& didactiels,& mémoires,&
thèses…),& suggérez9nous& des&
sites& utiles& et& des& logiciels& in9
dispensables.&&

Vous& constaterez& également&
dans& ce& bulletin& que& grâce& à&
l’implication& d’un& autre& grou9
pe& de& travail,& le& séminaire&
d’accueil& des& nouveaux& inter9
nes&a&été&un&franc&succès.&&

Cette& implication& est& impor9
tante&dans&un&contexte&de&ré9
formes&où&il&est&de&notre&inté9
rêt& d’améliorer& notre& forma9
tion& et& de& promouvoir& notre&
discipline.& Pour& cela,& le& grou9
pe& de& travail& CNIPI& a& analysé&

Edito&du&Président& p1&

Nouveau&site&web&du&CliSP&!& p2&

La&Réforme&/&La&CNIPI& p3&

SANI&2011& p7&

Travaux&d’Internes!& p13&
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un& groupe& de& travail& qui& vous&
intéresse& pour& en& faire& partie&
(différents& groupes& présentés&
dans& les& pages& Actualités& du&
bulletin),& enrichissez& le& site& et&&
le& bulletin,& prenez& des& initiati9
ves&pour&votre&formation&et&cel9
le&de&vos&confrères&de&santé&pu9
blique.&&&

C’est& plein& du& plaisir& et&
de&la&soif&de&continuer&à&travail9
ler&avec&vous&tous&que&je&finis&en&
vous&annonçant&que&le&prochain&
séminaire& national& de& 3& jours&
aura& lieu& à& Grenoble& fin9avril,&
début9mai.& Il& portera& sur&
l’environnement& et& la& santé,&
nous& vous& en& annoncerons& la&
date& exacte& dans& très& peu& de&
temps.& En& plus& des& présenta9
tions& d’experts& venus& de& toute&
la&France&pour&vous&parler&de&la&
thématique,& ce& sera& comme&
toujours& un& grand& moment& de&
convivialité,& d’échanges& et& de&
découvertes.& Un& grand& merci&
aux&internes&grenoblois&de&nous&
organiser& une& si& belle& manifes9
tation,&n’oubliez&pas&de&réserver&
vos& billets& dès& que& vous& aurez&
les&dates&!&&

Au#plaisir#de#tous#se#retrouver.#

glais.&

Le& CLISP& est& donc& en&
pleine& effervescence.& Pour&
s’organiser& à& la& suite& de&
l’adoption& des& nouveaux& sta9
tuts& l’année&dernière,&un&autre&
groupe&de&travail& (encore&un&!)&
est& en& train& de& rédiger& le& rè9
glement& de& l’association.&
Comme& vous& le& voyez,& le&
CLISP& est& actif,& mais& il& a& tou9
jours& besoin& de& membres& im9
pliqués& et& motivés,& contactez&

les& dernières& propositions& de&
la& Commission& Nationale& de&
l’Internat& et& du& Post9Internat&
en&charge&de&la&réforme.&Cette&
analyse& est& consultable& sur& le&
site& et& un& résumé& vous& est&
fourni& dans& ce& bulletin.& A& la&
suite&de&cette&analyse,& il& a&été&
décidé& de& prendre& position&
pour& notre& discipline& ce& qui& a&
été& fait& par& l’intermédiaire&
d’une& lettre& ouverte& à& nos& re9
présentants& que& vous& pouvez&
également& consulter& dans& ce&
numéro.&&

Dans& le& cadre& de& la& CNIPI,& un&
groupe&de& travail& ad&hoc& a& re9
mis& une& première& version& du&
référentiel&formation&à&nos&en9
seignants.& L’objectif& est& de&
fournir&un&document& commun&
(enseignants& et& internes)& à& la&
CNIPI&qui&permettra&de&détail9
ler& notre& formation& en& vue& de&
l’améliorer.&&

Sur&le&versant&promotion&de&la&
santé&publique,&le&protocole&de&
l’enquête& médecin& spécialiste&
de&santé&publique&a&été&finalisé&
par& le& groupe& de& travail& du&

même&nom.&Cette&enquête&qui&
commencera& début& 2012& a&
pour&but&de&savoir&ce&que&sont&
devenus& nos& ainés& en& termes&
d’exercice& de& la& santé& publi9
que.& Cela& nous& permettra& de&
mieux& connaitre& nos& possibili9
tés&et&notre&devenir&et&d’enfin&
montrer&de&manière&quantifiée&
l’excellence& de& notre& forma9
tion.& Excellence& qui& traverse&
les& frontières& comme& vous&
pourrez& le& voir& dans& quelques&
pages& avec& nos& confrères& an9

Groupe&de&Travail&Enquête&AISP&

José&GUERRA&
(responsable)&

Mélodie&BERNAUX&

Jean9Baptiste&GORRE&

Frédéric&DUGUE&

Martin&BLACHIER&

Antoine&NEURAZ&

Blandine&BINACHON&

Groupe&de&Travail&&
Règlement&Intérieur&

Bastien&BOUSSAT&
(responsable)&

Mélodie&BERNAUX&

Delphine&LEFEUVRE&

Patrick&Samuel&D’ALMEIDA&
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Le&nouveau&site&Web&du&CliSP&!&

Le& site& internet& du& CliSP&
(www.clisp.fr)& a& été& entièrement&
repensé.& Le& but& étant& qu'il& de9
vienne&d'une&part&une&source&cen9
tralisée& d'informations& pour& tous&
les& internes& de& santé& publique&
mais& aussi& pour& les& futurs& ainsi&
que& les&anciens& internes;&et&d'au9
tre& part& une& plate9forme&
d'échange&entre&internes,&anciens&
internes,& employeurs& potentiels,&
etc…&

Le&nouveau&site&conserve&donc&la&
partie& d'information& accessible&
en& grande& majorité& à& tout& le&
monde.& Il& sera& possible& d'y& re9
trouver& toutes& les& informations&
relatives& au& CliSP& (composition&
du& bureau& et& du& collège,& les& sta9
tuts,&les&réseaux,&ainsi&que&les&dif9
férents& groupes& de& travail),& l'en9
semble&des&publications&du&CliSP&
(bulletins,& lettres& ouvertes,& pla9
quettes,…),& les& évènements& pas9
sés&ou&à&venir&(avec& les&program9
mes,& les&photos,& les& informations&
utiles),& une& section& consacrée& à&
l'internat& (maquette& du& DES,&
masters& à& travers& la& France,&
DU/DIU,&les&financements,&les&vil9
les&et&inter&régions&qui&auront&une&
page&personnalisée,& une&descrip9
tion& de& la& spécialité)& et& égale9
ment&des&travaux&et&outils&(thèses&
et& mémoires& de& master& soumis&
par& les& ISP,& des& tutoriels,& des& lo9
giciels&utiles,&des&liens&internet).&&

Un& onglet& offres& d'emploi& est&
également& disponible& (vous& êtes&

d'ailleurs& vivement& encouragés& à&
nous& transmettre& les& offres& dont&
vous&êtes& informés,& soit&par&mail&
soit& via& le& formulaire& disponible&
sur&le&site).&

