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Prix Galien

C’est a la France que revient
Uinitiative d’avoir créé en

1970 un prix de la recherche
pharmaceutique dont la notoriété

et le rayonnement en ont fait, depuis,
la plus grande distinction mondiale
en cette matiére: le prix Galien.

Le prix Galien distingue des innovations
en santé (toutes thérapeutiques
confondues) remarquables, récentes

et a disposition du public, ainsi que des
travaux de recherche emblématiques.

Il contribue donc, notamment,

a promouvoir et a dynamiser la recherche
en santé et a encourager les laboratoires
et les équipes qui la font avancer. Il honore
des innovations d’exception dans tous

les domaines de la santé : médicament,
dispositif médical, e-santé, mais également
’laccompagnement du patient.

L'intérét que lui portent les pouvoirs
publics, notamment des ministres de la
Santé, de la Recherche ou de 'Industrie,
ainsi que son audience a 'étranger,
incitent les équipes a se mobiliser toujours
davantage pour obtenir cette distinction.

Si le prestige du prix Galien s’est accru au
fil des ans, c’est grace aux membres des
différents jurys qui comptent d’éminents
experts et spécialistes dans chaque
catégorie. Ils ont su, par leur choix de
lauréats, refléter fidelement le mouvement
thérapeutique en France depuis plus

d’un demi-siécle et mettre en valeur

les innovations et les équipes les plus
performantes. La notoriété des membres
du jury, leur rigueur scientifique et leur
indépendance ont permis d’affirmer auprés
du secteur de la santé et des pouvoirs
publics le caractere institutionnel du prix
Galien. Il est, depuis de nombreuses
années, pris comme exemple au-dela

des frontieres de notre pays.

France

Je connais limportance des

prix Galien qui réecompensent
chaque année des innovations
thérapeutiques et des travaux de
recherche parmi les plus créatifs.
Emmanuel Macron, président de la
République francaise - 2017

Le prix Galien est une
initiative bienvenue
pour stimuler une
recherche créative et
promouvoir l'excellence
de l’innovation.

Barack Obama, président
des Etats-Unis - 2009

En remettant le prix
Galien, jai surtout

le plaisir de saluer

de belles avancées
determinantes pour la
santé publique.
Bernard Kouchner,
ministre de la Santé -
1992

Le prix Galien
récompense ceux

qui dans lindustrie
pharmaceutique luttent
contre la souffrance
humaine. De cela,
Jevous en suis tres
reconnaissant.

Elie Wiesel, prix Nobel
de la paix - 1986

Je remercie le prix Galien
qui démontre qu’un
monde en meilleure
santé est un monde

plus sdr et un monde

plus juste.
Ban Ki Moon, secrétaire
général de PONU - 2012
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Prix exceptionnel
Hors catégorie

Comirnaty® -
tozinaméran
Pfizer-BioNTech

- Mme Mélanie Rigault
Responsable de la
Communication Vaccins
Direction de la Communication
melanie.rigault@pfizer.com
06800074 14

Spikevax® - élasoméran
Moderna

- Mme Colleen Hussey
colleen.hussey@modernatx.com

Médicaments
utilisés en thérapeutique
ambulatoire

Gardasil® 9 - Vaccin
papillomavirus humain
9-valent, recombinant,
adsorbé

- Mme Virginie De Guillebon
virginie.de.guillebon@msd.com

de recherche

d’immunologie et
canceérologie intégratives

MSD Vaccins
Médicament
Médicaments Venclyxto® - vénétoclax | - Mme Sarah Wolff
réservés en thérapeutique | AbbVie sarah.wolff@abbvie.com
hospitaliere
Médicaments destinés Vyndaqgel® 61 mg - - Mme Domitille Depuiset
aux maladies rares tafamidis 61 mg domitille.depuiset@pfizer.com
Pfizer
Médicaments Alofisel® - darvadstrocel |- Mme Caroline Boucheteil
de thérapie innovante Takeda Directrice Communication
caroline.boucheteil@takeda.com
06 24 6889 98
MADIS PHILEO :
- Mme Laurence Simon
simon@madisphileo.com
06 186704 08
Pr Jérome Galon - M. Jérébme Galon
Directeur de recherche jerome.galon@crc.jussieu.fr
Inserm (DR1)
Travaux Directeur du laboratoire
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TiTAN OPTiMAX® - M. Yannick Giraud-Sauveur

Dispositif Hexacath France ygiraud@hexacath.com
médical hexacath@hexacath.com

0141390190

Association - Mme Sophie Prada
onCOGITE Chargée de Relations et
Communication
Accompagpement 90, rue de Saint Genes
du patient F-33000 BORDEAUX
s.prada@oncogite.com
0668915315

Start-up Medication Shield - M. Nadjib Bennai
Synapse Medicine Head of Marketing
nadjib@synapse-medicine.com
0787047473
Grandes entreprises Healico® - Mme Capucine Vandenkoornhuyse
Urgo Medical cvandenkoornhuyse@fr.urgo.com

COUPS DE CEUR
VOLETS DU JURY CONTACTS
Accompagnement Association - M. Antoine Bonnefille-Roualet

du patient Baskets aux Pieds antoine@basketsauxpieds.fr

0687909294
Wikiboop® - Agence PRPA pour Roche France
E-santé Roche SAS Mme Isabelle Closet

isabelle.closet@prpa.fr
0628011976
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Prix exceptionnel Hors Catégorie

Comirnaty® Pfizer-BioNTech
Spikevax® Moderna

Le jury souhaite récompenser la technologie de ’ARN messager appliquée a la vaccination contre le virus
de la COVID-19, en attribuant un prix Galien exceptionnel aux laboratoires Pfizer-BioNTech et Moderna

pour leurs vaccins Comirnaty® et Spikevax®.

UNE SITUATION INEDITE

En décembre 2019, une épidémie de pneumonies, décrite
comme probablement virale mais de cause inconnue, a
émergé dans la ville de Wuhan (province de Hubei, Chine). Le
9 janvier 2020, la découverte d’un nouveau coronavirus a été
annoncée officiellement par les autorités sanitaires chinoises
et'Organisation mondiale de la Santé (OMS) . D’abord appelé
2019-nCoV, puis SARS-CoV-2, ce nouveau virus est lagent
responsable de cette nouvelle maladie infectieuse respiratoire
appelée COVID-19 (pour COronaVirus Disease 2019) .,
Rapidement, cette infection s‘est propagée et est devenue
une pandémie. Fin octobre 2020, on dénombrait 247 234 433
cas confirmés depuis le 31 décembre 2019 dans le monde,
dont 40 693 636 en Europe et 5007 540 décés, dont 802 006 en
Europe ©@.

PROUESSE SCIENTIFIQUE

ET RUPTURE TECHNOLOGIQUE

Le virus Ebola est responsable d’une infection assimilable. La
rapidité de développement des vaccins contre la COVID-19
a été sans précédent, sans que les exigences d’innocuité et
d’efficacité des vaccins ne soient compromises ©. En premier
lieu, une recherche intensive et perspicace a permis d’identifier
rapidement le mécanisme permettant au virus d’infecter les
cellules hoétes et de cibler la protéine Spike pour induire la
réponseimmunitaire spécifique . A partirdela, la collaboration
tres étroite entre les autorités de réglementation, 'industrie
et les chercheurs cliniques du monde entier, ainsi que les
investissements financiers massifs, ont permis de raccourcir et
d’optimiser les délais nécessaires pour réaliser la recherche, les
essais cliniques, les procédures de validation et la fabrication
des vaccins ¥, notamment en menant en paralléle, et non pas
de facon séquentielle, la plupart de ces étapes.

Bien que la technologie sous-jacente flit en cours de
développementdepuis pluslongtemps, les vaccins Comirnaty®
et Spikevax® sont les premiers vaccins a ARNm a avoir recu une
autorisation de mise sur le marché .

En effet, dans le cadre des maladies émergentes ou ré-
émergentes (Ebola, Zika), il était souhaitable que des
plateformes vaccinales innovantes et flexibles puissent étre
utilisées afin de développer rapidement des vaccins capables
d’induire des réponses humorales et cellulaires, et ne
nécessitant pas de doses importantes . Les vaccins fondés
sur l'utilisation de fragments d’acide nucléique codant pour
des protéines d’intérét, et non plus des virus entiers, ou
certaines de ces protéines elles-mémes, répondent a ces
critéres @,

S’appuyant sur une plateforme générique et sur des procédés
de fabrication chimiques et non biologiques, les colts et le
temps de production des vaccins ont été drastiquement
réduits et leur production a large échelle grandement
facilitée . Un vaccin a ARN messager est directement traduit
dans le cytoplasme de la cellule, sans qu'il ait besoin d’étre
transporté dans le noyau pour la transcription ; le risque
d’intégration au génome cellulaire ne se pose donc pas .

Il est ainsi établi que les vaccins Comirnaty® et Spikevax® ont
répondu, dans un contexte d’urgence sanitaire, a un besoin
non couvert, sur la base d’une technologie nouvelle.

FONCTIONNEMENT

DES VACCINS ARNm ANTI-COVID

Les vaccins Comirnaty® et Spikevax® contiennent I'ARN
messager codant pour la protéine Spike du SARS-CoV-2
(Spike), encapsulé dans des nanoparticules lipidiques ©.

Lors de l'injection dans le deltoide, TARNm vaccinal pénetre
dans les cellules du muscle et est traduit, dans le cytoplasme,
en protéine Spike. Cette protéine « étrangere » est ensuite
exprimée a la surface des cellules et reconnue par les cellules
présentatrices d’antigénes. Ceci déclenche la production
d’anticorps neutralisants par les lymphocytes B et une
réponse lymphocytaire T cytotoxique (permettant de détruire
les cellules infectées par le SARS-CoV-2), et la génération de
lymphocytes T mémoires ©.
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ESSAIS CLINIQUES }

ET RESULTATS EN VIE REELLE

Lensemble des données d’immunogénicité des phases | et
Il montrent que le vaccin Comirnaty®, administré selon un
schéma vaccinal en deux doses de 30 pg a un intervalle de
21jours,induituneréponse humorale d’anticorps neutralisants
anti-SARS-CoV-2 et d'IgG anti-S1 et anti-RBD, chez les sujets
vaccinés . Les résultats de l'étude pivot de phase II/Ill, ayant
inclus plus de 40 000 participants, montrent une efficacité de
95% (IC95%:90,3;97,6) sur la réduction du nombre de cas de
COVID-19 symptomatiques, virologiquement confirmés, 7 jours
apres la seconde dose vaccinale, chez des sujets de 16 ans et
plus, sans preuve sérologique ou virologique (jusqu’a 7 jours
aprés la deuxieme dose) d’une infection antérieure au SARS-
CoV-2 ©. Sur les 21 720 personnes vaccinées avec Comirnaty®,
8 ont en effet contracté un COVID-19, alors que 162 cas de
COVID-19 ont été dénombrés chez les 21 728 personnes ayant
recu du placebo.

