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CLIP?

Acces précoce aux molécules innovantes

LABELLISATION PAR L'INCa DE CENTRES D’ESSAIS CLINIQUES DE PHASE PRECOCE ‘

Etablissements de santé hospitalo-

universitaires (CHU, CLCC)

Autorisation a traiter des patients en
cancérologie

Disposant de personnel / plateformes / site
dédié aux essais cliniques de phase précoce
/ procédures (QA/QC, SOP)
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c I I P Centre Labellisé INCa de
Phase Précoce

2¢me Plan cancer :
1¢re |abellisation CLIPZ en 2010

FONDATION ARC
rour s RECHERCHE
sur e CANCER E

3eme p|an cancer :

—PLON@ s 2°me |abellisation CLIP? :

NCER . . .
2014-2019 16 centres sélectionnés en 2015
= 6 centres a valence pédiatrique

pour la vee

[ Action 5.3 J
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DU CANCER 16 centres de phase précoce

AUGMENTATION DE L’ACT!VITE DE PHASE
PRECOCE AU COURS DE LA 1FRE LABELLISATION

Essais cliniques précoces conduits par les CLIP?
3262

> 4000

H Lyon (2)
- Léon Bérard (canger center) *
- CITOHL (Upiyersity hospital)

Paris (3)

- Saint-Louis - Paris Nord (AP-HP)
- Pitié Salpétriére-Mondor (AP-HP)
- Institut Curie (CC)*

M Paris (3)
| Villejuif *
- Gustave Roussy

(CC + UH)

2010 2011 2012 2013

(2) = number of application in same city
CC =cancer center
UH = University Hospital

- Nombre de patients inclus — Essais cliniques de phase |, I/1l et

P Nombre d’essais cliniques de
phasel, I/lletll

CLIP? 2015-2019

Action 5.3 J
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DU CANCER Un accés précoce aux traitements

Le programme CLIP? favorise I'accés précoce aux molécules pour les patients sans
alternative thérapeutique

L'INCa finance des essais cliniques de phase précoce pour I'évaluation de molécules
sans AMM

Essais dans des indications non couvertes par la R&D du laboratoire

Recherche Recherche bh "
fondamentiy translationny ase /

{ Action 5.3 J
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CLIP?

Collaboration Public / Privé

COLLABORATIONS PUBLIC/PRIVE

DEVELOPPEES

DEPUIS 2011

AVEC DES LABORATOIRES
PHARMACEUTIQUES VIA DES
A

APPELS

PROIJETS

|14 semaines N 6 semaines § 12 semaines J 6 semaines

Début de I'étude

Identification des molécules

® Réunions entre I'INCa et les laboratoires
pharmaceutiques

* Avis des experts CLIP? sur la molécule
* Accord INCa/laboratoires pharmaceutiques

w

Appels a projets compétitifs

w

Evaluation des projets
* Experts indépendants
* Transfert au laboratoire pharmaceutique

w

Sélection définitive
¢ Réponse du laboratoire pharmaceutique
* Maximum de 2 projets sélectionnés

par 'INCa
A 4

Mise en ceuvre de I'étude
* Accords laboratoire pharmaceutique/

CLIP? et INCa/CLIP?
® Fourniture du médicament

Action 5.3 J
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.

8 laboratoires
10 Appels ¢ ' i
0 Appels a projets pharmaceutiques -/

9 essais
i * ouverts aux 7 essais
Premlers lmpaCtS inclusions ou nouvellement
préts a sélectionnés

~ I’INCa est désormais reconnu comime une institution inclure

Faits marquants 2014-2015 :

Des partenariats entre I'INCa et les laboratoires
pharmaceutiques ont été conclus pour 17 molécules
innovantes qui sont actuellement testées ou qui vont
I’étre dans le cadre d’essais cliniques de phase précoces
apres une évaluation indépendante.