La& 2e& partie& du& site& (encore& en&
construction)& sera& articulée& au9
tour& d'un& réseau& social& regrou9
pant&les&internes&actuels&ainsi&que&
les&anciens&internes.&Elle&permet9
tra& le&partage&de&photos,&d'infor9
mations,& etc…& mais& aura& l'avan9
tage& de& n'être& accessible& qu'aux&
membres& inscrits.& On& pourra& y&
retrouver& les& fonctions& typiques&
des& réseaux& sociaux& (création& de&
groupes,& choix& des& destinataires,&
envoi& de& messages& privés,& fils&
d'informations,…)&&

Chacun& d'entre& vous& peut& d'ores&
et& déjà& participer& à& l'enrichisse9
ment& du& contenu& du& site.& Pour&
cela,& plusieurs& solutions& s'offrent&
à&vous:&

9& soumettre& un& travail& (thèse,&
mémoire,&ou&autre),&que&vous& ju9

gez&utile&de&partager:&

9& transmettre& les& offres& d'emploi&
dont&vous&êtes&informés;&

9& rédiger&un&article&pour&n'impor9
te&quelle&section&du&site.&

A&très&bientôt&sur&www.clisp.fr!&

N’hésitez#pas#à#nous# faire#part#de#
vos# remarques# et# propositions#
concernant#la#structure#et#les#fonc;
tionnalités#du#site#!#

Antoine!NEURAZ,!!
Webmaster,!Bureau!du!CliSP!2011>2012!

Groupe&de&Travail&CliSP&2.0&

Antoine&NEURAZ&
(responsable)&

Frédéric&DUGUE&

Joris&MULLER&

Jerôme&DELAUNAY&

Delphine&LEFEUVRE&

Sandra&AYMERIC&

Mélodie&BERNAUX&

Damien&VAN&GYSEL&
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Réforme&&&CNIPI&?&

Vous&avez&sûrement&tous&
entendu& parler& de& la& CNIPI&
(Commission& Nationale& de&
l’Internat& et& du& Post9Internat),&
sans&forcément&bien&comprendre&
le&but&et& l’utilité&d’une&telle&com9
mission.&Pas&de&panique,&le&CLISP&
a& constitué& un& groupe& de& travail&
afin&d’approfondir&le&sujet&et&par9
ticiper& activement& aux& décisions&
qui& pourraient& avoir& des& consé9
quences& sur& la& formation& de& nos&
cadets.&

Rappel&des&faits&

Dans& le& cadre& de& la& loi& HPST,& le&
ministère& de& la& Santé& via& Mme&
Roselyne&Bachelot&a&créé&en&2009&
la&CNIPI&dont&le&but&est&de&propo9
ser&une&réforme&de&l’organisation&
du&3e&cycle&des&études&médicales.&

L’objectif& de& cette& commission&
est& & de& s’adapter& à&
l’augmentation&du&numerus&clau9
sus&et&donc&du&nombre&d’internes&
à&former,&augmentation&qui&a&en9

trainé&une& saturation&des& capaci9
tés& de& formation.& Les& effets& se&
font& sentir& également& au& niveau&
du&post&internant,&avec&une&pénu9
rie&de&postes&d’AS&(assistant&spé9
cialiste),& d’AHU& (assistant& hospi9
talier& universitaire)& et& CCA& (chef&
de&clinique&universitaire).&Actuel9
lement,&un& interne&qui&obtient&sa&
thèse& de&médecine& et& valide& son&
diplôme& (DES& ou& DESC)& a& plu9
sieurs& choix&:& exercer& en& libéral,&
dans& le& public& en& tant& que& prati9
cien& hospitalier,& ou& faire& un& post&
internat&(AS,&AHU&ou&CCA)&&&

Dans& de& nombreuses& spécialités,&
un& post9internat& est& indispensa9
ble&pour&parfaire& sa& formation&et&
être& en& capacité& d’exercer& en&
pleine& autonomie& son& métier.& Il&
apparaît&donc&comme&nécessaire&
de& créer& une& continuité& régle9
mentaire& entre& l’internat& et& le&
post9internat,& afin& que& tous& les&
internes&puissent&bénéficier&de&ce&
complément&de&formation.&

L’idée& principale& du& der9
nier&rapport&de&cette&commission&
est&ainsi&de&créer&une&période&de&
responsabilisation&incluse&dans&la&
durée& de& l’internat,& pour& qu’à& la&
fin&de&sa& formation,& l’interne&soit&
un& praticien& opérationnel.& La&
CNIPI&propose&également&une&re9
fonte& des& maquettes& de& chaque&
spécialité.&Pour&cela&chaque&CNU&
(collège& national& universitaire)&
est&chargé&d’établir&un&référentiel&
compétence& et& un& référentiel&
formation& de& sa& spécialité.& Le&

CLISP& participe& conjointement&
avec& le& CUESP& et& le& CIMES,& les&
deux& sections& de& CNU& de& santé&
publique,& à& l’élaboration& de& ces&
référentiels.&

Modifications&Réglementaires&

L’interne&qui& entrera&dans& sa&pé9
riode& de& responsabilisation& aura&
le&titre&d’Assistant&(avec&un&statut&
qui&devrait&être&équivalent&à&celui&
d’AS& actuel).& Tous& les& internes&
passeront& par& cette& étape,& et& la&
validation& du& DES& interviendra& à&
la& fin&de&ce&nouvel&«&assistanat&»,&&
ce& qui& pose& quelques& problèmes&
qui& ne& sont& pas& encore& réglés&:&
comment& exercer& en& pleine& res9
ponsabilité& sans& le& titre& de& doc9
teur&?& Il&y&aura&une&mise&en&place&
d’un& droit& à& l’assistanat& opposa9
ble,&les&ARS&s’engageant&à&fournir&
un&poste&d’assistant&à&tous&les&in9
ternes,& dans& leur& inter& région&
d’origine.&Cela&pose&certains&pro9
blèmes,& si& l’on& veut& un& poste& en&
dehors& de& son& inter& région.& La&
mobilité& est& indispensable& pour&
les& internes& de& Santé& Publique,&
toutes&les&régions&ne&pouvant&pas&
proposer& un& poste& d’assistant&
dans&l’ensemble&des&domaines&de&
notre&spécialité.&Par&exemple,&un&
interne&de& la&région&Rhône9Alpes&
qui& souhaiterait& se& spécialiser& en&
Economie&de& la&Santé& &ne&pourra&
pas& forcément& obtenir& un& poste&
d’assistant&dans&ce&domaine&dans&
sa& région,& le& fait& de& ne& pas& pou9
voir& prendre& ce& poste& dans& une&
autre& zone& représentera& un& han9

Bastien&BOUSSAT,&Clarisse&JOACHIM,&Vices9Présidents&Bureau&du&CliSP&201192012&
&&Claire&Brotons,&Référente&SudOuest&Collège&2011&
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dicap.&