Un essai clinique de tres grande envergure a montré que
Spikevax® administré en deux doses était efficace dans la
prévention de la COVID-19 chez les personnes de plus de
18 ans . 'essai a montré une réduction de 94,1 % du nombre
de cas symptomatiques de COVID-19 chez les personnes
ayant recu le vaccin (sur les 14 134 personnes vaccinées,
11 ont contracté la COVID-19 avec symptdmes) par rapport
aux personnes ayant recu des injections placebo (parmi
ces derniéeres, 185 sur 14 073 ont contracté la COVID-19 avec
symptémes), ce qui démontre lefficacité vaccinale chez
94,1 % des patients de l'essai ". L'essai a également démontré
une efficacité de 90,9 % chez les participants exposés a un
risque de COVID-19 sévere, notamment chez ceux atteintsd’une
maladie pulmonaire chronique, d’'une maladie cardiaque,
d’obésité, d’'une maladie du foie, de diabete ou d’une infection
parleVIH ™,

Par ailleurs, le suivi regulier des personnes ayant un test
positif pour le SARS-CoV-2 et des personnes hospitalisées
met en évidence limpact majeur de la vaccination, en vie
réelle, sur la réduction du nombre de tests positifs et sur les
hospitalisations ©®. La surveillance des échecs vaccinaux
confirme que si aucun des vaccins proposes a ce jour en France
n'est efficace a 100 %, les vaccins Comirnaty® et Spikevax®
sont efficaces a plus de 90 % pour prévenir les formes graves
de COVID-19 chez les personnes agées de plus de 50 ans en
France, et ce jusqu’a 5 mois aprés un schéma complet, d’apres
les dernieres données disponibles ©.
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Catégorie Médicaments utilisés en thérapeutique ambulatoire

Gardasil® 9 - Vaccin papillomavirus humain 9-valent,
recombinant, adsorbé
MSD Vaccins

Gardasil® 9 est indiqué pour limmunisation active des individus a partir de 9 ans contre les maladies
génitales et anales dues aux papillomavirus (HPV). Il peut étre utilisé dans le cadre de son AMM chez
toutes les filles et tous les garcons de 11 a 14 ans révolus, avec un rattrapage possible de 15 a 19 ans
révolus et les hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes jusqu’a ’age de 26 ans.

CONTEXTE

Les infections a HPV sont les infections sexuellement
transmissibles (IST) virales les plus fréquentes et touchent
principalement les adolescents et les jeunes adultes.

Plus de 75 % des personnes sexuellement actives
contractent au moins une infection a HPV au cours de leur
vie 6,

En France, le nombre de nouveaux cas annuels de cancers
induits par les HPV a été estimé, en 2015, a 1 753 nouveaux
cas de cancers chez les hommes et 4 580 nouveaux cas chez
les femmes ©. Les traitements des lésions précancéreuses et
des cancers ano-génitaux font appel a la chirurgie, la radio-
thérapie externe, la curiethérapie et la chimiothérapie, seules
ou associées, avec des répercussions majeures en termes de
qualité de vie ™13,

Enfin, les verrues génitales représentent l'une des IST
les plus fréquentes, estimées a environ 100 000 nouveaux cas
de verrues génitales par an en France . Leur prise en charge
s’accompagne de récidives multiples, avec un retentissement
notable sur la vie sexuelle et affective et les relations
sociales ™ ¥ es maladies liées aux HPV ont un poids de
santé publique important reconnu par la Commission de la
Transparence .

GARDASIL® 9,

UN VACCIN NONAVALENT ANTI-HPV

Gardasil® 9 est un vaccin HPV nonavalent (recombinant

adsorbé), dirigé contre les HPV de types 6, 11, 16, 18, 31, 33,

45, 52 et 58, et est indiqué pour l'immunisation active des

individus a partir de 9 ans dans la prévention des:

— Lésions précancéreuses et cancers du col de 'utérus, de la
vulve, du vagin et de 'anus dus aux types d’HPV contenus
dans le vaccin.

— Verrues génitales (condylomes acuminés) dues a des
types d’HPV spécifiques.

La vaccination par Gardasil® 9 des sujets des deux sexes a un

impact de santé publique conséquent dans la prévention des

lésions précancéreuses et des cancers du col de l'utérus, de la
vulve, du vagin et de 'anus, et des verrues génitales externes.
Gardasil®9 apporte une protection directe contre les maladies
induites par sept types d’HPV a haut risque oncogene (HPV
16, 18, 31, 33, 45, 52 et 58) et deux types d’HPV a faible risque
oncogene induisant des verrues ano-génitales (HPV 6 et 11).
Sur la base des données épidémiologiques mondiales et
européennes, Gardasil® 9 devrait protéger contre environ
90 % des cancers ano-génitaux dus aux HPV, 80 % des lésions
précancéreuses ano-génitales dues aux HPV et 90 % des
verrues génitales 3.

Gardasil® 9 s’inscrit dans la stratégie francaise de prévention
des maladies dues aux HPV en tant qu’outil de prévention
primaire. Selon les recommandations vaccinales francaises,
le vaccin Gardasil® 9 est recommandé préférentiellement car
il contient neuf valences d’HPV.

DE NOMBREUSES PREUVES

CLINIQUES (6-28)

Le rapport bénéfice/risque de Gardasil® 9 est important dans
la prévention des lésions précancéreuses et des cancers du
col de l'utérus, de la vulve, du vagin et de l'anus liés aux HPVY,
ainsi que des verrues génitales externes chez les individus des
deux sexes de 9 a 26 ans.

La méthodologie et les résultats de l'ensemble des études
du plan de développement clinique de Gardasil® 9 ont été
évalués par la Commission de la Transparence.

Les tres nombreuses études cliniques et sérologiques vont
toutes dans le méme sens, a savoir, une non-infériorité de
Gardasil® 9 par rapport au vaccin quadrivalent en termes
d’immunogeénicité et de durabilité de la réponse humorale,
en termes de réduction de 'apparition de condylomes et de
lésions dysplasiques dues aux quatre types couverts par le
vaccin quadrivalent ; deux études montrent l'efficacité a long
terme (plus de 8 ans) de Gardasil® 9 dans la prévention des
lésions bénignes et précancéreuses, tant chez la femme que
chez ’lhomme.
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Acesdonnées du laboratoire, sajoute une étude de la population
suédoise, publiée dans le NEJM en 2020, qui démontre que le
risque de développer un cancerinvasif du col a l'age de 30 ans est
réduit de 88 % chez les femmes qui ont été vaccinées avant 'age
de 17 ans avec le vaccin quadrivalent, par rapport aux femmes
qui n'ont jamais été vaccinées 1.
Toutes ces données cohérentes montrent que l'adjonction des
cing types supplémentaires d’'HPV dans Gardasil® 9 ne peut
qu’améliorer la protection vis-a-vis de linfection et diminuer le
risque oncogene.
Sur la base des résultats de ces études, lefficacité préventive de
Gardasil®9 surles [ésions précancéreuses et les cancers de 'anus,
du col de l'utérus, de la vulve et du vagin dus aux HPV 16, 18, 31,
33,45,52 et 58, et des verrues génitales dues aux HPV 6 et 11, a été
reconnue par-:
— Le HCSP lors de l'établissement de ses recommandations

sur la « place du vaccin Gardasil®9 dans la prévention des

infections & HPV » du 10 février 2017 %,
— La Commission de la Transparence dans son avis

du 13 septembre 2017 sur Gardasil® 9 ©.
— La Haute Autorité de santé en décembre 2019 @,
— La Commission de la Transparence dans son avis

du 19 février 2020 ),
Lefficacité de la vaccination HPV chez les garcons et les jeunes
hommes a, quant a elle, été spécifiquement reconnue par
la Haute Autorité de santé lors de létablissement de ses
recommandations préférentielles sur la « vaccination des gargons
contre les infections a papillomavirus » sur la base des données
d’efficacité du vaccin gHPV @9,
Gardasil® 9 s’inscrit dans la stratégie francaise de prévention
des pathologies dues aux HPV en tant qu’outil de prévention
primaire. Selon les recommandations vaccinales francaises,
['utilisation préférentielle du vaccin Gardasil® 9 est recommandée
pour linitiation de nouveaux schémas vaccinaux car il contient
neufvalences d’HPV.

POSOLOGIE, MODE D’ADMINISTRATION
ET PROFIL DE TOLERANCE
e Sujets agés de 9 a 14 ansiinclus

au moment de la premiére injection
Gardasil® 9 peut étre administré selon un schéma en deux
doses (0, 6-12 mois). La deuxiéme dose doit étre administrée
entre 5 et 13 mois apres la premiére dose. Si la deuxieme dose
est administrée moins de 5 mois apres la premiere dose, une
troisieme dose devra toujours étre administrée.
Gardasil® 9 peut étre administré selon un schéma en trois
doses (a0, 2,6 mois). La deuxieme dose doit étre administrée au
moins 1 mois apres la premiére dose et la troisieme dose doit étre
administrée au moins 3 mois apres la deuxiéme dose. Les trois
doses doivent étre administrées en moins d’un an.

o Sujets agés de 15 ans et plus

au moment de la premiére injection
Gardasil® 9 doit étre administré selon un schéma en trois
doses (a0, 2,6 mois). La deuxieme dose doit étre administrée
au moins 1 mois apres la premiere dose et la troisieme dose
doit étre administrée au moins 3 mois apres la deuxieme dose.
Les trois doses doivent étre administrées en moins d’un an.
Le profil de tolérance de Gardasil® 9 s’est avéré similaire a celui
du vaccin quadrivalent ou gHPV, a l'exception de réactions
locales au site d’injection plus fréquentes qui restent,
cependant, majoritairement d’intensité légere a modérée. La
similarité desprofilsdetolérancedesvaccinsqHPV et Gardasil®9
démontrée dans le cadre du plan de développement clinique,
lesétudes post-inscriptionetlesdonnéesde pharmacovigilance
plaident en faveur de la sécurité d’utilisation de Gardasil®9.