Ces études sont réalisées via I'organisation Action 5.3
CLIP2,
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accélérer la recherche sur le cancer

(A

Cancéropole

N\ _Nord=0Ouest

oo
@ CANCEROPOLE DU GRAND-EST

CANCEROPOLE LYON AUVERGNE RHONE-ALPES

Cancéropoble

Grand Sud-Ouest ;




INSTITUT 0
L ANSTITY 7 canceropoles

DU CANCER

Création en 2003 (Premier Plan cancer) pour renforcer la dynamique de recherche

nationale en s’appuyant sur une mobilisation des acteurs aux niveaux régional ou interrégional

Evaluation puis labellisation en 2011

Action 16 du Plan cancer 2014-2019 : Optimiser les organisations pour
une plus grande efficience — Conforter la structuration de la recherche en
région

Recentrer les missions des cancéropoles sur des champs non couverts par

d’autres organisations (émergence de projets dans des thématiques et

technologies innovantes et de jeunes équipes, priorités régionales ou

interrégionales de recherche incluant sa valorisation).

16.6 * Lancer en 2014 un nouvel appel a candidatures sur la base d’un cahier des charges
révisé.

* Clarifier et organiser les interfaces avec les RRC sur la recherche clinique.

» Renforcer le pilotage national des cancéropdles au travers de CPOM les liant al’INCa.

Action

Articuler les actions des SIRIC et des cancéropdles pour renforcer

les forces de recherche sur un territoire donné.
Action * Mise en place et mutualisation de plateformes technologiques, soutien a 'émergence
1 de projets de recherche.
6.3 * Participation des SIRIC a I'animation scientifique du cancéropdle
* Inciter a la mobilité des équipes et contribuer ainsi a la fois au renouvellement des
forces vives des SIRIC et a 'émergence de nouveaux sites de recherche d’excellence.
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e 1 AAC avec 8 Missions

Gouvernance et management

Emergence ‘i Accompagnement Structuration  ( Spécifique
3 08 | @O 0E 6 @b | O

M1 : animation

scientifiue

innovants
Recherche clinique
Accompagnement des
chercheurs
Valorisation

___________________________________________________________

Développement technologique

Actions structurantes

_/
e 7 Contrats d’Objectifs et de Performances INCa — Canceropole

* Pilotage et suivi annuel INCa
 Rapprochements et interactions potentiels avec les acteurs (ARS, GIRCI, RRC etc.)
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DU CANCER
Objectif Assurer une animation scientifique dédiée aux équipes de recherche au niveau
régional au travers d’axes scientifiques fédérateurs en lien avec les forces de
recherche du territoire du cancéropodle.
Modalités e Accent mis sur la multidisciplinarité, les innovations, les sciences humaines
et sociales, I'épidémiologie et la santé publique.

e Concentrer I'animation scientifiqgue sur des groupes de travail destinés a
I’émergence de projets et d’actions structurantes.
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Objectif , . . :
Détecter et accompagner 'émergence de projets de recherche innovants
Modalités _ ) . _ o _ o
* Mise en place d’appels a projets régionaux ou interrégionaux

spécifiquement dédiés a la consolidation de résultats préliminaires (appelés
AAP « Emergence »), ceci dans le but de maximiser leurs chances de réussite
aux appels a projets nationaux ou internationaux.

* Accent sur les ruptures scientifiques et technologiques, la multidisciplinarité,
sciences humaines et sociales, I'épidémiologie et la santé publique.



(7 oyt Favoriser 'émergence d’actions en recherche
NN, clinique en partenariat avec les acteurs regionaux

Renforcer les liens avec les structures de coordination régionales (GIRCI,
réseaux régionaux de cancérologie,...) pour I'émergence d’initiatives a
I'interface entre recherche et soins et pour lesquels des synergies entre
acteurs sont possibles.

