Question avec demande de réponse écrite E-001017/2023

a la Commission

Article 138 du réglement intérieur

Sirpa Pietikainen (PPE), Patrizia Toia (S&D), Radka Maxova (S&D), Bartosz Artukowicz (PPE),
Alex Agius Saliba (S&D), Sara Cerdas (S&D), Istvan Ujhelyi (S&D), Nicolae Stefanuta
(Verts/ALE), Karen Melchior (Renew), Frédérique Ries (Renew), Tilly Metz (Verts/ALE), Marian-
Jean Marinescu (PPE)

Objet: Sous-représentation des femmes dans la recherche neurologique — renforcer la
participation des femmes

La recherche sur les différences liées au sexe et au genre dans les facteurs de risque, la progression
des maladies et les réponses aux traitements en neurologie est a la traine, alors méme que les
femmes sont souvent touchées de maniére disproportionnée par des troubles neurologiques. Les
femmes sont nettement sous-représentées dans la recherche clinique, les différences entre les sexes
et les genres ne faisant pas I'objet d’'une attention particuliere dans la conception et I'analyse des
essais cliniques.

On peut voir un lien entre la sous-représentation des femmes dans la recherche neurologique et
'imperfection des résultats sanitaires obtenus, les hommes et les femmes réagissant difféeremment a
un méme traitement.

1. La Commission compte-t-elle privilégier des mesures tendant a faciliter 'adoption de dispositifs
permettant de mieux associer les femmes aux recherches cliniques, y compris en matiére
neurologique, en particulier dans les cas ou il est avéré que le traitement manque d’efficacité ou
présente davantage d’effets secondaires chez les femmes?

2. Aux Etats-Unis, 'administration chargée du contréle des produits alimentaires et
pharmaceutiques (FDA) évalue la participation des femmes aux recherches cliniques sur les
traitements homologués et publie des rapports annuels'. Alors que le réglement européen relatif
aux essais cliniques a vocation a améliorer la transparence des données, la Commission entend-
elle adopter des dispositions analogues pour faciliter la mise en ceuvre de cadres de suivi et de
responsabilisation, notamment pour mesurer I'efficacité et les effets secondaires selon le sexe
au cours du développement des médicaments?

Dépét: 24.3.2023

' FDA Annual Drug Trials Snapshots (panoramas annuels des essais cliniques de la FDA):
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots
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