SMRETASMR @

La Commission de la Transparence a accordé a Gardasil® 9 un
service médical renduimportant dansla prévention des lésions
précancéreuses et des cancers du col de l'utérus, de 'anus, de
la vulve et du vagin liés aux HPV et des verrues génitales chez
les sujets des deux sexes.

Compte tenu de son efficacité et de son impact potentiel sur
la santé publique, la Commission considére que Gardasil® 9
apporte une amélioration du service médical rendu modérée
(niveau Ill) dans la stratégie de prévention des lésions ano-
génitales précancéreuses et cancéreuses liées a certains HPV
dans les populations (filles et garcons) et selon les modalités
recommandées.

Gardasil® 9 représente une nouvelle génération de vaccins
HPV incluant les pseudo-particules virales (VLP pour virus-like
particles) de cing types d’'HPV oncogéniques additionnels *"
par rapport au vaccin quadrivalent (qHPV) Gardasil® (HPV 6, 11,
16 et 18) et les VLP de sept types d’HPV supplémentaires par
rapport au vaccin bivalent Cervarix® (HPV 16 et 18).

Lefficacité de lavaccination contre les maladies induites par les
virus HPV est également conditionnée par la mise en place de
mesures de déploiement préconisées par la Commission de la
Transparence : mise en place d’un programme de vaccination,
déploiement d’une campagne visant a améliorer I'adhésion
a la vaccination, sensibilisation ciblée des publics spécifique
(HSH), facilitation d’accés a la vaccination. Il faut effectivement
améliorer le taux de couverture vaccinale : chez les jeunes filles
agées de 11 a 19 ans, il reste relativement faible en France
(32,7 % pour un schéma complet a 16 ans en 2020) .
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Volet Médicament

Catégorie Médicaments réservés en thérapeutique hospitaliere

Venclyxto® - vénétoclax
AbbVie

des patients adultes atteints d’une leucémie aigué myéloide nouvellement diagnostiquée et inéligibles

I Venclyxto® (vénétoclax), en association avec un agent hypométhylant, est indiqué pour le traitement

a une chimiothérapie intensive.

CONTEXTE EPIDEMIOLOGIQUE

Avec prés de 3 500 nouveaux cas en France en 2018,
les leucémies aigués myéloides (LAM) sont des
pathologies de «mauvais pronostic » qui touchent
majoritairement des sujets agés .

Les LAM sont les leucémies aigués les plus courantes chez
les adultes, représentant prés de 25 % de celles-ci dans le
monde occidental ?. La LAM est l'un des cancers du sang
les plus agressifs. Au-dela de 60 ans, les patients atteints de
LAM ne sont pas tous capables de tolérer ou de répondre
positivement aux traitements de chimiothérapie standard
utilisés traditionnellement pour obtenir une rémission ©, or
les LAM touchent souvent les patients vers 70 ans 1.

Les LAM s’aggravent généralement rapidement et, en raison
de l'age et des comorbidités, tous les patients ne sont pas
éligibles a une chimiothérapie intensive @. Les patients qui
ne sont pas éligibles a ces traitements standard ont une
espérance de vie de seulement 5 a 10 mois ©.

Il'y a un besoin médical trés partiellement couvert dans cette
population de patients dont le pronostic est tres défavorable.

MODE D’ACTION DU VENETOCLAX

Venclyxto® (vénétoclax), premier représentant d'une
nouvelle classe de thérapies ciblées, est un puissant
inhibiteur sélectif de la protéine anti-apoptotique Bcl-2
(B-cell lymphoma-2) ©. Cette protéine est surexprimée
dans les blastes des patients atteints de LAM, sa présence
étant associée a une diminution de la survie et a une
résistance a la chimiothérapie. Le vénétoclax se lie
directement au sillon de liaison du domaine BH3 de
Bcl-2, en déplacant les protéines pro-apoptotiques
contenant le motif BH3 telles que BIM, pour favoriser la
dimérisation des protéines BAX et BAK1 a lorigine de la
perméabilisation de la membrane mitochondriale externe et
l'activation consécutive des caspases et de 'apoptose.

Les études précliniques ont montré que le vénétoclax
exerce une activité cytotoxique sur les cellules tumorales
surexprimant Bcl-2.

L'action combinée duvénétoclax a un agenthypométhylanta
montré un effet synergique sur la destruction des blastes "%,
l'action du vénétoclax étant renforcée par une augmentation
de lasensibilité des cellules hématologiques a 'inhibition du
Bcl-2 ¢,

DONNEES D’EFFICACITE

ET PROFIL DE TOLERANCE

AbbVie a fourni les résultats de létude pivot VIALE-A
(M15-656), une étude de phase Il randomisée, en
double aveugle ayant inclus 431 patients adultes
nouvellement diagnostiqués et inéligibles a une chimio-
thérapie intensive 1%,

Cette étude a comparé l'association vénétoclax + azacitidine
al’'azacitidine en monothérapie habituellement utilisée dans
ce contexte. Elle a permis de démontrer la supériorité de
Venclyxto® (vénétoclax) en association avec l'azacitidine par
rapport a l'azacitidine en monothérapie chez des patients
adultes atteints d’une LAM nouvellement diagnostiquée
et inéligibles a une chimiothérapie intensive avec une
meéthodologie robuste.

Lessai VIALE-A a démontré que les patients qui ont recu
Venclyxto® (vénétoclax) en association avec l'azacitidine
présentaient une amélioration de la survie globale (SG)
statistiquement significative par rapport aux patients
recevant l'azacitidine seule (p < 0,001). L'essai de phase IB
M14-358 évaluant le vénétoclax en association avec des
agents hypométhylants, l'azacitidine ou la décitabine, a
présenté un profil de tolérance global qui était généralement
conforme aux profils de tolérance connus du vénétoclax
associé a l'azacitidine et des deux médicaments seuls.

-10-
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PLACE DANS LA STRATEGIE

THERAPEUTIQUE

Venclyxto® (vénétoclax) associé a l'azacitidine est indiqué
en premiere ligne de traitement chez les patients adultes
atteints d'une LAM nouvellement diagnostiquée et
inéligibles a une chimiothérapie intensive. Place accordée
dans les recommandations américaines NCCN 2020 Y
(les plus récentes) et européennes de 'lESMO 2020 2,

Venclyxto® (vénétoclax) associé a l'azacitidine dans la LAM
a obtenu un SMR important et une ASMR de niveau Il #3.,
Rappelons que Venclyxto® (vénétoclax) est indiqué pour
le traitement de la leucémie lymphoide chronique (LLC) ®4

— En monothérapie, en présence de délétion 17p ou de
mutation TP53 chez les patients adultes inéligibles ou
en échec a un inhibiteur du récepteur antigénique des
cellules B.

— En monothérapie, en l'absence de délétion 17p ou de
mutation TP53 chez les patients adultes en échec a la
fois a une chimio-immunothérapie et a un inhibiteur du
récepteur antigénique des cellules B.

— En association avec le rituximab pour le traitement des
patients adultes atteints d’une LLC ayant recu au moins
un traitement antérieur.

— En association avec l'obinutuzumab, pour le traitement
despatientsadultesatteintsd’une LLC non précédemment
traités.

Venclyxto® (vénétoclax) : un développement clinique
ambitieux dans de nombreuses hémopathies malignes
La surexpression de Bcl-2 s’observe dans plusieurs types
de tumeurs : la LAM, mais également la LLC, les lymphomes
du manteau, les lymphomes folliculaires et les lymphomes
diffus a grandes cellules B.

Venclyxto® (vénétoclax) est une molécule a administration
orale issue de la recherche d’AbbVie, congue pour se lier
sélectivement a Bcl-2 et provoquer son inhibition. En se
liant sélectivement a Bcl-2 de la méme fagon que le font les
protéines pro-apoptotiques naturelles, le vénétoclax restaure
'apoptose en provoquant la libération des protéines pro-
apoptotiques. L'activation des protéines pro-apoptotiques
déclenchent une série d’événements intracellulaires qui
aboutissent a la destruction de la cellule tumorale 1.

De nombreux essais cliniques sont en cours en monothérapie
ou en association pour évaluer son usage dans d’autres
indications.
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Catégorie Médicaments destinés aux maladies rares

Vyndaqel® 61 mg - tafamidis 61 mg
Pfizer

Premier médicament a disposer en France d’une autorisation de mise sur le marché pour traiter les
patients atteints de cardiomyopathie amyloide a transthyrétine.

Lamylose a transthyrétine (ATTR) est une maladie causée
par le dépét d’une forme instable et mal repliée de la
transthyrétine (TTR), qui s'accumule sous forme de fibrilles
amyloides toxiques au niveau de différents tissus et
organes ™. ATTR peut étre héréditaire, causée par une
mutation génétique a transmission autosomique dominante,
ou sauvage, non héréditaire. La cardiomyopathie amyloide
a TTR est une maladie rare, dont on ne connait pas
précisément la prévalence. Elle est particulierement grave
avec une médiane de survie, apres le diagnostic, de 31 a 51
mois @. Les symptémes rencontrés au cours de l'amylose
sont initialement peu spécifiques. En raison de la variété des
symptoémes initiaux et de la rareté de la maladie, le diagnostic
est souvent retardé ©.

UN DIAGNOSTIC DIFFICILE

Le diagnostic, souvent méconnu et retardé, est difficile.
Les patients atteints d’amylose a transthyrétine avec
cardiomyopathie (ATTR-CM) présentent les symptoémes
communs d’une insuffisance cardiaque (IC), telle que
lintolérance a leffort et la fatigue, qui se traduisent par
une diminution de leurs capacités fonctionnelles et une
diminution de la qualité de vie @.