La&position&du&CLISP&&

Le&CLISP& a& participé& à& la& refonte&
de& la& maquette& avec& les& ensei9
gnants,& avec& la& mise& en& place&
d’un& «&référentiel& métier&»,& per9
mettant& de& mieux& définir& les&
compétences&requises&pour&exer9
cer& le& métier& de& spécialiste& en&
Santé&Publique.&Nous&participons&

tre& désaccord& sur& de& nombreux&
points&réglementaires.&&

Nous& ne& souhaitons& pas& que& la&
durée& de& notre& internat& soit&mo9
difiée,& & nous& ne& voulons& pas& que&
les& internes& de& Santé& Publique&
soient& obligés& de& réaliser& un&
«&assistanat&»& au& rabais& et& sans&
mobilité& possible.& Ces& réticences&
sont&partagées&par&d‘autres&asso9
ciations& nationales& de& spécialité,&
nous&avons&cosigné&une& lettre*&à&
destination& de& l’ISNIH& avec& les&
syndicats& d’internes& en& Psychia9
trie,&Dermatologie,&Hématologie,&
et&Médecine& Interne,&dans& lequel&
nous&leur&demandons&de&faire&en9
tendre&nos&voix& lors&des&commis9
sions.&

Nous& allons& prochainement& par9
ticiper& à& une& réunion& regroupant&
les& différentes& associations& de&
spécialité& et& l’ISNIH,& qui& se& tien9
dra&en&janvier,&juste&avant&la&pro9
chaine& réunion& plénière& de& la&
CNIPI.&

Commission&=&Réforme&?&

Non.&La&CNIPI&a&pour&mission&de&
rendre& une& proposition& de& réfor9
me.&Rien&ne&dit&que&la&proposition&
sera&suivie&des&faits.&Nous&savons&
qu’il&y&a&des&échéances&politiques&
importantes& en& 2012,& et& qu’un&
changement&de&majorité&pourrait&
changer&la&donne…&De&nombreu9
ses& ARS& montrent& d’ailleurs& un&
pessimisme& quant& à& la& mise& en&

application&de&cette&proposition.&

Les& internes& actuelle9
ment& en& fonction& ne& seront& pas&
concernés& directement& par& une&
éventuelle& réforme.& Toutefois,&
nous& pensons& qu’il& vaut& mieux&
prévenir& que& guérir& et& nous& res9
tons& très& impliqués& et& vigilants&
sur& ce& sujet.& Une& meilleure& for9
mation&des&internes&est&indispen9
sable& pour& notre& spécialité,& cela&
permettra& de& valoriser& notre& di9
plôme&et&de&tirer&notre&discipline&
vers&l’excellence.&

Groupe&de&Travail&&
Référentiel&de&Formation&

José&GUERRA)&

Mélodie&BERNAUX&
(responsable)&

Béchir&BEN&HADJYAHIA&

Anne&Claire&STONA&

actuellement&à& l’élaboration&d’un&
«&référentiel&formation&»&pour&dé9
finir& la& durée& de& la& période& de&
responsabilisation& et& le& contenu&
des&enseignements&à& suivre&pour&
acquérir& les& compétences& du& ré9
férentiel&métier.&&

Concernant& les& réunions&
plénières& de& la& CNIPI,& les& seules&
structures& d’internes& consultées&
sont& l’ISNIH& (Inter9Syndicat& Na9
tional&des& Internes&des&Hôpitaux)&
pour& les& spécialistes& et& l’ISNAR9
IMG& pour& les& généralistes.& Le&
CLISP&fait&entendre&ses&positions&
à& l’ISNIH.& Nous& leur& avons& ainsi&
envoyé&un&courrier*&pour&leur&fai9
re&entendre&nos&réticences&et&no9

Un#document#de#synthèse#a#été#éla2
boré# par# le# groupe# de# travail# CNIPI2
Réforme.#
Ce# document# ainsi# que# les# courriers#
envoyés# à# l’ISNIH# sont# consultables#
sur#le#site#internet#du#CLISP.&

Groupe&de&Travail&&
RéformeRCNIPI&

Bastien&BOUSSAT&
(responsable)&

Clarisse&JOACHIM&

Claire&BROTONS&
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Le 24 octobre 2011, Paris 

 

Monsieur le Président de l’ISNIH,  

Mesdames et Messieurs les membres du bureau de l’ISNIH 

 

Depuis la création du DES de santé publique et médecine sociale, le CLISP 

a pour vocation de représenter et faire valoir les intérêts des internes de la 

spécialité. C’est à ce titre, dans le cadre de la réforme, que nous avons 

naturellement participé aux discussions par l’intermédiaire de nos représentants de 

l’ISNIH, de nos collèges d’enseignants et de nos sections du Conseil National des 

Universités. Nous avons mené une consultation des internes de santé publique, 

quant aux propositions issues de la synthèse des travaux de la CNIPI. Le bureau 

et le collège du CLISP souhaitent vous faire part de la position des internes de la 

spécialité. 

Du fait des caractéristiques propres à notre spécialité, nous ne 

souhaitons pas de période de « mise en responsabilité » sous le statut 

« d’assistant ».  

Il sera impossible pour une grande proportion d’internes d’effectuer la 

période de « mise en responsabilité » dans leur futur domaine d’exercice. Les 

internes de santé publique s’orientent vers un exercice de la spécialité à la fin de 

leurs internats (informatique médicale, épidémiologie, économie de la santé, 

bioinformatique…). Dans de nombreuses régions et pour plusieurs domaines de la 

spécialité, il existe une sévère pénurie, qualitative et quantitative, de terrains de 

stages. Pour la pallier, les internes ont actuellement recours aux inter-CHU et à un 

post-internat dans leur domaine d'exercice. En conséquence, les modalités 

proposées concernant le choix des postes « d’assistants » ne pourront qu’être 

délétères à la formation des futurs médecins spécialistes de santé publique en 

entravant leur possibilité de se former et de se « responsabiliser » dans certains 

domaines essentiels de notre discipline.  

La perte des fonctions d’enseignement et de recherche des 

« assistants » est en contradiction avec la pratique de la santé publique. Les 

assistants hospitaliers universitaires (AHU) en santé publique consacrent la grande 

majorité de leurs temps à l’enseignement et à la recherche. La diminution de 

l’accès aux postes de AHU n’est pas adaptée à notre spécialité. Réduire le nombre 
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effectif de postes de AHU va à l’encontre des besoins en enseignement et en 

recherche de nos hôpitaux et universités. L’allongement compensatoire de la 

durée du clinicat ne pourra pas compenser la perte de diversité des domaines 

d’exercices provoquée par la diminution du nombre d’AHU. Cela conduira dans de 

nombreuses régions à une absence de postes d’AHU dans de nombreux 

domaines de la spécialité. 

Nous sommes pleinement satisfaits de la durée de notre formation qui 

est de 4 ans. Réduire d’un an cette formation au profit d’une année de « mise en 

responsabilité » nuira à la qualité de la formation des internes de santé publique, 

qualité liée à la diversité des expériences professionnelles acquises par une 

pratique de 4 ans dans divers terrains de stages. Ainsi, ajouter une année de 

« mise en responsabilité » n’apportera pas de gain à l’interne en raison de 

l’absence de terrains de stages adéquats en termes quantitatifs et qualitatifs. De 

plus, ceci empêchera des internes de réaliser un clinicat ou un complément de 

formation (PhD, UNDP Junior Professional…). 

