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e Organoide = « mini organe » ? Définition inappropriée, trop loin de la réalité

* Le suffixe —oid: qui ressemble a
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Modele Modele Modele Modeles
Conventionnel Complexe 3D Organoide Organe/organoide sur puce/MPS

e Organoide = « mini organe » ? Définition inappropriée, trop loin de la réalité

* Le suffixe —oid: qui ressemble a

‘ CIVM=> Complex In Vitro Model
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CivM
Digestion Complex In Vitro Model
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Cellules Souches
Pluripotentes

Reprogrammation

I Différenciation
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CivM
Digestion Complex In Vitro Model

Selon l'origine des cellules et les applications des CIVM, se pose
différentes questions éthiques, légales et sociétales



A’*’ APPLICATIONS DES CIVM
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*CIVM: Complex InVitro Model



Asgi PRINCIPAUX OBIJECTIFS DES CIVM

&% Modeéle Biologique Humain 3D

Médecine Personnalisée = =g’

Thérapie Tissulaire/Cellulaire *
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Amélioration des modeéles d'IA i

*CIVM=> Complex In Vitro Model
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LES ENJEUX & CHALLENGES DES CIVMM

Rupture technologique majeure qui touche I'ensemble
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AXE DE REFLEXION 1 : LA STRUCTURATION

Recommandation 1: Soutenir le développement des plates-formes technologiques

UN EXEMPLE: « OPEN TRANSLATIONAL CENTER »
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Recommandation 2: Améliorer le développement des bonnes pratiques et du savoir-faire

 Améliorer les moyens d’interactions entre les parties
 Harmoniser et partager les données- Resolution EU (2021/2784(RSP))

* ISSCR Guidelines for stem cells research / Guidance on Good Cell Culture Practice (GGCCP)

Recommandation 3: Animation des communautés scientifiques, publiques et privées

* Promotion d’une plateforme digitale pour améliorer la visibilité et la chaine de valeurs



é}?}’m AXE DE REFLEXION 2 : VALIDATION ET TRANSPOSITION, DE L'IN VITRO VERS 'HUMAIN
DE GIENS

Recommandation 4: Etablir un guide des bonnes pratiques pour la validation des CIVM

e Améliorer la confiance entre les différents acteurs sur l'utilisation des CIVM
* Etablir un guide a I'image du « Guideline European Good Manufacturing Practice »

* Projet H2020 Hybrida: utilisation des CIVMS dans le pipeline du développement des

médicaments

Recommandation 5: Création d’un laboratoire de controle/de validation des CIVM

Un exemple: - Garantir une tragabilité

LABORATOIRE # Diffuser le savoir
R —

- Développer les références



é{fﬁ AXE DE REFLEXION 2 : VALIDATION ET TRANSPOSITION, DE L'IN VITRO VERS L'HUMAIN
DE GIENS

Recommandation 6: Partager les données de Toxicologie, de DMPK et d’Essai Clinique




é{fﬁ AXE DE REFLEXION 2 : VALIDATION ET TRANSPOSITION, DE L'IN VITRO VERS L'HUMAIN
DE GIENS

Recommandation 6: Partager les données de Toxicologie, de DMPK et d’Essai Clinique
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DE GIENS

Recommandation 7: Créer une Biobanque nationale pour la genéese de CIVM
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Recommandation 8:

Programmation de financements publics pour la recherche fondamentale et I'établissement
d’infrastructures technologiques nationales

Besoins d’infrastructures physiques ET virtuelles: essentiel pour collecter et utiliser les
données vers une modélisation computationnelle (IA)

Recommandation 9 :

Renforcer la cohérence des financements et investissements publics pour les CIVM

e Stimuler I'innovation, les projets a hauts risques
* A l'image de I’EIC, soutenir des financements pour des projets ouverts et/ou ciblés

* Renforcer la stratégie de BpiFrance pour stimuler/renforcer les Biotechs pour les CIVMS
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AXE DE REFLEXION 3 : LE FINANCEMENT

Recommandation 10:

Développer les partenariats publics/privés via des financements incitatifs

NCE
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AXE DE REFLEXION 3 : LE FINANCEMENT

Recommandation 11: Création d’'une association indépendante pour les CIVM

Agences
Etatiques
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AXE DE REFLEXION 3 : LE FINANCEMENT

Recommandation 11: Création d’'une association indépendante pour les CIVM

Agences
Etatiques

O (I |
Conseils Recommandations
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Guichet Unique Coordination

Industriels Académiques
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AXE DE REFLEXION 4 : ETHIQUE ET CONSENTEMENT DONNEUR

Recommandation 12: Un cadre réglementaire approprié est nécessaire pour

garantir I'éthique et l'intégrité de la recherche sur les organoides

Recommandation 13: Pour les dons => nécessité d’élaborer un modele de note

d’information et de consentement écrit

Recommandation 14: Fournir une information spécifique sur une recherche

visant a développer des embryoides ou des cérébroides
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PEGIENS

Recommandation 15: Renforcer les formations transverses pour la recherche interdisciplinaire

« Exemples d’initiative [\]|

ET

* Création de chaires d’excellence pour les ingénieurs

Recommandation 16: Renforcer la communication grand public

* Mini organes, mini cerveaux, mini embryon...NON !

Eviter la création de faux espoirs

Eviter la création de « fake news »

* Mieux communiquer les possibilités, les espoirs mais aussi les limitations des CIVM
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