Une ATTR-CM peut étre suspectée chez les patients présentant
une insuffisance cardiaque a fraction d’éjection préservée .
Les explorations diagnostiques de la cardiomyopathie
comprennent notamment ['échocardiographie et 'ECG, ainsi
qu’une scintigraphie osseuse .

Les atteintes cardiovasculaires décrites dans la maladie sont

notamment

— Uneinsuffisance cardiaque a fraction d’éjection préservée.

— Une arythmie auriculaire : trés fréquente chez les patients
atteints d’une ATTR sauvage.

— Des troubles de la conduction auriculo-ventriculaire ou
intraventriculaire : premiére manifestation cardiaque chez
7% des patients.

— Une atteinte valvulaire : en particulier, un rétrécissement
aortique en bas débit.

— Un accident vasculaire cérébral.

VYNDAQEL® EST UN STABILISATEUR

SELECTIF DE LATTR, PERMETTANT

DE LIMITER LE PROCESSUS
D’AMYLOIDOGENESE

La TTR est une protéine naturelle synthétisée principalement
par le foie et les plexus choroides. Elle transporte dans la
circulation sanguine la thyroxine T4 et la protéine de liaison
du rétinol “. Les mutations génétiques ou des facteurs
liés a l'age peuvent entrainer une instabilité de la forme
tétramérique de la TTR qui se dissocie en monomeres, qui
vont se déformer et s’agréger en prenant la forme de fibrilles
rigides linéaires. Ces fibrilles rigides s’accumulent dans les
organes, forment des plaques amyloides et entrainent un
dysfonctionnement progressif de ces organes.

Le tafamidis (Vyndagel®) est un stabilisateur sélectif de
la TTR. Il se lie & la TTR au niveau des sites de liaison de
la thyroxine, stabilisant le tétramére et ralentissant sa
dissociation en monomeres, ce qui limite le processus
d’amyloidogenese ©. Dans le traitement de 'ATTR de type
sauvage ou héréditaire, chez les patients adultes ayant
une cardiomyopathie, Vyndagel® est le seul médicament
disponible ayant une AMM en France . Il est indiqué, en
premiere ligne, apres confirmation du diagnostic a l'aide
des outils appropriés ainsi que du génotypage de la TTR,
permettant de caractériser le type sauvage ou héréditaire de
la maladie.
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PREUVES CLINIQUES

Létude de supériorité ATTR-ACT publiée dans le New England
Journal of Medicine © - étude multicentrique, controlée,
randomisée, en double aveugle, en groupes paralleles,
comparative versus placebo - a été réalisée chez 441 patients.
Son objectif principal était d’évaluer lefficacité d’une dose
quotidienne de 20 mgou 80 mg de tafamidis (264 patients) sur
le taux de mortalité toutes causes confondues a 30 mois et la
fréquence des hospitalisations pour cause cardiovasculaire
pendant 30 mois versus placebo (177 patients). Sous
tafamidis, la mortalité, toutes causes confondues, était
inférieure au placebo (78 sur 264 [29,5 %] versus 76 sur 177
[42,9%] ; hazard ratio, 0,70 ; intervalle de confiance [IC] a 95 %
0,51 a 0,96). Le taux d’hospitalisation d’origine cardio-
vasculaire, avec un risque relatif de 0,68, était de 0,48 par an
contre 0,70 sous placebo (IC959%:0,56 a 0,81). Aprés 30 mois,
la diminution de la distance parcourue au test de marche
de 6 minutes (6BMWT) (P < 0,001) était significativement plus
faible. Le déclin du score de qualité de vie était plus faible
sous tafamidis (score KCCQ-OS [P < 0,001]). L'incidence et la
nature des effets indésirables étaient similaires dans les deux
groupes.

La nouvelle formulation galénique de tafamidis, sous forme
de capsule molle d’acide libre a 61 mg, permet désormais
une prise quotidienne et sa bioéquivalence avec le tafamidis
4x20 mg a été démontrée ©

La Commission de la Transparence a donné un avis favorable
au tafamidis le 23 septembre 2020, avec un SMR important et
une ASMR 2, a la dose de 61 mg dans le traitement de 'ATTR
de type sauvage ou héréditaire, chez les patients adultes
présentant une cardiomyopathie, aprés confirmation du
diagnostic étiologique excluant une amylose AL ¥,

Les nouvelles recommandations de la Société européenne
de cardiologie ", publiées en septembre 2021, ont positionné
le tafamidis dans cette indication.
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Volet Médicament

Catégorie Médicaments de thérapie innovante

Alofisel® - darvadstrocel
Takeda

Alofisel® (darvadstrocel) est indiqué pour le traitement des fistules périanales complexes

chez les patients adultes atteints de la maladie de Crohn luminale non active/légérement active,
lorsque les fistules ont répondu de maniére inadéquate a au moins un traitement conventionnel

ou une biothérapie. Alofisel® doit étre utilisé uniquement aprés des étapes de préparation des fistules

et prescrit aux posologies de '’AMM.

CONTEXTE

En Europe, on estime que la maladie de Crohn affecte jusqu’a
1,1 millionde personnes . Les fistules périanales sont 'une des
complications les plusinvalidantes de la maladie de Crohn @ et
touchent jusqu’a 24 % des patients atteints de cette maladie ©.
On appelle fistules périanales, ou lésions ano-périnéales de
la maladie de Crohn, lensemble des lésions attribuées a la
maladie, qui touchent le canal anal, la peau du périnée, le
bas-rectum et la cloison recto-vaginale. Les fistules périanales
alterent fortement la qualité de vie des patients atteints de
cette pathologie. Elles se manifestent typiquement par des
pertes chroniques de sang, de pus ou de selles. De nombreux
patients se plaignent, en outre, de douleurs lorsque la région
périanale est soumise a des contraintes mécaniques, par
exemple en position assise ou lors de la marche. De plus, une
maladie de Crohn de localisation périanale ou périnéale peut
étre responsable de dysfonctions sexuelles “.

Il existe peu de traitements des fistules périanales complexes et
des interventions chirurgicales répétées sont habituellement
nécessaires. Elles sont généralement associees a un risque non
négligeable d’incontinence fécale et de stomie temporaire,
voire permanente, ou d’autres morbidités. Environ deux tiers
des patients rechutent apres l'arrét du traitement et une
rémission a long terme © n’est obtenue que chez une minorité
de patients.Les lésions ano-périnéales de la maladie de Crohn
ont une fréquence élevée et sont de mauvais pronostic : elles
peuvent se compliquer et laisser des séquelles fonctionnelles.

PREMIERE THERAPIE A BASE DE CELLULES
SOUCHES ALLOGENIQUES

« PRETES A EMPLOI »

Les cellules souches sont des cellules « non spécialisées »,
qui ont la capacité de se différencier en différents types de
cellules spécialisées.

Les cellules souches sont capables de se diviser et de se
renouveler quasi infiniment.

Les cellules souches mésenchymateuses, qui font partie des
souches tissulaires ou « adultes », peuvent étre prélevées,
par exemple, dans le tissu adipeux (graisse) sous-cutané par
lipoaspiration ©,

En 2020, la premiére thérapie a base de cellules souches
mésenchymateuses « adultes » allogéniques, Alofisel®
(darvadstrocel), a été mise a disposition des patients adultes
et des professionnels de santé dans le traitement des fistules
périanales complexes de la maladie de Crohn en France. Il
s’agit la d’une nouvelle option thérapeutique pour les patients
adultes dont les fistules ont répondu de maniére inadéquate
ou n’ont pas répondu a au moins un traitement conventionnel
et/ou une biothérapie. Alofisel® est le tout premier traitement
a base de cellules souches allogéniques a étre approuvé en
Europeetil est, a présent, disponible et prisen charge en France
sur la liste des médicaments bénéficiant d’un financement
dérogatoire (liste en sus).

ETUDE PIVOT DE PHASE Il ADMIRE-CD
L'autorisation de mise sur le marché d’Alofisel® a été accordée
sur la base des résultats de I'étude pivot de phase Il ADMIRE-
CD (n = 212). Cet essai clinique européen, multicentrique,
randomisé versus bras controle, mené en double aveugle,
en groupes paralleles, a évalué lefficacité et la tolérance
d’Alofisel® dans le traitement des fistules périanales
complexes chez les patients atteints de la maladie de Crohn
luminale non active ou légerement active "#.

Le critére d’évaluation principal était la rémission combinée
a la semaine 24, définie comme la fermeture de 'ensemble
des orifices externes (absence découlement malgré
une légere pression au doigt) et 'absence de collection
(> 2 cm) confirmée par imagerie par résonance magnétique
centralisée réalisée en aveugle.
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Une proportion significativement plus élevée de patients
du groupe Alofisel® a atteint une rémission combinée a la
semaine 24 comparativement au groupe controle (50 % du
groupe en ITT [intention de traiter] versus 34 % ; p = 0,024)
et a la semaine 52 (critere de jugement secondaire) (56 % du
groupe en mITT [ITT modifiée] versus 39 % ; p = 0,009) V. Les
effets secondaires les plus fréquemment rapportés étaient
l'abces anal, la proctalgie, la rhinopharyngite et la fistule
anale 7,

Un deuxiéme essai clinique de phase Ill (ADMIRE-CD II) © est
en cours dans plusieurs pays, dont la France et les Etats-Unis,

MODE D’ACTION ET D’ADMINISTRATION
D’ALOFISEL®

Alofisel® est une suspension de cellules souches allogéniques
amplifiées dérivées du tissu adipeux (expanded adipose-
derived stem cells) destinée au traitement desfistules périanales
complexes chez des patients adultes atteints d’'une maladie
de Crohn luminale non active/légerement active, lorsque les
fistules ont répondu de maniére inadéquate a au moins un
traitement conventionnel ou une biothérapie. Alofisel® doit
étre utilisé uniquement apres des étapes de préparation des
fistules, deux a trois semaines avant 'administration 7,

Lors de l'administration, le chirurgien ou proctologue injecte
le traitement dans les tissus situés tout autour de(s) lorifice(s)
interne(s) et le long des parois du (des) trajet(s) fistuleux et
de(s) lorifice(s) externe(s). Le(s) orifice(s) externe(s) de la
fistule est (sont) délicatement massé(s), puis recouvert(s) d’un
pansement 7. La thérapie cellulaire réduit l'inflammation
en modifiant localement l'activité du systeme immunitaire.
Une fois que l'inflammation présente a l'intérieur de la fistule
a disparu, la réparation des tissus peut alors commencer et
permettre ainsi a la fistule de cicatriser 19,

Alofisel® doit étre administré uniquement par des médecins
spécialistes expérimentés dans le diagnostic et le traitement
des affections pour lesquelles Alofisel® est indiqué.

