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Jeudi 24 novembre 2022

Phases Précoces
en Cancérologie

Comité scientifique et d’organisation 2022

e PrNicolas ANDRE
Professeur en oncologie pédiatrique et vice-président délégué recherche-santé AP-HM
(Marseille)

e PrFabrice BARLESI
Directeur général de Gustave Roussy (Villejuif)

e PrlJean-Yves BLAY
Président d’Unicancer, président SCOPP et directeur général du Centre Léon Bérard
(Lyon)

e PrlJean-Pierre DELORD
Directeur général Institut Claudius Regaud - IUCT Oncopole (Toulouse)

e Pr Antoine ITALIANO
Chef des unités études Phases Précoces et Sarcome a I'Institut Bergonié (Bordeaux) et
responsable du nouveau programme de Médecine de Précision a Gustave Roussy
(Villejuif)

e  Pr Christophe LE TOURNEAU
Chef du département d’Essais Cliniques Précoces de I'Institut Curie (Paris)

e  Pr Christophe MASSARD
Médecin oncologue au Centre Eugene Marquis (Rennes)

e Dr Sophie POSTEL-VINAY
Médecin-chercheur a I'INSERM, Département d’Innovation Thérapeutique et d’Essais
Précoces a Gustave Roussy (Villejuif)

e PrJean-Philippe SPANO
Chef du service d’oncologie médicale de I'Hopital Universitaire Pitié Salpétriere (Paris)

Coordination du comité scientifique et d’organisation
Stéphane LOZE : stephane.loze92 @gmail.com
Caroline SPASOJEVIC : c.spasojevic@pegase-healthcare.com

'
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Programme préliminaire

Comment faire de la France le pays le plus attractif
pour les Phases Précoces en cancérologie ?

09h00-09h30 Session inaugurale : Eclairages sur I’attractivité de la France pour les Phases
Précoces en cancérologie
Modérateurs : Jean-Yves Blay (Président d’Unicancer, président de SCOPP et directeur général du centre
Léon Bérard-Lyon) & Jean-Philippe Spano (Chef du service d’oncologie médicale de I’Hépital Universitaire
Pitié Salpétriére - Paris )
e Accueil, présentation du programme et de la session inaugurale
Jean-Yves Blay & Jean-Philippe Spano
e « Attractivité de la France pour la recherche clinique dans les phases précoces en cancérologie »
Résultats spécifiques et en avant-premiére de I'enquéte du Leem 2022.
Thomas Borel (Directeur des Affaires Scientifiques & Responsabilité Sociétale des Entreprises au
Leem)

09h30-10h45 Table ronde : Bilan 2022 et perspectives sur I’attractivité de la France pour
les Phases Précoces en cancérologie

e Suivi 21: 0Ou en est-on ? Qu’est-ce qui a été initié ? Qu’est-ce qui n’a pas commencé ?

e Comment se préparer a I'impact de la rentrée en vigueur du réglement européen ?

(Premiéres lecons a en tirer, points a améliorer ...) / conséquences de la phase de transition
sur les organisations

e Actualisation des métriques 2022 ANSM, CPP
e Phase 1 MTI : comment améliorer la rapidité du circuit dont les transferts échantillons biologiques
et les demandes de licence d’importation auprés du ministére de recherche ?

Débat animé par : Jean Pierre Delord (Directeur général Institut Claudius Regaud - Institut
Universitaire du Cancer Toulouse - Oncopole) et Christophe Massard (Médecin oncologue au
Centre Eugéne Marquis - Rennes)

Avec la participation de :

e Thomas Borel (Directeur des Affaires Scientifiques & Responsabilité Sociétale des Entreprises au
Leem)
Bettina Couderc (Membre du bureau de la Conférence Nationale des Présidents de Comité de
Protection des Personnes — CNCP et présidente du CPP Sud-Ouest et Outre-Mer2)
Anne Moulin (Adjointe a la sous directrice de la politique des produits de santé et de la qualité des
soins -DGS)
Franck Mouthon (Personnalité qualifiée dans le suivi CSIS 21 et président de France Biotech)
Iréne de La Porte (Directrice des opérations cliniques oncologie, AstraZeneca)
Stéphane Vignot (Conseiller médical, Direction Europe et Innovation, ANSM)

10h45 - 11h15 Pause
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11h15-12h30 Table ronde : Essais cliniques 2030 : la révolution des nouvelles technologies !

¢ Nouveaux designs, data base clinico-génomique et bras synthétiques, IA, outils connectés,
innovations dans le monitoring ....

o Quels enseignements clés des résultats de I'enquéte du Leem de mars 22 sur « les essais
cliniques en 2030 » ?
Initiative INCa 2022 : comment optimiser la recherche clinique en cancérologie ?
Quel réle du Health Data Hub et de la FIAC dans la construction des essais cliniques futurs ?
Quel impact des nouvelles technologies dans la logistique des essais cliniques ?
Quelles recommandations d’application venant de EMA pour les points en rapport avec la
décentralisation/dématérialisations des essais cliniques ?

o O O O

Débat animé par : Fabrice Barlesi (Directeur général de Gustave Roussy, Villejuif) et Nicolas André
(Professeur en oncologie pédiatrique et vice-président délégué recherche-santé AP-HM, Marseille)
Avec la participation de :
e  Emmanuel Bacry (Directeur scientifique du Health Data Hub)
e Pierre-Henri Bertoye (président du CNRIPH et coordinateur du gpe de travail France pour EMA
sur les essais décentralisés et outils de dématérialisation)

Béatrice Fiquet (Directrice médicale onco-hématologie , Laboratoire Amgen )
e  Marco Fiorini (Directeur général de la Filiere Intelligence Artificielle & Cancer (FIAC))