* Mise en place d’actions conjointes portant sur le développement de la
Modalités recherche clinique afin d’augmenter le nombre d’inclusion de patients dans

les essais cliniques.

e Actions en lien avec le programme PHRC-

* Principaux partenaires :

* Réseaux régionaux de cancérologie
* GIRCI
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DU CANCER nouvelles technologies

Objectif Favoriser le développement technologique en région au travers des
plateformes

* Favoriser 'émergence de nouvelles plateformes innovantes mutualisées et la
mise en place de technologies innovantes sur les plateformes existantes.

Modalités

* Accompagnement a la recherche de financements et initiation du
fonctionnement (personnel) limité dans le temps (3 ans maximum) afin de
transférer au plus tot les financements aux établissements concernés



m * Du développement a la validation de biomarqueurs pronostics
%. et prédictifs de I'innovation thérapeutique ;
[e] .. e * Aspects cliniques et biologiques des hémopathies malignes B ;
! . 7 . . ra .
‘ = A ( A * Imagerie moléculaire et adaptation thérapeutique ; } . )
ANCEROPOLES Caficéropéle , * Indicateurs de santé, épidémiologie et
accélérer la recherche sur le cancer N Nord=Guest * Cancer et Neurosciences ; sciences humaines et sociales .
LUV AN * Cancer, individus et société . .
’ ’ * Recherche translationnelle-Biomarqueurs,
« Innovations thérapeutiques ; * Recherche interventionnelle visant a réduire les inégalités 1 imagerie et essais précoces ;
. " sociales et territoriales face au cancer. . .
* Diversité des cancers ; ncéropél o f * Infection virale et cancer ;
;. s . N ey 2
* Bioinformatique et intégration des * Cancers du pancréas ;
données (axe tranversal). * Collaborations transfrontaliéres.
) CEROPOLE DU GRAND-EST
* Structuration de la recherche en

oncogeériatrie ;

* Progression et Résistance Tumorale
Thérapies Innovantes ;

* Cancers rares.

_— e = - — * Infections, Immunité et Cancer ;
Vectorisation et radiothérapie ; lle-de-France » Nanomédecine, Technologies médicales et

. o
Immunothérapies ; cancer ;

* Valorisation des produits de la mer ;

* Bio-informatique, Modélisation et Cancer ;
* Microenvironnement des niches tumorales ;

* Prévention, Individu ;
* Biologie intégrée des cancers ;

' ~ * Société et cancer et Environnement,
* Sciences humaines et sociales. Cans:er@ Nutrition, Epidémiologie et cancer.
ouesk . -

* Caractérisation moléculaire des cancers de

* Cancers téte et cou ;
I'cesophage et de I'estomac ;

* Cancer de la prostate ;
* Biologie comparative animaux

i * Cancers professionnels en zone viticole ;
domestiques / homme.

* Gestion des risques en milieu scolaire.

. . . . , . * Recherche clinique ;
* Signalisation cellulaire et cibles thérapeutiques ; q

. , * Single Cell ;
* Dynamique du génome et Cancer ;

] ] ) } o * Bioinformatique ;
* Innovation thérapeutique, de la biologie a la . -
* Microscopie Virtuelle ;

* Cohorte LEA;

+ Technologies pout [a santé Cangﬁggglq ‘ * Plateforme Nationale Qualité de Vie et Cancer;
: : ’ gcancopo * Tumorotheques.

* Renforcement de la structuration des acteurs
le périmetre du Canceropéle. régionaux de 'oncologie au sein du
Canceropéle et du pourtour méditerranéen.

recherche clinique ;

* Cancers : enjeux individuels et collectifs ;

* Intégration des départements d’Outre-Mer dans




INSTITUT
NATIONAL
DU CANCER

plus d’informations sur
e-cancer.fr

Institut national du cancer @ 52, avenue André Morizet ® 92513 Boulogne-Billancourt Cedex @ France e Tél. +33 (0) 1 41 10 50 00 e e-cancer.fr