Alofisel® a obtenu la désignation de médicament orphelin par
la Commission européenne en 2009 et parla FDA en 2018, et un
statut de médicament de thérapie innovante 101,

La Commission de la Transparence considére que le service
médical rendu par Alofisel® 5 millions de cellules/mL,
suspension injectable, est important.
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Volet Travaux de recherche

Jérome Galon

Directeur de recherche Inserm
Directeur du laboratoire d’immunologie et cancérologie intégratives
Inserm UMRS 1138 (http://www.ici.upmc.fr)

Le Dr Jérome Galon est récompensé pour ses travaux de recherche démontrant 'importance pronostique
majeure, prédictive et thérapeutique de limmunité naturelle anti-tumorale, conduisant a la mise au point
d’outils d’évaluation comme 'lmmunoscore. Ce test a des implications fondamentales dans la prise en charge
diagnostique et thérapeutique des patients atteints de cancers permettant d’envisager une meilleure sélection
des patients candidats aux immunothérapies existantes et a venir. Cette approche immunologique et non

plus seulement topographique de Pextension tumorale pourrait supplanter ou faire partie d’une classification
pronostique des tumeurs. Une classification de type TNMi pourrait alors émerger, « i » pour immunitaire.

Le Dr Galon est connu dans le monde entier pour son excellence scientifique et la portée de ses travaux
particulierement importants et novateurs qui modifient notre vision de la cancérologie.

CONTEXTE

Le concept dimmunosurveillance, énoncé en 1957 par
Sir Frank Macfarlane Burnet et Lewis Thomas ¥, est le fondement
de l'immuno-oncologie. Il stipule que le systéme immunitaire
(les lymphocytes) a la capacité de reconnaitre et de détruire des
cellules anormales en voie de cancérisation, et protege ainsi
lindividu de émergence d’un cancer. Ce concept, longtemps
controversé, a connu une renaissance il y a une dizaine d’années
parladémonstration formelle de son existence dans des modeles
de souris déficientes pour des génes ou des cellules impliqués
dans la réponse immunitaire (théorie de limmuno-editing) %2\
Ainsi, ’hypothese que les tumeurs et les cellules immunitaires du
microenvironnement tumoral sont dans un dialogue dynamique
constant, complexe et que lévolution spatio-temporelle des
cellules immunitaires adaptatives peut faconner ['évolution
tumorale, a présidé aux travaux du Dr Jérome Galon qui s'est
appuyé sur les innovations technologiques de la génomique, de
limmunomique et de la bioinformatique.

DES TRAVAUX MAJEURS

EN IMMUNO-ONCOLOGIE

Le Dr Jérdme Galon a contribué a démontrer l'impact majeur
de la qualité de linfiltrat immunitaire et, particulierement,
des lymphocytes T cytotoxiques et mémoires, sur ['évolution
tumorale.

« La contexture immunitaire définie par le Dr Galon est
composée de quatre éléments : type cellulaire immunitaire,
densité cellulaire, localisation dans la tumeur et orientation

fonctionnelle de la réponse immunitaire 9. Ces parametres de
immunité adaptative influencent l'évolutivité des tumeurs et
sont associés au pronostic de survie des patients. Lensemble
de ces données immunitaires, définissant un profil d’infiltration
immunitaire de la tumeur fortement associé au pronostic, ont
été regroupées sous le terme de «contexture immunitaire ».
Le Dr Galon a proposé une signature immunitaire, composée
de lymphocytes T cytotoxiques, de facteurs cytotoxiques, de
cellules TH1 et de signature IFNy, associée a des tumeurs dites
« chaudes », a distinguer des tumeurs dites « froides » ou les
cellules de limmunité sont absentes . Cet environnement
tumoral posséde une plasticité évolutive (une dynamique spatio-
temporelle) au cours de la vie de la tumeur, du stade de simple
dysplasie a celui de tumeur a potentiel invasif &7,

- Un test simple et puissant appelé Immunoscore

Il est la traduction de la notion de contexture immunitaire pour
une application en pratique clinique. Llmmunoscore (I) est
fondeé sur la détermination de la densité intra-tumorale de deux
populations lymphocytaires, les lymphocytes T cytotoxiques
et les lymphocytes T mémoires, présents dans la tumeur et son
front d’'invasion.

Ceci est réalisé par une technique d’'immunohistochimie sur
coupe tissulaire couplée a un systeme d’analyse d’images. Les
parameétres fournissent un systtme de cotation allant d’un
Immunoscore 0 (l0), caractérisé par une faible densité des deux
types de cellules dans les deux régions, a un Immunoscore
4 (14), pour des tumeurs présentant une forte densité des deux
populations cellulaires dans les deux régions tumorales.
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La valeur pronostique de ce critere immunitaire a été déemontrée
pour I'ensemble des patients présentant un cancer colorectal, a
tous les stades de la classification histopathologique ©.

La classification de Dukes en perte de vitesse

Depuis la premiére classification de Dukes en 1932,
le Dr Galon a montré que les critéres histo-pronostiques
habituels (TNM pour Tumor, Nodes, Metastasis) devenaient/
étaient non significatifs dans les analyses multivariées, comparés
a la réponse immunitaire (Immunoscore) du patient “. Cest
un changement de paradigme remarqué par la communauté
scientifique internationale ¥. Cette classification immunologique
a une valeur pronostique supérieure a la classification AJCC/
UICC-TNM et démontre que linvasion tumorale est dépendante
de la réaction immunitaire de I'hote. Ainsi, la progression
tumorale doit maintenant étre considérée comme le résultat
d’un équilibre entre le processus tumoral invasif et un systéeme
de défense dont la composante majeure est constituée par la
réponse immunitaire de ['hote.

La valeur pronostique et la valeur prédictive de 'lmmunoscore
ont été confirmées dans plusieurs essais dont deux de
phase l1 1012,

LImmunoscore entre dans la classification

des cancers digestifs

Le test Immunoscore a été validé en décembre 2017 en Europe
et a recu le label CE. Il a permis au Dr Galon d’étre primé, en
2019, par le « European Inventor Award ». Ce test est breveté
et commercialisé vio une société appelée HalioDx dont le
Dr Galon est le cofondateur, et maintenant sous la banniére
de la société Veracyte. Dans la classification WHO 2019 des
cancers digestifs est inclus, pour la premiére fois, le paramétre
immunitaire, avec 'lmmunoscore comme critére essentiel de la
classification des cancers. En 2020, I'Tmmunoscore a été introduit
dans les recommandations européennes et, en 2021, dans les
recommandations asiatiques des pratiques cliniques (ESMO)
des cancers digestifs pour sa valeur pronostique et prédictive de
réponse a la chimiothérapie®> 4,

Llmmunoscore devrait aider a mieux définir le pronostic des
patients atteints de cancer, mieux identifier les patients a haut
risque de récidive tumorale, mieux prédire et mieux stratifier les
patients qui bénéficieront des thérapeutiques anticancéreuses.

- Lessor de l'immuno-oncologie a ouvert la voie au dévelop-
pement de limmunothérapie et, notamment, aux inhibiteurs
de checkpoints, qui ciblent les lymphocytes T. Lenjeu actuel
de limmunothérapie est d'augmenter les taux de réponse des
patients. En effet, seuls les patients dont les tumeurs ont une
bonne contexture immunitaire sont susceptibles de répondre
aux inhibiteurs de checkpoints ®> &7, Ainsi, la préexistence de
l'immunité adaptative est essentielle pour les immunothérapies
par inhibiteurs de checkpoints %9

Le DrGalon a, en outre, souligné que 'lL-15 est un facteur majeur
associé a la prolifération des lymphocytes in situ et a la survie des
patients cancéreux %19,

LClImmunoscore permet de prédire la réponse a la radio-
chimiothérapie néoadjuvante, ainsi qua la chimiothérapie
adjuvante 2 et a limmunothérapie ™ . La contexture
immunitaire et Immunoscore sont des éléments essentiels
pour prédire également la réponse aux CAR-T cells dans les
leucémies @2,

LAVENIR

Limmuno-oncologie est un domaine de recherche majeur
auquelle DrGalon a été un des précurseurs. Il poursuit ses travaux
et s'intéresse plus particulierement aux stades pré-néoplasiques
dans lesquels, selon lui, limmunité a un role majeur. Ses plus
récents travaux publiés dans Nature montrent limpact de
limmunité sur les lésions précancéreuses et le développement
tumoral au cours de l'oncogenese. Ils révelent la mise en place
de réponses immunitaires adaptatives et des mécanismes
d’échappement immunitaire au stade dysplasique @ %
Ses travaux démontrent aussi limpact de limmunosurveillance
etdela contextureimmunitaire surle développement de tumeurs
primaires 27254910,

Deplus, il propose une nouvelle théorie de'évolution des cancers,
basée sur un modele de dissémination des clones tumoraux
dépendant d’une sélection immunitaire parallele de différents
clonestumoraux. Pour la premierefois, il démontre chez ’lhomme
la sélection darwinienne de clones tumoraux et 'importance de
limmuno-editing pour la dissémination tumorale *.
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Volet Dispositif médical

Stent coronaire bioactif TiITAN OPTiMAX®
Hexacath France

Le stent bioactif TITAN OPTiMAX® a revétement biologiquement actif est une innovation technologique
francaise, brevetée au niveau mondial, développée et produite en France par la société indépendante
Hexacath. C’est le premier et le seul stent a avoir démontré une supériorité en termes de sécurité par
rapport au stent a élution de médicament, y compris ceux de derniéres générations dans le syndrome

coronarien aigu (infarctus du myocarde).

CONTEXTE

Chaqgue année, environ 80 000 patients sont affectés par un
infarctus du myocarde (IDM) en France, dont 10 % décedent
dans 'heure qui suit et 15 % dans 'année. La pose de stents
coronaires peut sauver des patientsdes lors qu’elle est réalisée
dans un délai aussi court que possible aprés la survenue de
'événement cardiaque.