Bien évidemment conscients des problématiques et des enjeux qui se 

posent à la formation des futurs médecins, et au-delà à la qualité de notre système 

de santé, il nous apparaît nécessaire de veiller au respect des caractéristiques des 

diverses spécialités ; ce qui est utile et nécessaire pour certaines peut être néfaste 

pour d’autres. C’est pourquoi nous vous demandons, au titre de représentants 

syndicaux des internes de santé publique, de vous porter garants de la défense de 

la qualité de notre formation. Pour cela, les internes de santé publique vous 

informent que les mesures actuellement proposées par la CNIPI (année de 

responsabilisation, perte de mobilité, diminution effective de l’accès aux postes 

d’AHU) sont néfastes pour leur formation et vous demandent d’agir en 

conséquence. 

 

Nous vous remercions de nous représenter et de nous soutenir,  

Confraternellement 

 

José Guerra,  

Pour le bureau du CLISP  
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SANI 2011 - Séminaire d’Accueil des Nouveaux Internes 

Le& 24& et& 25& octobre& der9
niers& s’est& tenu,& sur& le& site& Cochin&
de& la&Faculté&de&Médecine&Paris&V&
à& Paris,& le& troisième& Séminaire&
d’Accueil& des& Nouveaux& Internes&
(SANI&2011).&

Depuis& sa& première& édition& à&
l’intention& des& nouveaux& internes&
de& santé& publique& en& Octobre&
2009,&ce&séminaire&a&pour&principal&
objectif& de& présenter& en& 3& demi&
journées& un& panorama& des& disci9
plines& constituant& la& santé& publi9
que,&et&d’introduire&les&notions&es9
sentielles& à& l’interne& débutant& en&
stage&et&en&master&de&santé&publi9
que.&

C’est& également& l’occasion& pour&
les& membres& de& la& nouvelle& pro9
motion& de& faire& connaissance& en9
tre&eux&et&avec&les&promotions&pré9
cédentes,&et&bien&entendu,&de&pré9
senter&le&Collège&de&Liaison&des&In9
ternes&de&Santé&Publique&et&ses&ac9
tivités& qui& accompagneront& cha9
que& interne& de& sa& première& à& sa&
dernière&année&d’internat.&

La& réussite& du&SANI& à& chacune&de&
ses&éditions&tient&donc&à&la&mise&en&
œuvre&et& la&réalisation,&par& les&an9
ciennes& promotions,& de& ces& trois&
objectifs.&Une&gageure&pour&qui&se&
souvient& de& ses& débuts& hésitants,&
et&de&la&difficile&transition&d’un&ex9
ternat&clinique&vers&les&écrans&de&la&
santé&publique….&(à&choisir&le&meil9
leur&matelas&anti9escarre&!)&

Pari&tenu,&cette&année&encore&grâ9
ce&à&l’efficace&groupe&de&travail&du&
CliSP& constitué& de& Sandra& AYME9
RIC,&Martin&BLACHIER,&et&Damien&
VAN&GYSEL,& avec& un& programme&

riche&et&diversifié.&
.(#voir#Encadré#ci#contre)#

Et&si&l’on&en&croit&le&taux&de&partici9
pants&(45&internes&de&la&promotion&
2011& présents& pour& un& total& de& 78&
internes&nommés)&et& leur&satisfac9
tion& selon& les& résultats& de&
l’enquête& menée& par& Sandra,& res9
ponsable& de& la& communication& du&
séminaire& cette&année.& (Voir# enca;
dré#page#suivante)&

Si& l’ensemble& des& interventions&
semble&avoir&été&apprécié&de&par&la&
qualité&de&son&contenu&et&son&pré9
sentateur,& l’une& d’elles& a& néan9
moins& fait& l’unanimité,& celle& Henri&
LELEU& (président& du& bureau& du&
CliSP& 201092011)& que& nous& avons&
souhaité& interroger&pour&en& savoir&
plus& sur& ses& motivations& par& rap9
port& au& Séminaire.& (Voir# encadré#
page#suivante)&

C’est&grâce&à&cette&dynamique&po9
sitive& et& fédératrice,& fondée& sur& la&
qualité&des&échanges&et&la&mise&en&
commun& de& nos& compétences,&
tant&du& côté&des& intervenants&que&
des& participants,& que& nous& pou9
vons& croire& en& l’amélioration& cer9
taine& de& notre& association& et& de&
notre&spécialité.&&

Aussi,& attendons& nous& avec& impa9
tience& le& séminaire& national& du&
CUESP& au& printemps& prochain,&
destiné& à& l’ensemble& des& internes&
de& santé& publique,& que& nos& collè9
gues&Grenoblois&sont&dès&à&présent&
en&train&de&préparer…&

Bravo&et&Merci&à&Damien,&Martin&
et&Sandra&pour&ce&millésime&2011&
du&SANI&!&

Programme SANI 2011 

 

Lundi&24&Octobre&2011&

9h30910h9&&Accueil&et&inscrip9
tions&

10h910h45&9&Présentation&de&la&
plaquette&de&Santé&publique&+&
présentations&des&formations&
complémentaires&&(José&Guerra&
7ième&semestre)&

10h45h911h30&9&Initiation&aux&
logiciels&statistiques&(Maurice&
Tanguy&6ième&semestre)&

11h30912h159&Qualité&et&éva9
luation&des&pratiques&(Henri&
Leleu&8ième&semestre)&

Pause&repas&

14h914h45h&9&Introduction&à&
l’économie&de&la&santé&(Guil9
laume&Dedet&6ième&semestre)&

14h45h915h309&Le&développe9
ment&&de&information&médica9
le&:&une&opportunité&pour&les&
ISP&(Audrey&Blachier&8ième&se9
mestre)&

Pause9café&

16h00916h45&9&Veille&sanitaire&
(Clément&Lazarus&4ième&semes9
tre)&

Apéritif&à&l’académie&de&la&biè9
re&

20h&&9&Repas&et&Soirée&d’accueil&

Damien&VAN&GYSEL,&&
Responsable&Communication,&Bureau&du&CliSP&201192011&
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En& cette& rentrée& 2011,& le&
Clisp& avait& organisé,& les& 24& et& 25&
octobre&2011,&à& la&faculté&de&mé9
decine&de&Cochin&(Paris)& le& sémiR
naire&d’accueil&des&nouveaux&inR
ternes&de&santé&publique&pour&la&
3ème&année&consécutive.&Les&nou9
veaux& ISP& ont& assisté& à& des& pré9
sentations&préparées&par&des& ISP&
des&promotions& antérieures&dans&
le& but& de& se& familiariser& avec& les&
différents&domaines&de&la&spécia9
lité& et& acquérir& des& notions& élé9
mentaires.&&

