anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Comité Inclusion dans les essais cliniques de patients
asymptomatiques a risque de développer une maladie
d'Alzheimer

17 janv. 2019
Conclusion finale du CSST

A l'issue des deux réunions du CSST qui se sont déroulées le 4 octobre 2018 et le 18 janvier 2019, les critéres identifiés
pour l'inclusion dans des essais cliniques de patients asymptomatiques a risque de développer une maladie d’Alzheimer
retenus par les membres de ce comité sont: age compris entre 55 ans et 85 ans, des antécédents familiaux de maladie
d’Alzheimer (premier ou second degré), un statut ApoE4 (homozygote ou hétérozygote connu ou non), et la présence d'un
marqueur amyloide dans le LCR ou mis en évidence par un traceur en imagerie.

Le CSST préconise que le patient soit informé de son statut au regard des marqueurs génétiques et des biomarqueurs
amyloides dans le LCR et a I'imagerie.

Les conclusions de ce CSST ne préjugent pas des évolutions ultérieures de la compréhension de la physiopathologie de la
maladie d’Alzheimer.
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