Les stents a élution médicamenteuse sont utilisés en France
dans plus de 98 % des cas, y compris dans le traitement des
syndromes coronariens aigus (infarctus avec ou sans élévation
du segment ST). Ces stents ont montré leur efficacité pour
lutter contre la resténose, mais en recourant a des molécules
antiprolifératives  non discriminantes ; ils présentent
linconvénient de retarder |a cicatrisation du segment artériel
«stenté », nécessitant la prise de médicaments antiagrégants
et antiplaquettaires au long cours pour réduire les risques de
survenue de thromboses et donc de réinfarctus.

La technologie du stent TiTAN OPTIMAX® diminue
significativement ces risques tout en offrant une efficacité
comparable (taux d’événements cardiaques majeurs), v
compris sur le risque de resténose qui s’avere statistiquement
comparable. Une récente étude ¥, publiée dans le JACC
Cardiovascular Interventions, vient de confirmer sa supériorité
en termes de sécurité sur un critére primaire composite
de déces cardiaques, d'IDM et de saignements graves a 18
mois, sur 1 491 patients, au-dela de sa non-infériorité déja
démontrée en 2012 “ versus le meilleur représentant des
stents a élution de 2¢ et 3¢ générations.

filiales en France, Italie, Espagne, Finlande et Suede.

Hexacath, PME indépendante créée il'y a 25 ans, est 'unique société francaise industrielle impliquée dans la conception,
le développement et la fabrication en France de stents cardiaques. La mise au point du stent TITAN OPTIMAX®, stent
coronaire doté d’un revétement biologiquement actif a base d’oxynitrure de titane (Ti-NO), est le résultat de 10 années de
recherche effectuée par des équipes composées d’ingénieurs et de cliniciens.

Son siege social est implanté en région parisienne a Rueil-Malmaison (92) et son réseau de distribution compte plusieurs

Le fondateur, Gilles Ascher, fervent défenseur du « Made in France », a implanté son unité de production dans le Haut-
Doubs horloger (25), région reconnue pour son savoir-faire et son expertise dans la micromécanique.
Le stent coronaire bioactif TITAN OPTIMAX® est un DM de classe Ill inscrit sur la liste LPPR.
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EFFICACITE/SECURITE DU STENT

TiTAN OPTiMAX® AU BANC D’ESSAI :

DES RESULTATS PROBANTS

Lefficacité et la sécurité d’utilisation sont les principaux
criteres sur lesquels sont basées les recommandations
pour le choix des stents. De ce point de vue, le stent TiTAN
OPTIMAX® offre un meilleur bénéfice/risque par rapport aux
stents a élution de médicament chez les patients présentant
un syndrome coronarien aigu (environ 50 % des indications
de stents), comme le démontrent plusieurs études cliniques
randomisées.

Dans cette indication, la comparaison du stent a élution
d’évérolimus de seconde génération (Xience®) au stent
bioactif au Ti-NO a clairement montré la sécurité d’emploi
de ce dernier a 5 ans dans l'essai randomisé BASE-ACS (déces
cardiaque ou IDM : 8,1 % versus 12,7 %, p = 0,041 ; IDM non
fatal 15,9 % versus 9,7 %, p = 0,028 ; thrombose certaine: 1,1 %
versus 3,8 %, p = 0,015), alors que le taux de revascularisation
de la lésion cible (TLR) était équivalent dans les deux groupes
(TLR: 8,3 % versus 9,9 %, p = NS) .

Les résultats de lessai randomisé TiDES-ACS W, sur
1491 patients, confortent ces bénéfices en démontrant la
supériorité statistiquement significative du stent bioactif au
Ti-NO sur le stent a élution d’évérolimus de troisieme
génération (stent Synergy®) concernant le co-critére principal
de sécurité a 18 mois (3,7 % versus 7,8 %, p = 0,001), incluant
les décés cardiaques (0,6 % versus 2,6 %, p = 0,002), les IDM
(2,2 % versus 5 %, p = 0,007) et les hémorragies majeures
(1,4 % versus 2,4 %, p = NS). De plus, le bénéfice du stent
bioactif au Ti-NO sur la mortalité cardiaque augmente aprés
la premiere année, comparativement au stent Synergy®,
l'écart passantde 1,1 % entre les deux stents apres la premiére
année a2 % de 12 a 18 mois.

LE STENT TiTAN OPTiMAX®

EN PRATIQUE

Lindication thérapeutique du stent TiTAN OPTIMAX® est le
«traitement des syndromes coronariens aigus avec sus-
décalage du segment ST (infarctus du myocarde) ou sans
décalage du segment ST imputables a des [ésions de novo des
arteres coronaires natives de plus de 2,25 mm de diamétre ».
La pose de ce stent est trés logiquement réservée au cadre
hospitalier public ou privé, mais disposant d’un plateau
technique d’exploration fonctionnelle cardiovasculaire. Le
stent TITAN OPTIMAX® n’a pas d’impact sur 'organisation des
soins,nisurlapriseenchargeal’hdpital,ycompriséconomique.
Il est pris en charge par la Sécurité sociale.
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Volet Accompagnement du patient

Association onCOGITE

dans leur réinsertion sociale et/ou professionnelle, onCOGITE a mis au point un parcours de remédiation

I Pour accompagner les patients présentant des troubles cognitifs liés aux traitements oncologiques

cognitive innovant, unique en France.

Les troubles cognitifs représentent des effets indésirables
fréquents des traitements oncologiques. Ces troubles onco-
cognitifs, ou chemobrain, s'expriment par un renforcement de
l'isolement social, une difficulté a s'organiser, un découragement
touchant tous les secteurs de la vie et une inquiétude qui se
transforme souvent en angoisse ou en syndromes dépressifs.

CONTEXTE

La moitié des patients ayant eu un cancer se plaignent de
troubles cognitifs, dont un tiers est en activité professionnelle
(INCa-Santé publique France, 2018). Cette seule donnée explique
la nécessité d’accompagner la réhabilitation personnelle, sociale
et professionnelle des patients cancéreux par une prise en
charge neurocognitive, a l'issue de leur parcours de traitements
oncologiques. Or, ce type de prise en charge est encore peu
documenté et non proposé, alors quenviron 75 % des patients
expriment une plainte cognitive et en attendent une prise en
charge (enquétes nationales du réseau Sentinelles, Lange et al.,
2019). Cest pour pallier ce manque qu'onCOGITE a mis au point
un programme de remédiation cognitive, qui s'adresse aussi bien
a un public de personnes actives qu’a une population plus agée.
Une évaluation est également en cours pour transposer cette
méthode aux jeunes étudiants et aux enfants scolarisés.

UN PROGRAMME DE 4 A 6 MOIS .

EN PRESENTIEL ET/OU DEMATERIALISE

Le programme onCOGITE sorganise autour de séquences
d’activités variées a réaliser en ateliers présentiels et/ou en
ateliers animés en ligne (plateforme de visioconférence). La prise
en charge est hebdomadaire, en ateliers de 10 a 12 personnes
animés par un neuropsychologue pendant 4 a 6 mois. La
méthode repose sur une construction/progression spécifique,
basée sur des exercices communs adaptés individuellement.
Elle est dynamique et structurée autour d’activités précises qui
visent les fonctions a rééduquer. Sa conception multimodale
(visuelle et auditive) permet un travail complet, généralisable a la
vie quotidienne. onCOGITE propose donc un accompagnement
didactique et thérapeutique, permettant au patient de bénéficier
d’une éducation a l'autonomie et a la mise en place de stratégies
transposables dans le quotidien. Il sagit d’une approche
personnalisée quiassocie la relation humaine et loutil numérique.
En pratique, la stratégie de reconquéte des neurones repose
sur un travail de toutes les dimensions de la cognition par des
exercices concrets, sans recourir a des abstractionsintellectuelles,

afin d’éviter au maximum une discrimination socio-éducative.

La prise en charge neuro-éducative est organisée autour

detrois axes:

— La psychoéducation sur le principe de l'éducation
thérapeutique.

— Lamise en place des stratégies transposables au quotidien.

— Unréentrainement intensif des fonctions cognitives
attentionnelles, mnésiques et exécutives.

UNE STRATEGIE DE DEPLOIEMENT VISANT

10 % DE LA POPULATION CIBLE EN 5 ANS
D'octobre 2020 a avril 2021, 13 ateliers ont été ouverts,
regroupant 309 adhérents, et onGOGITE prévoit d’en déployer
25 supplémentaires chaque année, en sassociant avec des
partenaires fortement impliqués dans la santé et le cancer.
Simultanément, il est prévu de former 15 a 20 neuropsychologues
par an, lambition d'onCOGITE étant d'atteindre 10 % de
sa population cible en 5 ans. Chaque atelier colte environ
8000 euros TTC par an, dont les deux tiers vont a la rémunération
des neuropsychologues diplomés et qualifiés, mais non pris en
charge par Assurance maladie. Le reste est partagé entre les
colits du numérique (20 %) et le fonctionnement d’'onCOGITE
(moins de 15%). Le parcours de chaque patient (265 euros paran)
est financé a 93 %, grace aux dons des adhérents, mais surtout
aux partenaires de santé. Le patient ne paie que son adhésion a
l'association, soit 20 euros par an.

DES BENEFICES TRANSVERSAUX

Les troubles cognitifs pris en charge par le programme onCOGITE
permettent 'amélioration de la qualité de vie. Acteur de sa
thérapie, le patient, suivi par un neuropsychologue, renforce ses
progres et son mieux-étre. Les bénéfices psychologiques ressentis
permettent au patient d’entrer dans le cercle vertueux du retour a
une « bonne santé ».

Accessible aussi bien aux patients rencontrant des difficultés
économiques, le programme onCOGITE diminue également
les inégalités géographiques en proposant une prise en charge
sur tout le territoire. onCOGITE est également bénéfique pour
les professionnels de santé, qui peuvent en étre prescripteurs
et membres actifs. Les mutuelles de santé et compagnies
de prévoyance trouvent par ailleurs, avec onCOGITE, des
leviers d’action concernant la réhabilitation professionnelle,
laménagement du temps de travail, la réorganisation ou la
réintégration sur un poste adapteé.
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Catégorie Start-up

Medication Shield
La solution d’intelligence artificielle qui facilite
la gestion des déclarations des effets indésirables
Synapse Medicine

Medication Shield, innovation en santé, est la solution d’intelligence artificielle de Synapse Medicine
qui a été développée en collaboration avec ’Agence nationale de sécurité du médicament et

des produits de santé (ANSM) et les centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) de Bordeaux

et Marseille. Cette collaboration public/privé a permis de déployer la technologie Medication Shield,
dont lefficacité a été démontrée par plusieurs études de validation.