Ce&séminaire&se&voulait&aussi&être&
un& lieu& de& rencontre& et&
d’échanges&entre&ISP&de&la&France&
entière& et& avec& certains& de& leurs&
aînés& pendant& les& 3& demi9
journées& de& présentations& ainsi&
que&pendant&un&dîner&partagé&par&

30&nouveaux& ISP.&Ce& séminaire& a&
rencontré& un& franc& succès,& d’une&
part&au&vu&du&nombre&de&partici9
pants& (42& internes& présents& sur&
les& 80& de& la& nouvelle& promotion)&
et&d’autre&part&au&vu&des&résultats&
de&l’enquête&de&satisfaction.&

Les& diagrammes& ci9
contre& présentent& les& indices& de&
satisfaction& (/5)& attribués& par& les&
participants.& Ces9derniers& ont&
trouvé&un& intérêt& et& une& utilité&
au& séminaire& grâce& aux& informa9
tions& récoltées& sur& les& différents&
aspects& de& la& Santé& Publique,&
grâce&à& la& rencontre&et&à& la&créa9
tion& de& contacts& entre& nouveaux&
internes& des& autres& villes& dès& le&
début& de& l’internat&
L’organisation&a&satisfait&les&par9
ticipants.& Néanmoins,& certains&
ont& déploré& l’attente& beaucoup&
trop& longue& lors& du& dîner.& Le&
choix& des& thèmes& de& présentaR
tion& a& été& apprécié& car& ceux9ci&
étaient& variés& et& appropriés.& Ce9
pendant,& l’annulation&de&l’exposé&
sur& les&sciences&sociales&a&été& re9
grettée.& L’ensemble& des& exposés&
a&paru&adapté&au&niveau&des&par9
ticipants.& Cependant,& plusieurs&
d’entre&eux&ont&eu&des&difficultés&
à& suivre& la& présentation&des& logi9
ciels&statistiques.&

C’est& la& &présentation&de&Pubmed#
et# Zotero& qui& a& semblé& indispen9
sable& pour& un& grand& nombre& de&
participants& (21/31),& suivi& de& la&
présentation& sur& l’information#

Programme SANI 2011 

Mardi&25&Octobre&2011&

10h00910h45&&Les&études&
cliniques&(Martin&Blachier&4ième&
semestre)&

10h45911h30&Recherche&Bi9
bliographique,&PubMed&&&Zo9
tero&(Mélodie&Bernaux,&José&
Guerra,&Damien&Van&Gysel)&&

11h30912h15&&La&vie&associa9
tive&pendant&l’internat&de&SP&
(José&Guerra)&

12h30&&Clôture&du&séminaire&

Enquête de Satisfaction 

Sandra&AYMERIC,&&

Responsable&Communication&SANI&2011&
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médicale&(19/31)&et&la&présentation#
du# DES& (18/31).& Pour& la& majorité&
des&personnes&(25/31)&aucune&des&
présentations& n'était& inappro9
priée.&

Les& notes& attribuées& aux& présen9
tations& par& les& participants&mon9
traient& un& accueil& mitigé& pour& la&
présentation&des& logiciels#statisti;
ques& (moyenne&de&6,9/10)&du& fait&
d’une& trop& grande& complexité.&
Les&autres&présentations&ont&reçu&
une& note&moyenne& comprise& en9
tre& 8& et& 10/10;& les& notes& les& plus&
hautes&ont&été&attribuées&à&la&pré;
sentation#de#DES&et&à&la&présenta9
tion&de&la#vie#associative.&

Les& 2& graphiques& ci9contre& pré9
sentent& l’évaluation& de& la& durée&
et&du&niveau&de&chaque&présenta9
tion&par&les&participants&:&

D’autres& thèmes& de& présentaR
tion& ont& été& suggérés&:& santé& in9
ternationale,&administration&de&la&
santé,& politiques& de& santé& et& or9
ganisation& des& structures& de&
soins,& devenir& professionnel& des&
AISP,&droit&de&la&santé,&médecine&
sociale,& stages& à& l'étranger,& pré9
vention&et&promotion&de&la&santé.&

La& période& du& séminaire& privilé9
giée& par& les& participants& était& le&
mois&d’octobre&avec&une&majorité&
pour&mi9octobre.&

Les&propositions&d’amélioration&
du&séminaire&étaient&:& faire&durer&
le& séminaire& 2& jours& entiers& afin&
d’aborder& plus& de& thématiques,&
disposer& d’une& base& de& données&
afin& de& manipuler& le& logiciel& Epi#
Info™& pendant& la& présentation,&
centraliser& les& informations& sur&
l’organisation&du&séminaire&sur&un&

site& internet,&connaître& les&adres9
ses& des& hôtel& et& restaurant& à&
l’avance,& recevoir& une& confirma9
tion&par&mail&de&l’inscription.&

& Enfin,& 20&participants& sur&
31& avaient& consulté& l’aide& au&
choix& de& filière& et& ville& mis& en&
place& sur& le& site& e9carabin.& Seu9
lement&2&personnes&n’ont&pas&été&
aidées&par&ce&dispositif.&&

Cela& a& permis& aux& futurs& ISP&
d’avoir& des& informations& sur&
l’ensemble& des& villes& et& les& coor9
données& des& internes& référents.&
Une& proposition& de& commencer&
plus& tôt& a& été& faite& ainsi& que&
d’avoir&l’ensemble&des&villes.&

Les# fiches# de# présentation# des# subdi;
visions#d’internat#pour# la# santé#publi;
que#présentées#sur#e;carabin#sont#dis;
ponibles# sur# le# site# du# CliSP# et# sur# e;
carabin.#
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Planifier&

Faire&Analyser&

Améliorer&

DVG& R&Tu& as& fini& ton& internat.&
Qu'en& garderasRtu& comme& souR
venirs&principaux?&

HL&9&Mes&principaux&souvenirs,& le&
CLISP& et& les& séminaires& annuels&
bien&sûr&avec&leurs&rencontres&en9
tre&internes&et&leurs&soirées...&&Car&
l'internat& c'est& avant& tout& une&
question& de& rencontres,& et& d'op9
portunités.&La&piscine&de&Toulou9
se,&la&boite&de&Rouen,&la&visite&de&
Londres&avec& les& internes&anglais&
et& la& présentation& des& internes&
étrangers&à&Bordeaux,&ce&sont&de&
bons&souvenirs&de&l'internat.&

DVG&R&Que&fais&tu&aujourd'hui?&

HL& 9& Aujourd’hui&je& suis& chef& de&
projet&dans&l'unité&INSERM&COM9
PAQHPST,& je& travaille& dans& le&
domaine& de& la& qualité& des& soins,&
en&particulier&sur&la&question&de&la&
mesure.& J'anime& une&
petite&équipe&d'une& dizaine& de&
personnes.&

DVG& R& Depuis& combien& de&
temps&participesRtu&au&séminaiR
re& d'Accueil& des& nouveaux& inR
ternes?&

