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La publication scientifique d’IntegraGen

Le 19 juillet 2005, la société IntegraGen (Genopole®,
€vry) publie un article scientifique dans la revue Mole-
cular Psychiatry [1] dans lequel les chercheurs font
état des polymorphismes d’un géne situé sur le bras
court du chromosome 16, actif dans les cellules du
cerveau et dont le produit joue un rdle dans la régu-
lation des transmissions synaptiques. L'étude, réalisée
sur 116 familles comportant au moins un cas d’autisme
sévere et confirmée par des analyses indépendantes sur
167 autres familles, a conduit IntegraGen a conclure
que certaines formes du gene PRKCBI pourraient étre
impliquées dans I’étiologie de I"autisme en augmentant
le risque de développer cette pathologie.

Le communiqué de presse d’IntegraGen

Le méme jour, IntegraGen diffuse un communiqué de
presse en anglais [2] sur les résultats de Iarticle paru
dans Molecular Psychiatry et reprenant ses princi-
pales conclusions. A partir des résultats obtenus sur
PRKCBI et d’autres genes en cours d’identification,
IntegraGen espére mettre en place un test permettant
une meilleure évaluation du risque génétique pour
I’autisme. La société propose que ce test soit utilisé
par les cliniciens afin d’affiner les éléments d’un
diagnostic précoce de 'autisme chez les trés jeunes
enfants, dans les familles ou préexiste un enfant
atteint d’autisme.
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Larticle du Monde

Dans un article du Monde, daté du 20 juillet 2005 et ainsi
titré : « Le premier test de ["autisme va étre lancé », on
apprend dés Iintroduction que ce «test devrait étre
proposé dans un premier temps, aux Etats-Unis et en
Allemagne, en tant que « home-test», c’est-a-dire,
sans prescription médicale ». Cette information n’est
contenue ni dans I’article scientifique ni dans le com-
muniqué de presse original d’IntegraGen du 19 juillet
2005. Les dirigeants de la société ont formellement
démenti une telle affirmation. Or, c’est en partie cette
erreur qui a déclenché la controverse.

La question du home test

IntegraGen n’a jamais écrit ni dit vouloir commercialiser
son produit sous la forme d’un home test. Au contraire,
IntegraGen précise dans tous ses communiqués de
presse que les tests mis au point par la société seront
mis a la disposition de centres experts avec analyses,
expertises et conseils génétiques procurés par des
médecins généticiens accrédités. Dans le cas particu-
lier de 'autisme, IntegraGen indique que son test est
en cours de validation clinique aux €tats-Unis et qu’il
sera, a Iissue de cette phase, un outil d’évaluation des
facteurs de risques mis a la disposition de cliniciens
pour les aider dans I"établissement d’un diagnostic
clinique, en priorité dans le cas des familles ayant déja
un enfant autiste.

http://www.medecinesciences.org ou http://dx.doi.org/10.1051/medsci/20072389775
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IntegraGen a identifié plusieurs genes associés a I"autisme : I'un ayant
fait 'objet d’une publication, les autres étant en cours de protection.
Ces genes seront progressivement intégrés dans un test permettant
(aprés évaluation) d’affiner les éléments de diagnostic du risque
génétique de I'autisme par le clinicien.

Comment expliquer deés lors ’annonce faite par Le Monde du 20 juillet
2005, reprise par certains chercheurs, quelques associations et le
comité d’éthique de I’Inserm qui ont critiqué la commercialisation des
home test sans encadrement médical ? €lle vient de la confusion entre
home test et home brew.

Pour comprendre, il faut se référer aux écrits d’IntegraGen ou a une
simple vérification aupres d’IntegraGen. &n effet, pour la réalisation
de ses tests, la société travaille en collaboration avec des laboratoires
spécialisés. Les programmes développés sont spécifiques (in house) a
I’entreprise.

