Compte-rendu

Direction Médicale Médicaments 1
Péle oncologie — Pble oncohématologie, hématologie, néphrologie

Personnes en charge : Anissa BENLAZAR — Gwladys NAISSANT — Marianne DELVILLE - Chantal TOULOT

CSP Onco-Hématologie
Séance du 12/12/2025

Ordre du jour

Points prévus a I’ordre du jour

Pour avis, audition,

information, adoption ou
discussion

1- Approbation du compte-rendu de la séance du 23/05/25

Pour adoption

Point sur les déclarations publiques d’intéréts

Pour information

3 Présentation du Consortium UNITC - Pour information
Mr Roch Houot

4 Registre DESCAR-T Mr Roch Houot Pour information

5 Projet CAR académique de Besancon — Pour information
Mr Christophe Ferrand

6 Projet CAR in vivo - Mme Carole-Anne Brugére et Pour information

Marion Alcantara
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Participants

Nom des Statut Présent sur site Présent visio = Absent/excusé
participants (modérateur,

membre,

évaluateur, ...)
ATTIGNON Valéry Membre I O
BABAI Samy Membre I O
BAYJacques-Olivier | Membre O ]
BERDAI Driss Membre n O
BOUTONNAT Jean | Membre O O
De COUCY Antoine | Membre O ]
DENANCE Représentant m m
Micheline association
FONTENAY Franck Représentant O O

association
GUILLERM Membre O ]
GUILLOT Bernard Membre O ]
KEMPF Emmanuelle | Membre O O
LAIGLE-DONADEY | Membre O ]
Florence
PIERRE Sabrina Membre n L]
PLANTAZ Membre O O
Dominique
QUESNEL Bruno Membre O O
SCHMIDT Aline Membre O 1
TALEB Amina Membre O O

O O O

DUPUY Camille INCA O O
HOOG LABOURET | INCA O O
Natalie
ALCANTARA Marion | Institut Curie O I
BRUGERE Carole- CALYM UNIT C 0 0
Anne
FERRAND EFS Bourgogne I O
Christophe Franche-Comté
HOUOT Roch O O
BENLAZHAR Anissa | Cheffe de pble m m
ANDREOLI Laura Evaluateur ] O
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CASALEGNO Evaluateur O [

Umberteo

BEUNEU Héléne Stagiaire ] O

BIENVENU Jean- Evaluateur ] O

Baptiste

BOUDJEDIR Sara Stagiaire O] |

CAUDRON de Stagiaire O] O

ROQUEREAUMONT

Sébastgien

DEBIN Lise Evaluateur ] O

DELIGNY Coralie Evaluateur ] O

DELVILLE Marianne | Cheffe de Pdle m m

EL MOKH Oussama | Evaluateur O] |

FORNACCIARI Evaluateur O] O

Roxane

KEROUANI LAFAYE | Evaluateur ] O

Ghania

LARA Gaélle Stagiaire ] |

MAMBOLE DEMA Evaluateur ] |

Agnés

MONARD Adrien ARC ] O

NAISSANT Gwladys | Cheffe de Pdle m m

PLANTET Claire Evaluateur ] O

REMIGY Joséphine | Evaluateur O (|

RUSTE Valentine Conseillére m m

meédicale

TOULOT Chantal Assistante O] I

O O O

SCIENT_FORO08 V04
CR -29/01/2026

ansm



Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n’ont pas de nouveaux liens a
déclarer et que les DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflits d’intéréts
n’a été identifiée ou signalée au regard des dossiers de I'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts : OUI
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Dossiers
Dossiers pour information, ce compte-rendu est une retranscription des éléments
présentés par les intervenants

Le Consortium UNITC a été présenté par Pr Roch Houot. Ce consortium national a
pour objectif de fédérer les acteurs frangais afin d’accélérer le développement et
I'accés aux thérapies cellulaires et géniques, notamment les CAR-T cells, en articulant
recherche académique, clinique et industrielle. Aprés 18 mois d’existence, la
structuration nationale est en place ; les enjeux portent désormais sur la consolidation
des financements et le maintien d’un leadership scientifique.

Le Pr Roch Houot a également présenté le registre DESCAR-T, mis en place a la
demande de la Haute Autorité de Santé. Ce registre vise a évaluer l'efficacité et la
sécurité des CAR-T cells en conditions réelles d’utilisation. Il répond a un objectif
réglementaire (évaluation demandée par la HAS), administratif (permettre le
remboursement des traitements en lien avec '’Agence Technique de I'Information sur
I'Hospitalisation) et scientifique (amélioration des connaissances sur les mécanismes
d’action et les effets indésirables). Les discussions ont notamment porté sur la qualité
des données collectées et leur exploitation scientifique.

Ensuite, le projet de CAR académique de Besangon a ensuite été présenté par Dr
Christophe Ferrand. Il s’agit du développement d’'un CAR-T ciblant la protéine IL-
1RAP, un biomarqueur potentiel dans les leucémies myéloides aigués. Le projet est
protégé par plusieurs brevets internationaux. La poursuite du développement dépend
des résultats de la phase 1. LANSM suivra avec attention I'avancement de ce projet.

Enfin, les Dr Carole-Anne Brugére et Dr Marion Alcantara ont présenté une actualité
des approches CAR-T in vivo. Cette approche vise a générer directement les cellules
modifiées chez le patient, via des vecteurs, afin de simplifier la logistique, réduire les
colts et élargir I'acces aux traitements. Les principaux enjeux concernent la
démonstration de la sécurité, de I'efficacité et de la faisabilité clinique de cette stratégie
innovante.
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