HL&9&Depuis&le&début,&j'ai&fais&trois&
années& successives& d'abord& avec&
un&cours&sur&l'économie&de&la&san9
té& puis& sur& la& qualité.& L'idée& du&
séminaire& d'accueil& était& de& ren9
forcer&encore&plus&la&cohésion&en9
tre&internes&de&santé&publique&de&
toute& la& France& en& leur& permet9

DVG&R&Que&retiresRtu&de&ces&difR
férentes&contributions?&

HL& 9& La& satisfaction& de& voir& les&
nouvelles&têtes&avec&qui&je&travail9
lerai&peut&être&un& jour,&et&de&voir&
des& évaluations& positives& chaque&
année&qui&montrent&que&le&CLISP&
ne&se&donne&pas&du&mal&pour&rien.&

DVG& R& As& tu& des& conseils& pour&
les&nouveaux&internes?&

HL& 9& Réseaux& !& Participation& au&
CLISP,& aux& associations& locales,&
aux& séminaires...&A& chaque&occa9
sion& de& rencontrer& les& internes.&
Nous& sommes& peu& nombreux,&
nous&représentons&l'excellence&de&
la&santé&publique&en&France,&alors&
soyons& solidaire& et& uni& !& Et& n'ou9
bliez&pas&les&vieux...&

Interview  
Henri LELEU 

Président&&du&CliSP&201092011,&
Intervenant.&SANI&2011&

tant& de& se& rencontrer& et& de& ren9
contrer& &à& travers& le& CLISP& leurs&
aînés.&Le&principe&de&la&formation&
dispensée& est& surtout& de& fournir&
de& grandes& idées& et& des& mots&
clefs& sur& la& santé& publique& afin&
que&les&jeunes&internes&se&sentent&
moins&perdus&dans&ce&début&d'in9
ternat& qui& peut& être& déroutant& :&
changement& de& cadre& de& travail,&
de&missions&par&rapport&à& l'exter9
nat&dans&des&champs&souvent&mal&
connus& et& mal& enseignés& durant&
le&DCEM.&Du&coté&"vieux"& j'en&re9
tire& de& bons& souvenirs,&mon& seul&
regret& est& que& les& "jeunes"& sont&
encore& très& étudiants& (timides,&
silencieux,&au&fond&de&l'amphi)&en&
considérant& les& intervenants&
comme& des& "enseignants"& alors&
que& c'est& avant& tout& une& ren9
contre&entre&pairs,&tout&le&monde&
est& internes,& ce& sont& nos& collè9
gues&et&ils&sont&nos&collègues.&

Roue#de#DEMING,#présentée#par#
Henri#lors#du#SANI#2011#

Quelques&liens&&

*&ZOTERO&:&

http://www.zotero.org/#

*&PubMed&:&

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/p
ubmed/#
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Bravo et Bienvenue!

Clément Lazarus - Interne de Santé Publique 2

MB&R&Tu&es&en&5e&semestre.&AsR&tu&
su&rapidement&comment&orienter&
ton& internat&de&SP&?&A&quelle&ocR
casion&?&

CL&9&J'ai&la&chance&de&faire&partie&de&
ceux& qui& savaient& déjà& ce& qu'ils&
souhaitaient& faire& dans& la& Santé&
Publique& avant& de& passer& les& ECN&
et& j'ai& donc& pu& rapidement& choisir&
mes& stages& en& fonction&de& la& spé9
cialisation&que&je&souhaitais.&J'ai&eu&
la& chance& également& de& débuter&
mon&internat&au&moment&de&la&cri9
se& de& la& grippe& A/H1N1& et& de&
commencer& par& un& stage& traitant&
directement&de&ce&sujet&là,&pile&poil&
le&domaine&dans&lequel&je&souhaite&
me&spécialiser&donc...&

MB&R&Que&fais&tu&aujourd'hui?&

CL& 9& Je& suis& en& stage& chez&Méde9
cins& du& Monde& où& je& mène& plu9
sieurs& projets& en& France& et& à& l'In9
ternational.&J'ai&passé&mon&Master&
2&de&Surveillance&Epidemiologique&
des&Maladies&Humaines&et&Anima9
les& l'an& dernier& et& je& suis& actuelle9
ment&en&train&de&rédiger&ma&thèse&
d'exercice.&

MB& R& Depuis& combien& de& temps&
participesRtu& au& séminaire& d'AcR
cueil&des&nouveaux&internes?&

CL&9&J'ai&assisté&au&SANI&l'année&où&
j'ai& débuté& mon& Internat.& Ca& fait&
maintenant& 2& ans& que& je& présente&
la& veille& sanitaire& et& la& gestion& de&
crise& aux& nouveaux& internes.& C'est&
toujours&sympa&de&voir&les&nouvel9
les&têtes.&Si&on&m'en&donne&l'occa9
sion,&je&le&referais&l'an&prochain.&

MB&R&Que&retiresRtu&de&ces&difféR
rentes&contributions?&

CL&9&Je&crois&que&le&SANI&n'est&pas&
l'occasion& pour& les& nouveaux& in9
ternes& d'apprendre& mais& au&
contraire&d'avoir&un&panorama&de&
l'étendue& de& notre& spécialité.&
Chacun& peut& ainsi& faire& ses& pre9
miers& pas& dans& la& discipline& et&
commencer& sa& réflexion& sur& sa&
spécialisation.&

MB&R&As&tu&des&conseils&pour&les&
nouveaux&internes?&

CL& 9& Oui.& D'abord,& même& si& on&
aime&pas&ça&(ce&qui&est&mon&cas),&
il& faut,& le& plus& rapidement& possi9
ble& apprendre& les& biostatistiques&
et& le& maniement& d'au& moins& un&
logiciel& de& statistiques& (pour& ma&
part,&j'utilise&le&logiciel&R).&&

C'est&comme&le&maçon&et&
son&marteau:&Ce&n'est&pas&le&mar9
teau& en& soit& qui& l'intéresse,&mais&
l'utilisation& qu'il& peut& en& faire&
pour&construire.&Et&pour&construi9
re& solidement,& il& faut& savoir& ma9
nier& correctement& le& marteau!&
L'autre& conseil,& c'est& de& profiter&
de& l'Internat& pour& faire& d'autres&
choses:& voyager,& sortir,& aller& au&
cinéma,& lire...& La& Santé& Publique&
ca&ne&peut&pas& s'apprendre& et& se&
vivre& en& étant& coupé&des& réalités&
et&sans&avoir&été&construit&par&des&
expériences&personnelles!&

Interview 
Clément LAZARUS 

Secrétaire&Général&du&CliSP&201092011,&
Intervenant.&SANI&2011&

Les#présentations#du#SANI#2011#sont#toutes#disponibles#dans#le#dossier#
Dropbox#>#SANI#2011#que#tous#les#nouveaux#ISP#présents#lors#du#Sé;
minaire#d’Accueil,#ont#été#invités#à#rejoindre,#&#sur#le#site#du#CliSP.#

Si#vous#n’avez#pas#été#invité#à#rejoindre#la#dropbox#:#
clisp_asso@clisp.fr#
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Modalités*de*soumission*des*articles!

