Développer la recherche
clinique précoce en cancérologie

Le Groupe Essais Précoces (GEP) est un réseau de médecins investigateurs en recherche clinique
et de chercheurs issus des 20 Centres de lutte contre le cancer (CLCC) en France.

Il a été créé en 2007, sous I'impulsion du Bureau d‘études cliniques et thérapeutiques (BECT),
centre d’investigations cliniques de la Fédération nationale des Centres de lutte contre le
cancer (FNCLCC).

Son but est de développer la recherche clinique précoce en cancérologie (phase | et phase IIA),
de promotion académique, en partenariat médico-scientifique et financier avec I'industrie.
L’'expansion de cette recherche constitue, pour le réseau des CLCC et leurs patients, une
opportunité d’accés a I'innovation thérapeutique.

Les CLCC sont adaptés a ce type de projet puisque tous les Centres sont équipés :

- de structures professionnalisées dédiées a la recherche clinique ;

- d’unités de recherche scientifique et de plateaux techniques destinés a apporter I'innovation
meédicale rapidement au lit du patient.

Le GEP est régi par une Charte qui en définit le mode de fonctionnement et le renouvellement
des instances dirigeantes.
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Que"es sont Les essais précoces (phase | et phase lIA) sont trés complexes en oncologie en raison des
. P toxicités potentielles des traitements proposés (notamment les chimiothérapies).
les pa rtICUIa"te.s L'évaluation de nouveaux médicaments innovants est proposée aux patients considérés
des essais comme au-dela de toute ressource thérapeutique standard. Cette approche est a
de phase | I'opposé de ce qui se pratique dans d'autres disciplines, dans lesquelles les essais

en onco|ogie? précoces de phase | s'adressent a des volontaires sains.
Elle nécessite de la part des médecins investigateurs des connaissances approfondies

en cancérologie, médecine interne et pharmacologie.
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p Nos points forts :

B Le réseau des CLCC, ayant l'expertise nécessaire, reconnue par les partenaires
industriels, pour mettre en place des essais précoces.

B Une expertise en pharmacocinétique de pointe,

B Un accés a la recherche de transfert grace a des plateformes de recherche, des centres
de ressources biologiques et des plateaux d'imagerie, qui sont parfaitement organisés et
fonctionnels dans les CLCC.

B Une offre de recherche clinique, mais aussi translationnelle, compléte et intégrée, aux
industriels qui souhaitent renforcer une recherche précoce de qualité en France.

W 4 études en cours de recrutement (partenaires : GSK, Pfizer, Roche, Novartis, P. Fabre)
B 113 patients traités au 1¢" décembre 2009, soit en moyenne, 6 par mois

M 2 études en préparation dont |'ouverture des centres est prévue en 2010

B 3 posters présentés dans de grands congrés internationaux : deux a I'ASCO 2009
(abstracts#1051; #5146) et un au SABCS 2009 (abstract# 5091)

B Depuis 2009, 9 de ses centres sont reconnus par I'Institut National du Cancer (INCa)
comme éligibles aux appels d'offres de I'US National Cancer Institute pour la promotion
d'essais précoces en cancérologie (12 centres reconnus en France)

Le GEP vous apporte :

B Un développement précoce de vos produits dans des indications qui ne sont pas
prioritaires dans votre plan de développement, avec les garanties de qualité reconnues aux
Centres de lutte contre le cancer pour ce type de recherche.

B Une prise en charge compléte de |'opérationnel (réglementaire, PV, monitoring, data
management, statistiques, rédaction du protocole au rapport final et a la publication) par
une structure de recherche clinique compétente et reconnue pour son professionnalisme.
B Un soutien aux industriels qui n'ont pas la structure pour leurs essais précoces, méme
prioritaires (start-up).

M Des études, bien que de promotion académique, menées en collaboration étroite avec
les industriels. Si les résultats sont intéressants pour vous, ces études peuvent devenir un
support a un dossier d’AMM ou a une extension d’indication.

B Un colt optimisé de la recherche, la gestion de I'étude ayant été entierement menée
par le GEP avec I'appui logistique du BECT.

-> Répondre aux exigences des industriels en ce qui concerne la qualité
scientifique, mais aussi la contrainte de temps.

-> Créer un pole d'attractivité en France pour la recherche clinique
précoce, et pour la recherche translationnelle.

Nos objectifs :
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