Les tests sont réalisés a partir de technologies propriétaires des labo-
ratoires qui engagent leur responsabilité sur les diagnostics dits home
brew, c’est-a-dire réalisés en interne. Aux Etats-Unis, les laboratoires
sont, bien entendu, soumis a la réglementation du Clinical Laboratory
Improvement Amendments (CLIA) et des autorités compétentes que
sont les Centers of Disease Control (CDC). De ce fait, et compte tenu
de la responsabilisation des laboratoires qui les commercialisent,
les home brew sont généralement acceptés comme valables scien-
tifiquement. Certains d’entre eux sont méme entrés dans la routine
du systeme médical de santé. £t ce n’est qu'a 'issue de cette phase
d’évaluation et en fonction des résultats qu’lntegraGen décidera si
ses diagnostics seront régis par la législation américaine ou seront des
home brew.

Cette confusion entre home test et home brew aurait pu étre sans
conséquence dans d’autres circonstances. Dans le cas présent, force
est de constater que la mauvaise interprétation (traduction ?) par un
grand média d’une information de cette nature aurait d@, a tout le
moins, faire I'objet d’une vérification ou confirmation et, a posteriori,
d’un démenti officiel.

Faute de quoi, la distorsion entre la réalité de 'annonce d’IntegraGen
et ce que on a pu lire reviendrait a utiliser des arguments douteux ou
fallacieux pour défendre une position éthique !

€n I'occurrence donc, ce n’est donc pas IntegraGen qui peut étre
accusé d’un glissement de langage dont on a pu mesurer les consé-
quences... De surcroft, le silence de Genopole® ne peut étre assimilé a
une « approbation tacite ou a de l’indifférence » puisque I’information
sur un diagnostic vendu sous forme de home test est fausse et que le
communiqué de presse du 19 juillet 2005 n’a jamais été diffusé par
Genopole®...

L’absence de données scientifiques

La publication scientifique d’IntegraGen ne mentionne pas I’hypothese
de lancement d’un test d’évaluation des risques pour I'autisme. A
I’inverse, I’annonce par IntegraGen du développement de ce test n’est
pas accompagnée d’une publication scientifique permettant de véri-
fier les données, d’autant que ce test serait fondé, selon IntegraGen,
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sur I’association de plusieurs genes qui n’ont pas fait
non plus I'objet de publication. Comment, a partir de
la découverte d’un gene de prédisposition a I'autisme,
résultat ayant fait 'objet d’une publication scientifi-
que, la société IntegraGen peut-elle communiquer sur
la disponibilité prochaine d’un test de diagnostic de
'autisme ?

Uentreprise a tout d’abord communiqué sur le « déve-
loppement » du test et non sur sa commercialisation.
Par ailleurs, IntegraGen n’est pas propriétaire de tous
les genes, il s’agit parfois de collaborations avec des
laboratoires académiques. Cette annonce, du point de
vue d’IntegraGen, est donc nécessaire pour susciter
partenariats et collaborations avec laboratoires et
associations intéressés par ces travaux afin de pouvoir
avancer plus vite dans le développement du test. Une
équipe universitaire américaine autonome conduit
actuellement une étude clinique pour valider la perfor-
mance du test multigénique d’IntegraGen. Les résultats
montrant sa valeur prédictive des risques et les articles
scientifiques décrivant les génes découverts par Inte-
graGen seront publiés prochainement. Les protocoles
d’essais ont été réalisés aux Etas-Unis sous contréle des
Institutional Review Boards (IRB, comités d’éthique des
institutions cliniques). Ce n’est qu’a 'issue de la phase
d’évaluation que les publications auront lieu et que le
test pourra étre disponible. Néanmoins, s’il s’avérait
que ce test n’est d’aucun bénéfice pour les médecins et
les patients, IntegraGen ne le commercialisera pas.
Uimage d’IntegraGen est aussi importante a préserver
que celles des ONG : la société travaille professionnelle-
ment, déontologiquement et avec des regles d’éthique.
La liberté de critique des stratégies commerciales des
entreprises doit étre défendue des lors qu’elle est fon-
dée sur des informations vérifiées et non sur des inter-
prétations erronées de certains faits, textes ou dires. ¢
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