Laetitia Gambotti (Responsable département Recherche Clinique a I'INCa)
Hubert Méchin (Président de I’Association Frangaise des CROs - AFCROs)

12h30 - 14h00 Déjeuner et visite des stands

14h00-14h30 Regards croisés : Comment accélérer I’arrivée en phase 1 des innovations en
cancérologie ?
Modérateur : Jean-Yves Blay (Président Unicancer, président SCOPP et directeur général Léon Bérard)
e Le Paris Saclay Cancer Cluster du plan France Innovation 2030
Eric Vivier* (Président du Paris Saclay Cancer Cluster)
e Lavision et les besoins du chercheur — entrepreneur
Sébastian Amigorena (Directeur d’unité Inserm a I’Institut Curie et fondateur de la biotech Mnemo)

14h30-15h00 Speed conferencing : Plan France Médecine Génomique 2025, quel accés aux
données pour les centres ?
e Quels sont les métriques 2022 et la vision 2023 du plan France Médecine Génomique ?
e Quel retour des données dans les centres ? Quel acces aux données nationales dans le cadre d’un
projet de recherche ?

Modérateur : Sophie Postel Vinay (Médecin-chercheur a I'INSERM, Département d’Innovation
Thérapeutique et d’Essais Précoces a Gustave Roussy, Villejuif)

Avec la participation de :
e Frédérique Nowak (Coordinatrice Opérationnelle du Plan France Médecine Génomique 2025)
e Anne Jouvenceau (Responsable du Collecteur Analyseur de Données CAD du plan France

Meédecine Génomique 2025)
\o




15h00-16h00 Table ronde : Evaluation méthodologique des essais baskets en phase précoce :
ol en sommes-nous a la suite de la saisine ministérielle et des contributions données a ’HAS ?

e Quelles informations clés contenues dans la synthése/ publication HAS des contributions ? Quelle
prise en compte de la contribution SCOPP ?
e Quels impacts sur la doctrine et sur I’évaluation des innovations basées sur les essais baskets ?

Débat animé par : Christophe Le Tourneau (Chef du département d’Essais Cliniques Précoces de I'Institut
Curie, Paris) , Nicolas André (Professeur en oncologie pédiatrique et vice-président délégué recherche-
santé AP-HM, Marseille)

Avec la participation de :
e Lise Alter* (Directrice de I’évaluation et de I'accés a I'innovation Haute Autorité de Santé)
® Toufik Bendahmane (directeur médical oncologie, Laboratoire Roche)

® Laure Gueroult- Accolas (Patiente et fondatrice de Patients en Réseau)
e Etienne Lengline (Vice-président de la Commission de la Transparence)

16h00 — 16h30 Pause

16h30-16h50 SPEED conferencing
Programme AcSé 2.0 et essais précoces académiques : quelles sont les nouvelles approches du

programme AcSé pour 2023 ?
Modéré par : Christophe Massard (Médecin oncologue au Centre Eugéne Marquis — Rennes)

Avec la participation de :
e Laetitia Gambotti (Responsable département Recherche Clinique a I'INCa)

16h50-17h50 Table ronde : Le financement du screening moléculaire en routine et phases
précoces : du nouveau apres la saisine ministérielle ?

e Quels sont les résultats et enseignements de la modélisation du besoin théorique en tests
moléculaires pour les patients francais atteints de cancer ? (Présentation en avant-premiére des
données de cette nouvelle étude du Leem)

e Quel est le vécu de la situation par les cliniciens et I'impact pour les phases précoces en
cancérologie ?

e Quen est-on aprés la saisine ? Etat d’avancement des travaux ? Quelle formulation pour le passage
des actes NGS a la nomenclature ? Quelle est la feuille de route ? comment va évoluer le Rihn ?
Quelle prise en compte des recommandations du collectif Unicancer -Ligue Nationale contre le
cancer ? ...

Débat animé par : Antoine Italiano (Chef des unités études Phases Précoces et Sarcome a I'Institut
Bergonié, Bordeaux et responsable du nouveau programme de Médecine de Précision a Gustave Roussy,
Villejuif) et Frédérique Penault Llorca (Directrice Générale du Centre de Lutte contre le Cancer Jean
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Perrin de la Région Auvergne, Clermont-Ferrand)




Avec la participation de :
e (Cédric Carbonneil* (Chef de service d’évaluation des actes professionnels, HAS)
e Ariane Galaup Paci (directrice de la recherche clinique, direction Recherche Innovation Santé
Publique et Engagement Sociétal, Leem )
e Dominique stoppa Lyonnet (chef de service de génétique de I'institut Curie et coordinatrice du
groupe de travail en charge du rapport sur les difficultés du financement des tests génomiques

en France)
e Benoit You (Oncologue et responsable du Centre pour I'lnnovation en Cancérologie de Lyon

CiCLY — Hospice Civils de Lyon)

17h50-18h20 Pitchs de start-ups : innovations technologiques au service des phases précoces

en cancérologie !

Débat animé par : Stéphane Loze (Responsable partenariats Angels Santé), Jean-Philippe Spano (Chef du
service d’oncologie médicale de I’Hépital Universitaire Pitié Salpétriere)

Avec la participation de :
e Larecherche intuitive et intelligente des essais cliniques pour les patients et les médecins en
cancérologie n’a jamais été aussi simple ! Arnaud Bayle (CEO de Klinéo)
e Apports de la plateforme R-WIDE et de ses données Clinico-Imagomics dans la recherche clinique
Romain Cazavan (CEO de Medexprim)

18h20 — 18h30 Conclusion et take home messages

Jean-Yves Blay (Président d’Unicancer, président de SCOPP et directeur général du centre Léon Bérard -

Lyon)




*en attente de confirmation