CONTEXTE : DES CHIFFRES

QUI PARLENT D’EUX-MEMES

En France, le mauvais usage des médicaments est
responsable de 130 000 hospitalisations évitables et de
30 000 déces chaque année. Soixante et onze pour cent
des personnes de plus de 50 ans et 86 % des plus de 75 ans
prennent des médicaments une ou plusieurs fois par jour.

En France, 47 % a 67 % des patients sontvictimes d’une erreur
ou d’une discordance entre leurs traitements prescrits en ville
et ceux prescrits a 'hopital. Ces erreurs sont responsables
d’événements indésirables médicamenteux graves dans
18 9% a 59 % des cas.

COMMENT FONCTIONNE

MEDICATION SHIELD ?

Medication Shield procede en quatre étapes :

1. Identification des médicaments

Medication Shield identifie les médicaments concernés en
les codant en classe ATC (anatomique, thérapeutique et
chimique).

2. Détection des effets indésirables

Grace aux algorithmes d’analyse des données textuelles,
Medication Shield détecte les effets indésirables en les codant
en terminologie MedDRA (Medical Dictionary for Requlatory
Activities).

3. Analyse de la sévérité

Medication Shield analyse la sévérité des effets indésirables
pour les prioriser et permettre une meilleure réactivité des
équipes de pharmacovigilance.

4. Détermination du caractére de l’effet indésirable
Medication Shield détermine, enfin, le caractere attendu ou
inattendu de l'effetindésirable et de sa fréquence d’apparition
selon la monographie du médicament.

MEDICATION SHIELD :

POUR QUI ET COMMENT

EN PRATIQUE ?

L'utilisation de Medication Shield concerne deux types d’acteurs

spécialisés dans le suivi de la pharmacovigilance:

— Les instances publiques francaises et internationales
telles que U'ANSM en France, la FDA (Food and Drug
Administration) aux Etats-Unis, le BFARM (Federal Institute for
Drug and Medical Devices) en Allemagne ou encore la PMDA
(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) au Japon.
La technologie Medication Shield est actuellement
déployée dans les CRPV frangais depuis le début de la
campagne de vaccination COVID-19. Elle aide les équipes
de pharmacovigilants a coder et prioriser les déclarations
d’effets indésirables des vaccins et, plus largement, de tout
médicament.

—Les acteurs privés industries pharmaceutiques et,
principalement, des intermédiaires tels que les CRO (Contract
Research Organizations), spécialisés dans le suivi de la
pharmacovigilance.

En pratique, Medication Shield s’integre facilement aux logiciels
tiers de gestion des effets indésirables. Cette solution permet a
ses utilisateurs de bénéficier de la puissance de lintelligence
artificielle, tout en continuant d’utiliser leurs logiciels du
quotidien. Cette technologie s’avere étre un précieux gain de
temps, car elle facilite la gestion des rapports sur les effets
indésirables des médicaments et permet aux équipes de
pharmacovigilance de se concentrer sur les cas les plus graves.

La technologie Medication Shield est distribuée via un contrat
d’acces a la technologie et une mise sous contrat avec licence
annuelle et facturation adaptée, en fonction des besoins de
l'entreprise et du retour sur investissement attendu.
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Healico®
Application gratuite, indépendante et sécurisée pour faciliter et améliorer
la prise en charge des patients porteurs de plaies
Urgo Medical

Les plaies chroniques représentent un probléme de santé qui a des conséquences dévastatrices pour les
patients. Elles nécessitent une prise en charge globale, complexe et impliquant souvent un grand nombre
de soignants pour assurer une cicatrisation rapide. Healico®, application gratuite et adaptée a tous les
soignants, permet de faciliter et d’améliorer la prise en charge des plaies, grace a trois fonctions majeures :
suivi des plaies et des patients, communication et coordination de toute ’équipe de soins, et diffusion des

bonnes pratiques de prises en charge.

CONTEXTE

Les plaies chroniques, souvent accompagnées de douleurs,
de sécrétions dexsudats et dodeurs incommodantes,
impactent trés péjorativement la vie des patients. Elles
s'accompagnent en effet de perte de sommeil et de mobilité,
ainsi que d’un isolement social, pouvant entrainer des
symptodmes dépressifs. Non prises en charge a temps et/ou
defacon adaptée, elles peuvent engendrer des complications
parfois graves, jusqu’a engager le pronostic vital du patient.
Pourexemple, les plaies du pied chez les patients diabétiques
occasionnent,chaqueannée, preésd’un million d’amputations
dans le monde ", dont 10 000 par an rien qu’en France. Dans
un registre similaire, on recense en France 400 000 patients
atteints d’ulceres de jambe et 150 000 d’escarres selon
I'Assurance maladie ¥, pathologies qui ont un colt estimé a
pres d’un milliard d’euros par an, uniquement pour les soins
réalisés a domicile ©.

ALLER PLUS LOIN ET RELEVER LE DEFI DE
LAMELIORATION DU PARCOURS DE SOINS

La prise en charge d’un patient porteur d’'une plaie chronique
est complexe et nécessite souvent de nombreuxintervenants.
Or, actuellement, plus de 90 % des soins de ces patients sont
réalisés en ville par les infirmiers libéraux qui se retrouvent
seuls, démunis, parfois sans formation suffisante face a ces
pathologies chroniques.

Lamélioration de la prise en charge des patients passe
évidemment par le choix d’un traitement local et étiologique
adapté, mais doit aussi passer par une meilleure coordination
de l'équipe de soins, une optimisation du parcours de soins,

par lapport d’une expertise au lit du patient et par
lorientation du patient vers un clinicien expert, au bon
moment et sans retard en cas de complications.

Face a ces constats et aprés l'expérimentation pilote d’un
logiciel de gestion des plaies, lancée en Espagne par Urgo
Medical, l'application Healico® a été développée. Healico®
est gratuite, destinée a tous les soignants et a été congue
pour améliorer et faciliter la prise en charge des plaies.

HEALICO®, UNE APPLICATION UNIQUE

ET INNOVANTE NE NECESSITANT

AUCUNE FORMATION

L'objectif d’Urgo Medical était de rendre lapplication
Healico® adaptée a l'usage et aux besoins des soignants,
le tout sans besoin de formation préalable.

C’est pourquoi tous les arbitrages, au cours de la conception
et du développement de l'application, ont été faits en faveur
de la simplicité et de 'accessibilité.

Les besoins ont été définis grace a des échanges avec une
communauté de soignants experts et non-experts, ainsi
qu’a plusieurs sessions d’observations de leur quotidien.
Des maquettes ont été élaborées, testées et validées pour
chacune des fonctionnalités par les soignants avant leur
développement.

Actuellement disponible dans toutes les boutiques
(stores) d’applications, l'application Healico® évolue en
permanence, avec une mise a jour mensuelle, prenant en
compte les retours des utilisateurs, afin de s’adapter au
mieux a leur pratique quotidienne.
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Healico® est une application qui apporte une innovation de

rupture, tant dans les pratiques que dans le parcours de soins

du patient, avec un impact sur quatre dimensions de la prise
en charge des plaies:

— Révolution dans le quotidien du soignant par un dispositif
de suivi des plaies du patient.

— Apport de l'expertise au pied du lit du patient et acces a
cette expertise pour tous les soignants : évaluation clinique
des plaies et choix du traitement le plus adapté, partage
des connaissances et amplification des bonnes pratiques,
diffusion des recommandations officielles de prise en
charge des plaies.

— Décloisonnement ville/hépital : suivi coordonné de
lévolution de la plaie du patient de son début a sa
cicatrisation compléte, avec mise en relation des soignants
de ville avec les centres experts.

— Implication du patient dans sa cicatrisation en vue
d’améliorer lobservance: les photos permettent au patient
de comprendre les soins et protocoles mis en place, de
mieux accepter et participer au processus de cicatrisation.

UN BENEFICE DEMONTRE

POUR LES PATIENTS : DES DELAIS

DE CICATRISATION RACCOURCIS

Une étude observationnelle a inclus 187 patients, dont
103 avec un ulcére de jambe et 84 avec une plaie du pied
diabétique. Une cicatrisation de la plaie a été documentée
chez 117 d’entre eux. Pour les ulceres de jambe, les délais de
Cicatrisation ont été comparés a ceux observés dans ['étude
SNIIRAM @ les délais moyen et médian de cicatrisation ont
éte respectivement de 210/95 jours et 81,9/68 jours pour
l'étude SNIIRAM et pour l'étude Healico®, soit une réduction
moyenne de, respectivement, 61 % et 28 % pour les délais
moyen et médian.

Les délais moyen et médian de cicatrisation du pied
diabétique ont été, respectivement, de 67,2 jours et 56 jours
pour 'étude Healico®. Ils n'ont pu étre comparés aux résultats
de l'étude SNIIRAM, qui n’a pas évalué cette pathologie, mais
il est & noter que ces délais de cicatrisation sont inférieurs a
ceux observés pour les ulceres de jambe.

DES BENEFICES CERTAINS ;

POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

Pour les experts de la plaie auxquels les soignants vont
faire appel, Healico® permet une optimisation de leurs
interventions, pour laquelle ils disposent d’un dossier patient
complet avec un historique des soins réalisés, la possibilité de
garder un suivi et de s’assurer de la poursuite des protocoles
mis en place.

Pour les professionnels de santé non-experts, Healico®
permet de regrouper toutes les informations sur les plaies au
méme endroit et de ne plus se retrouver seuls dans leur prise
en charge.