!"précisez"vos"noms,"prénoms,"subdivision"d’internat,""
!"contexte"de"réalisation"du"travail"(stage"d’internat,"master,"DU…"etc)"
!"format"word"–"2"pages"Arial"11"
!"illustrations"à"part"au"format"image"(jpeg,"png,"tiff…)"
!"une"photo"de"vous"

Chers"Collègues,""
"
A"l'occasion"de"la"refonte"du"bulletin"bimestriel"du"CLiSP"par"le"nouveau"bureau,"le"CLiSP"propose"de"

mettre"en"avant"à"chaque"édition"le"travail"d'un(e)"ou"plusieurs"internes."Vos"articles,"résumés"de"mémoires"ou"
résumés"de"thèses"ont"toutes"leurs"place"dans"ces"pages"qui"leur"sont"dorénavant"réservées!""
"
Il" s'agit"de"mettre"en" lumière,"votre" travail"et"de" l'offrir"à" l'appréciation"des"autres" ISP"mais"également"des"
AISP,"enseignants"et"universitaires"à"qui"le"bulletin"sera"diffusé."
"
Toutes" les"propositions"sont" les"bienvenues."La"date" limite"est" la" fin" Janvier" "pour" le"prochain"numéro"mais"
vous" pouvez" continuer" à" envoyer" vos" propositions" tout" au" long" de" l'année" pour" les" prochaines" éditions."Le"
choix"du"ou"des"productions"mises"en"avant"sera"effectué"par"le"bureau"du"CLiSP.""
Allez…"je"montre"l’exemple"!"
""
N'hésitez"pas"à"me"contacter"pour"tout"renseignement"complémentaire."

Travaux des Internes 

Damien#VAN#GYSEL,#

Responsable#Communication#
Bureau#CliSP#2011#

damien.vanEgysel@clisp.fr!
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Demande*d’AMM*du*Cabazitaxel*–*Evaluation*Scientifique#

Dans# le#cadre#du#master#2#
professionnel# «#méthodologie# et#
statistiques#en#recherche#biomédiE
cale#»#E#M2#MSR#E#dirigé#par#le#proE
fesseur#Bruno#Falissard#à#la#Faculté#
de# Médecine# Paris# Sud," j’ai" effec!
tué" l’an" dernier" mon" stage" à"
l’Agence"Française"de"Sécurité"Sani!
taire" des" Produits" de" Santé" –" AFS!
SAPS" ce" qui"m’a" permis# de#découE
vrir#et#comprendre#la#procédure#de#
traitement# des# demandes#
d’autorisation# de#mise# sur# le#marE
ché# au# niveau# Européen.# Je# vous#
présente# ici# le# résumé# de# mon#
mémoire# de# master# soutenu# # en#
Septembre# 2011# à# l’issue# de# ce#
stage,# et# portant# sur# l’évaluation#
scientifique# par# l’AFFSAPS# d’un#
dépôt#d’Autorisation#de#Mise#sur#le#
Marché#(AMM).#

D’un# point# de# vue# régleE
mentaire,# les# dépôts# d’AMM# peuE
vent# suivre# soit# la# voie# nationale#
soit# la# voie# européenne# (par# proE
cédure#de#reconnaissance#mutuelE
le,# décentralisée# ou# centralisée).#
Au#cours#de# la#procédure# centraliE
sée,# deux# pays# «#rapporteurs#»#
sont# alors# choisis# par# l’agence# euE
ropéenne# du# médicament# (EMA)#
et# établissent# le# rapport# bénéfiE
ce/risque#du#produit.#Le#dossier#est#
ensuite#discuté# au# sein#du#Comité#
des#Médicaments#à#usage#Humain#
(CHMP)# lors# de# sa# réunion# menE
suelle# tenue# au# siège# de# l’EMA,# à#
Londres.#

L’objectif# de# mon# travail# était# de#
montrer# comment,# sur# la# base# de#

ce# que# j’avais# appris# au# cours# des#
enseignements# du# M2# MSR,# on#
peut# critiquer# la#méthodologie# de#
l’étude#principale#(étude#pivot)#sur#
laquelle# repose# la# demande# de# la#
firme# et# donner# un# avis# favorable#
ou#non#à#la#demande#d’AMM.#

La# demande# d’AMM# traiE
tée# ici# concernait# le# cabazitaxel,#
une# nouvelle# génération# de# taxaE
nes# –# décrites# comme# plus# puisE
santes#E#et#dont#le#laboratoire#souE
haitait# obtenir# l’AMM# pour#
l’indication# cancer# de# la# prostate#
hormonorésistant# métastatique.#
La# France# avait# donc# été# choisie#
comme#l’un#des#deux#pays#rapporE
teurs.#L’indication#initialement##reE
vendiquée#pour#le#cabazitaxel#était#
le# traitement# des# patients# avec#
cancer# de# la# prostate# hormonoréE
sistant# et# métastatique# précéE
demment# traités# par# un# traiteE
ment#à#base#de#docétaxel.#Le#dosE
sier# clinique# soumis# par# la# firme#
était# principalement# composé#
d’une# étude# pivot# de# phase# III,#
l’étude#TROPIC.#

OBJECTIF**

L’étude# TROPIC# est# une# étude#
multicentrique# internationale,#
randomisée,# ouverte,# comparant#
l’efficacité#et#la#sécurité#de#CabaziE
taxel# plus# Prednisone# (ou# PredniE
solone)# versus# Mitoxantrone# plus#
Prednisone# (ou# Prednisolone),#
chez#des#patients#ayant#un#cancer#
de# la# prostate# hormonorésistant#
métastatique# et# précédemment#

traité#par#un#traitement#à#base#de#
TAXOTERE™#Docétaxel.##

La!critique!d’une!étude!doit!toujours!
être! organisée! selon!un! plan! identi6
que,! évaluant!méthodologiquement!
point! par! point! le! plan! d’analyse!
statistique!et!ses!résultats.!

METHODE#

Suite# à# la# constitution#
d’un# échantillon# dont# les# critères#
d’inclusion# et# d’exclusion# étaient#
en#accord#avec#la#population#cible#
du# médicament,# les# patients# éliE
gibles# ont# été# randomisés# selon#
deux#bras#:#

E#Bras* 1#:# #Cabazitaxel#administré#
par#voie#IV#sur#1#heure,#toutes#les#
3#semaines,#à#une#dose#initiale#de#
25#mg/m².#

E#Bras* 2*:# Mitoxantrone# adminisE
tré#par#voie#IV#en#15#à#30#minutes,#
toutes#les#3#semaines,#à#une#dose#
initiale#de#12#mg/m².#

Tous# les# patients# recevaient# en#

Damien#VAN#GYSEL#
ISP#Nice,#M2#MSR#Faculté#de#Médecine#Paris#Sud#
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plus# de# la# Prednisone,# 10# mg# par#
jour#par#voir#orale.#

