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FRANCE 2030 : LE LYSARC LAUREAT D’UN APPEL NATIONAL POUR FAIRE EVOLUER LES METHODES
D’EVALUATION EN RECHERCHE CLINIQUE

Le LYSARC (The Lymphoma Academic Research Organisation) fait partie des 16 lauréats nationaux sélectionnés dans le
cadre de I'appel @ manifestation d’intérét (AMI) “Evaluation des nouvelles méthodologies de recherche clinique” lancé
par I’Agence de I'innovation en santé (AlS) et I'infrastructure French Clinical Research Infrastructure Network (F-CRIN)
dans le cadre de France 2030.

L’objectif de cet AMI est de soutenir des projets pilotes capables d’évaluer, avec un haut niveau d’exigence scientifique,
des méthodes innovantes de recherche clinique susceptibles de compléter ou, dans certains contextes, de se substituer
aux essais randomisés classiques, notamment lorsque ceux-ci sont difficiles a mettre en ceuvre. Avec un accompagnement
méthodologique et réglementaire (notamment ’ANSM, la CNIL et le Health Data Hub), des projets variés ont été retenus.

Dans ce cadre, le LYSARC, organisation académique indépendante spécialisée et reconnue en hématologie, porte le projet
SYNERGY, qui s’inscrit pleinement dans I'ambition nationale de renforcer le niveau de preuve scientifique des nouvelles
méthodologies et d’en favoriser I'appropriation par les acteurs de la recherche clinique et les autorités de régulation.

Un positionnement stratégique pour le LYSARC

Le projet SYNERGY illustre la capacité du LYSARC a combiner données d’essais cliniques et données de vie réelle, et prend
une part active a a la réflexion nationale sur I’évolution des méthodes d’évaluation en recherche clinique.

A travers cette initiative soutenue par France 2030, le LYSARC confirme son rdle d’acteur de référence en recherche clinique
et translationnelle au plan européen, avec un objectif clair : accélérer 'acceés des patients a de nouvelles solutions
thérapeutiques tout en garantissant un haut niveau de preuve scientifique et de sécurité.

Le projet SYNERGY

Le projet SYNERGY vise a évaluer I'apport combiné de données issues d'essais cliniques, des données de vie réelle et des
jumeaux numériques pour émuler des essais cibles et donc permettre de réaliser des comparaisons indirectes de
stratégie thérapeutique en hématologie, via des méthodologies statistiques pertinentes et innovantes.

Les « essais cibles » viseront a comparer I'efficacité des thérapies CAR T-cells a celle de 'immunochimiothérapie,
traitement standard de deuxieme ligne pour les lymphomes a grandes cellules B. Les analyses s’appuieront sur des sources
de données complémentaires et de grande qualité : la cohorte REALYSA, le registre DESCAR-T et les données de I'essai
clinique académique de phase Il ALYCANTE, sponsorisés par le LYSARC. Ces données serviront également a générer des
jumeaux numériques qui permettront d’enrichir les comparaisons de stratégie thérapeutique. Afin de garantir un haut
niveau de rigueur scientifique, le projet mobilisera des méthodes avancées pour I'inférence causale et I'intérét des
jumeaux numériques sera étudié en collaboration avec la start-up frangaise Qualees.

Ce projet porté par le LYSARC bénéficiera de I'expertise du consortium, composé de Benoit Tessoulin, Gabriel

Brisou, Youenn Drouet, ELLYE — Ensemble Leucémie Lymphomes Espoir et Qualees.
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A propos :

Le LYSARC (The Lymphoma Academic Research Organization), est une structure qui réunit des experts de la recherche
clinique, et qui congoit et met en ceuvre de nombreux projets en étroite collaboration avec le réseau médical de référence
LYSA, fédérant les experts de ces hémopathies lymphoides. Il est promoteur et porteur d’initiatives de recherche et dispose
de plateformes spécialisées en anatomopathologie, biologie et imagerie. |l pilote et coordonne chaque année de nombreuses
études cliniques (phases 1 a 4), ainsi que des études non interventionnelles et de réutilisation de données.

Le LYSARC et le LYSA sont labellisés par I'INCa (Institut National du Cancer) « intergroupes coopérateurs frangais de
dimension internationale dans le domaine du cancer ».
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