Avec Healico®, enfin, la communication et la transmission
entre les différents professionnels de santé deviennent plus
fluides et s'accompagnent d’un gain de temps conséquent.
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Association Baskets aux Pieds

Le bien-étre des patients hospitalisés est devenu une préoccupation majeure du corps médical,

tant il contribue a ’lamélioration du parcours de soins et conditionne, en partie, le pronostic de la maladie.
Dans cette optique, I’association Baskets aux Pieds (BAP) intervient directement dans les services

de cancérologie avec, pour objectif, de faire voyager virtuellement les patients au coeur de la nature.

[
LE CAN CE R 2 500 touchés S 380 000 touchés
EN FRANCE 500 déceés constatés ﬂ @ 157 000 déces constatés
ENFANTS ADULTES
CONTEXTE BASKETS AUX PIEDS : UN PROGRAMME

Face a ces constatations épidémiologiques, BAP, dans une
dynamique associative et parallele aux soins, a imaginé un
concept d’accompagnement solidaire, notamment dans
les services de cancérologie, avec pour objectif de soulager
les conditions d’hospitalisation des patients en les faisant
voyager virtuellement au coeur de la nature.

Parallelement, BAP accompagne les patients en soins
palliatifs, pour essayer d’améliorer au mieux les conditions
de fin de vie, en limitant les souffrances physiques et
psychologiques, grace a 'apaisement par 'image et le son.
Le concept BAP est respectueux des conditions d’hospi-
talisation; il est non médicamenteux et bénéfique, d’aprés
les médecins, en termes de réduction de la douleur, de stress
et d’anxiété des patients, de diminution des temps de soins et
de facilitation des gestes complexes des soignants.

BAP s’adresse prioritairement aux enfants hospitalisés en
services d’'onco-hématologie pédiatrique sur toute la France,
mais peutintervenir bien au-dela des services de cancérologie
et des enfants. Les demandes d’accompagnement,
sur d’autres secteurs médicaux tels que les services de
cardiologie, de dialyse, de psychiatrie ou d’orthopédie, sont
régulieres.

Les conditions d’utilisation des masques de réalité virtuelle
(selon les régles de I'Organisation mondiale de la Santé sur
['utilisation des écrans par les enfants) permettent a BAP de
proposer ses interventions a partir de 'age de 5 ans.

D’ACCOMPAGNEMENT INNOVANT

BAP est la seule association a proposer, gratuitement, tant
pour les patients que pour les soignants et les hopitaux,
des immersions virtuelles en milieu naturel a des patients
hospitalisés. Sa logique n’est ni financiére, ni lucrative.

Les interventions de BAP sont assurées a 100 % par des
bénévoles, formés et accompagnés au moins au cours
d’une semaine commune d’interventions. Ils sont 100 %
responsables et 100 % autonomes dans leurs facons de
procéder.

Développée a l'origine pour distraire les petits patients dans
l'objectif de remédier a l'ennui et a l'isolement a ’hopital, BAP
s’est en fait révélée étre un excellent outil dans la gestion de la
douleur, pour lutter contre l'anxiété et le stress.

Les interventions aupres des patients sont aussi l'occasion
d’échanger differemment avec les patients, enfants ou
adultes, de leur faire contempler la beauté de la nature, les
projeter dans le sport a travers ceux qui en sont les porte-
parole, mais aussi de stimuler I'« aprés » en se projetant
au-dela des murs de I'hopital. Les images diffusées dans les
masques sont récupérées en seconde vie aprés diffusion,
aupres dentreprises de production audiovisuelle et
d’athlétes reconnus dans différentes disciplines sportives.
BAP est d’ailleurs portée par une communauté tres engagée
de centaines de sportifs solidaires.
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BASKETS AUX PIEDS EN PRATIQUE

Tous les intervenants bénévoles viennent et repartent de
'hopital avec leur valise de matériel. Aucun personnel
soignant, déja souvent confronté au manque de moyens et
de temps, ne serait-ce que pour accomplir ses propres taches,
n’est sollicité. BAP agit aux cotés des équipes médicales afin
d’aider a la réalisation des soins, tout en facilitant la prise de
traitements et la gestion de la douleur.

Les interventions comprennent 10 a 30 minutes de voyage
virtuel, suivies de 20 a 30 minutes d’échange et de partage
avec le patient. Il s’agit, donc, non seulement de 'usage d’une
technologie, mais aussi et surtout, de rencontres humaines
basées sur la bienveillance.

Le contenu des masques fait 'objet d’'un montage précis
réalisé a partir du cahier des charges de BAP. Le travail de
post-production terminé, les images sont compressées
et téléchargées directement dans les masques de réalité
virtuelle.

DES RESULTATS PROBANTS

POUR LES PATIENTS

ET LES EQUIPES MEDICALES

Les premiers résultats d’une étude chez des patients
hospitalisés et en hopital de jour (CHU de Saint-Denis de La
Réunion) confirment que l'utilisation du masque lors de soins
anxiogenes et douloureux apporte un meilleur confort de
travail, un gain de temps, ainsi qu’une réduction considérable
de la douleur et du stress pour le patient.

Aprés plus de trois ans d’utilisation dans les services de
différents hopitaux, les équipes médicales s’accordent a dire
que BAP contribue au processus d’accompagnement et de
soulagement des patients, leur offrant apaisement et bien-
étre, facteur majeur du bon déroulement du parcours de
soins.

Bien au-dela de latechnologie, les interventions de bénévoles
de BAP sont de précieuses rencontres, faites de pédagogie et
de bienveillance, qui permettent aux patients de s’exprimer.
Pour preuve de son utilité, BAP est tres attendue par les
patients et les équipes médicales dans les hopitaux ou elle
intervient réguliérement.

BAP est également tres présente dans l'accompagnement
vers la fin de vie : laccompagnement et le soulagement sont,
la encore, des axes majeurs d’interventions, mais spécialisées
et dédiées a ces contextes.
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Volet E-santé

Wikiboop®
Premiere application dédiée au parcours de soins des femmes atteintes d’un cancer du sein
Roche (SAS)

Lannonce d’un cancer du sein est le plus souvent suivie d’un état de sidération des patientes,
qui nuit considérablement a intégration et a la compréhension des nombreuses informations données
pendant cette période. L'application Wikiboop® permet, dans ce cadre, d’optimiser le parcours de soins
des patientes atteintes de ce cancer, en répondant a leurs besoins, ainsi qu’a ceux des aidants

et des professionnels de santé.

En France, 58 000 nouveaux cas de cancer du sein sont
recensés par an, exigeant une prise en charge longue et
complexe pour les patientes et leurs aidants. L'annonce
est d’une telle violence psychologique que les patientes
témoignent d’un besoin d’accompagnement bienveillant
et personnalisé.

Roche, impliqué de longue date dans le cancer du sein,
notamment dans le parcours de soins des patientes, a
développé, pour elles, 'application Wikiboop®.

UN DEVELOPPEMENT PAS A PAS

POUR REPONDRE AUX BESOINS SPECIFIQU ES
DE CHAQUE PATIENTE

Pour identifier et comprendre les besoins et attentes des
patientes, un questionnaire (14 questions plus un champ libre) a
été soumis a des malades, des aidants et des professionnels de
santé. Une analyse du vécu et du comportement a chaque étape
du parcours a été ensuite pratiquée, puis complétée par 'étude
des parcours réalisés des centres experts en cancérologie.

La premiéere étape a consisté a construire un questionnaire pour
personnaliser le parcours de soins et coller au plus pres de ce que
vit la patiente et de son histoire. Puis, des fiches informatives,
répondant point par point aux différentes étapes du parcours,
ont été mises au point afin d’avoir les informations les plus
exhaustives sur chaque thématique. La caution scientifique de
ces informations a été donnée par des sources validées telles
que l'Institut national du cancer, les sociétés savantes, 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. ..
Un maillage a été réalisé, chaque fois que possible, avec des sites
pertinents et les associations de patientes pouvant apporter
une plus-value. Des outils interactifs (Zen cabine et Hair cabine)
ont été développés et une foire aux questions proposée, dont
les réponses sont sourcées et scientifiquement validées. Enfin,
la version définitive est le résultat des tests préalables et de
réajustements par des patientes, cadres de santé, infirmieres,
directrices de soins et gynécologues.

UNE APPLICATION INNOVANTE,

UNE RECHERCHE FLUIDE ET AISEE

Larchitecture de l'application a été définie en fonction des
attentes exprimées et pour répondre a une suite logique dans
le parcours de la patiente.

Le menu comporte cinq rubriques :

- Paramétres, pour personnaliser l'application (ambiance,
géolocalisation, notifications...).

« Mon compte, pour une sauvegarde des données en cas de
changement de mobile ou de tablette.

« Mon espace, qui comporte différents items indépendants
du parcours de soins et des rendez-vous médicaux (espace
bien-étre, espace juridique.. ).

» Mes ressources, qui réunit différents outils (associations,
FAQ, bibliotheque de fiches...).

« Mon parcours, qui comprend les éléments essentiels pour
comprendre sa maladie et étre acteur de sa prise en charge.

Wikiboop®

apporte, pour la premiére fois, une approche
compleéte et exhaustive, qui déploie ’'ensemble
des attentes, médicales, juridiques, bien-étre,
ainsi que des outils spécifiques, dont la patiente
atteinte d’un cancer du sein a besoin,
le tout en UN SEUL outil.

Wikiboop® est aussi un moyen pour améliorer
'adhésion au traitement par une meilleure
compréhension de la maladie et de son
environnement.
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WIKIBOOP®,

UN OUTIL AUSSI UTILE AUX AIDANTS

ET AUX PROFESSIONNELS DE SANTE
L'application Wikiboop® permet aux proches et aux aidants de
comprendre la maladie pour mieux accompagner la patiente.
Pour les professionnels de santé, auxquels le temps manque
cruellement, Wikiboop® est une aide complémentaire sur
laquelle ils peuvent s'appuyer en toute confiance.

WIKIBOOP®,

UNE APPLICATION GRATUITE

ET SECURISEE

Wikiboop® est une application gratuite disponible sur Apple
Store, Google Play, iPad et tablettes.

La gestion des données est gérée par une charte de protection
des données personnelles, qui stipule que toutes les
informations sont stockées sur le propre terminal de la patiente
et ce, de facon codée.

Toutes les données de satisfaction sont anonymisées dans le
strict respect de la loi RGPD.

En aucun cas Roche n'accéde ou n’exploite les données
personnelles des patientes.
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