La#dose#de#cabazitaxel#choisie#corE
respondait# aux# études# de# phase# I#
et# II.# Il# n’y# avait# pas# de# consensus#
ni# de#médicaments# approuvés,# ou#
de# thérapies# en# 2e# ligne# pour# ce#
type# de# cancer.# Le# choix# de# miE
toxantrone# comme# comparateur#
pouvait# donc# être# considéré# comE
me#acceptable.#

L’étude# était# ouverte.# L’équipe#
sponsor# ne# connaissait# cependant#
pas# la# randomisation# des# traiteE
ments,# un# comité# indépendant#
avait#été#mis#en#place#pour#surveilE
ler# étroitement# les# données# et# la#
conduite#de# l’étude,#et#un# statistiE
cien# externe# indépendant# fournisE
sait#les#résultats#au#comité.#

Selon# protocole,# l’équipe# sponsor#
et# le# statisticien# ont#mené# l’étude#
en#aveugle#par# rapport# aux# traiteE
ments.# Il#n’est#cependant#pas#préE
cisé#si#la#progression#de#la#maladie#
était# mesurée# par# une# équipe#
aveugle#ou#non.#

Le# critère# de# jugement# principal#
était# la# survie# globale# (délai# de# la#
date# de# randomisation# jusqu’à# la#
date# de# survenue# du# décès).# Les#
critères# de# jugement# secondaires#
comprenaient# la# survie# sans# proE
gression# (mesurée# sur# l’évolution#
du# taux# de# PSA,# de# la# taille# de# la#
tumeur,#de# la#douleur),# la# réponse#
objective# au# traitement# (ORR),#
l’évolution# des# PSA# (réponse# ou#
progression),# et# la# réponse# à# la#
douleur.#

La# procédure# de# randomisation# a#
été# stratifiée# selon# deux# facteurs#
potentiels#de#confusion#:#

- La# mesurabilité# de# la# maE
ladie#selon# les#critères#REE
CIST# (mesurable# versus#
non#mesurable).#

- Le# statut# ECOG# (0# ou# 1#
versus#2).#

Concernant# cette# procédure# de#
stratification,# étant# donnée# que#
l’on#pouvait#s’attendre#à#ce#qu’une#
2e#ligne#de#taxane#soit#plus#efficace#
quand#la#1ere# ligne#n’avait#pas#été#
complète.# il# aurait# probablement#
été# pertinent# de# stratifier# égaleE
ment# sur# le# nombre# de# cycles# de#
docétaxel# reçu# en# 1ere# ligne#
(moins# de# 6# cycles/# 6# cycles# ou#
plus).#

Le# nombre# de# sujets# nécessaires#
pour# observer# n=# 511# décès#sous#
l’hyspothèse# d’un# test# bilatéral# au#
risque# de# 1re# espèce# de# 5#%,# avec#
une#puissance#de#90#%,#un#hazard#

ratio#de#1,25,#une#survie#médiane#
pour# le# groupe# mixantrone# +#
prednisone# égale# à# 8# mois,# une#
période# de# suivi# de# 24#mois,# une#
randomisation# 1#:1# et# un# rythme#
d’inclusion# de# 24# mois,# était#
n=720#patients.#

Les# courbes#de# survie#ont#été# réE
alisées#suivant#la#méthode#de#KaE
planEMeier#et#le#test#du#LogE#Rank#
a# été# utilisé# pour# comparer# les#
distributions.# Les# hazard# ratios#
ont# été# calculés# selon# le# modèle#
des# risques# proportionnels# de#
Cox.# Des# analyses# en# sousE
groupes#étaient#prévues#a#priori.#

RESULTATS#

A# l’issue#de# la#randomisaE
tion# les# caractéristiques# démoE
graphiques# apparaissaient# équiliE
brées#entre#les#2#groupes.#On#noE

Tableau!1":"Survie"Globale"(ITT)"
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tait# cependant# une# différence# au#
niveau# du# statut# ECOG# pouvant#
favoriser# le# bras# Cabazitaxel#
(ECOG# status# 0,# 37.3%# versus#
31.8%).# On# aurait# pu# juger# pertiE
nent#de#s’intéresser#à#d’autres#facE
teurs,# comme# le# score#de#Gleason#
ou# l’intensité# de# la# douleur.# Ceci#
dit# la# randomisation# rendait# comE

parable# les#2#groupes,#même#pour#
ces# facteurs,# et# ne# gênait# pas#
l’interprétation#des#résultats.#

Pour# interpréter# les# résultats,# on#
se#remémorera#l’hypothèse#de#déE
part#qui#était#de#tester#l’hypothèse#
nulle# (H0)# comme# étant# l’absence#
de# différence# statistiquement# siE
gnificative# entre# le# bras# CabaziE
taxel# plus# prednisone# versus# le#
bras# mitotranxone# plus# prednisoE
ne.#

La# supériorité# du# cabazitaxel# est#

constante# dans# les# différents#
sousEgroupes,# excepté# pour# les#
patients# ayant# reçu# moins# de# 3#
cycles# de# docétaxel# (<# 225#
mg/m²).#De#plus#l’efficacité#du#caE
bazitaxel# est# statistiquement#
moins# importante# pour# les# paE
tients#ayant#reçu#2#cures#ou#moins#
de# docétaxel.# Il# est# justifié# de# se#

demander#si# les#patients#ayant#reE
çu#moins# de# 225#mg/m²# de# docéE
taxel# en# 1re# ligne# sont# intolérants#
(et# ont# donc# arrêté# le# traitement)#
ou#sont#résistants#au#docétaxel.##

Les# 2# situations# pourraient# expliE
quer# l’absence# de# significativité#
pour# ce# sousEgroupe# et# implique#
de# clarifier# la# population# cible# du#
cabazitaxel,# c’est# à# dire# # restreinE
dre# l’indication# au# sujets# ayant#
supporté#au#moins#6#cycles#de#doE
cétaxel.# Toutefois,# s’agissant# de#
critères# de# jugement# secondaires,#

il# conviendraient# de# les# explorer#
davantage.#

En#conclusion,#on#constate#
que# les# bénéfices# du# cabazitaxel#
sont#supérieurs#à#ses#risques.#C’est#
pourquoi#l’autorisation#de#mise#sur#
le#marché#lui#a#été#octroyée,#au#vu#
de#la#méthodologie#correcte#appliE
quée#dans#cette#étude.#

Malgré# le# faible# gain# de#
survie# de# 2.4# mois,# le# cabazitaxel#
est#la#première#molécule#à#démonE
trer# une# plus# grande# efficacité#
dans# l’indication,# au# prix# d’effets#
indésirables# plus# intenses/# fréE
quents#que#le#docétaxel.#

Enfin,#cette#demande#d’AMM##poE
se#donc# la#question#de# l’intérêt#du#
choix# d’investissement# de# la# reE
cherche#dans#ce#type#d’indications#
–# chimiothérapie# de# deuxième# liE
gne# après# échec# d’une# première#
ligne# de# référence# E# plutôt# que#
dans# d’autres,# et# notamment# les#
premières# lignes#métastatiques,# le#
traitement#des#phases#précoces#et#
les#thérapies#ciblées…#

Tableau!2":"Résultats"par"sous"groupes"(ITT)"
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