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Réseau MTN Francophone

Apres la recherche :
comment atteindre le terrain ?

Elimination des Maladies Tropicales Négligees :
vers une vision francophone ?

Francoise Gay-Andrieu - 28 mai 2018

Journée de la Société de Pathologie Exotique — Ecole du Val de Grace - Paris



Contexte

UN THEME CENTRAL : L’élimination des MTN

Comment maintenir les activités de lutte a un niveau suffisant
Comment perenniser les résultats acquis dans un contexte de trés faible prevalence
Comment adapter les stratégies de lutte a chague contexte d’élimination

Quels nouveaux outils developper pour assurer et perenniser I'élimination

uuuul

Comment répondre a toutes les questions spéecifiques a I'élimination (accés aux soins,
biologie, épidémiologie, surveillance, etc.)

U

Comment convaincre les bailleurs institutionnels et privés de poursuivre leurs efforts alors
gue nombre de cas diminue

Acces au diagnostic universel pour les
Maladies Tropicales Négligées

Réseau Francophone sur les Maladies Tropicales Négligées
27 - 29 maris 2017 - Les Pensiéres — Annecy, France

Réunion RFMTN — Annecy, Les Pensiéres, 27 —29 mars 2 017



BUT DU SEMINAIRE

— Elaborer une vision commune de la problématique de I'accés universel au diagnostic des
MTNs pour les populations les plus démunies

% L'accés universel au diagnostic est une condition absolue pour la réussite des programmes

d’elimination des maladies tropicales négligées.

%+ La solution a I'accés au diagnostic ne peut se faire sans un engagement des industriels du
diagnostic.

%+ La solution a I'accés au diagnostic ne peut se faire sans un changement de paradigme de la

part des industriels (de la logigque marketing a une logigue de responsabiliteé sociale).

Réunion RFMTN — Annecy, Les Pensiéres, 27 —29 mars 2 017



%+ Le diagnostic se concoit a partir de 4 thématiques majeures :

= Définition - Innovation —
Recherchedéveloppement (R&D)

* Plaidoyer et financement
(collecte de fonds)

* Organisation de |'accés et mise

. .
Formation o AR

Réunion RFMTN — Annecy, Les Pensiéres, 27 —29 mars 2 017



Utilité et role du diagnostic

- Analyse des spécificités des tests a développer ou a implémenter

- Les tests doivent étre pensés et adaptés en tenant compte de nombreux
parametres :

- Phase des programmes de lutte: collecte d’information, cartographie, controle,
chimiothérapie de masse, élimination en terme de santé publique, élimination zéro
cas, phase finale d’éradication

- Utilisation individuelle ou population

- Problématique des porteurs asymptomatiques

- Décision thérapeutique, marqueur de stade, d’évolution, de guérison, etc
- Diagnostics parfois utilisés en santé animale

- Contraintes du terrain : simples, robustes, accessibles, d’'un point de vue logistique
et financier, etc

Complexité / diversité des MTNs : 18 maladies



Le REMTN propose de :

Cartographier des diagnostics disponibles, utiles ou en developpement, colt, producteur

B
disponibilite.

< Préparer un tableau synoptique des diagnostics pour toutes les MTN

<+ Préparer un argumentaire court pour chaque maladie

Exam LCR Trypanolyse
neurologiques)

Oui (adénopathies,
THA signes CATT, TDR Microscopie (MAECT)

Nécessité évaluation risques
transmission hors Am latine.
Varaibilités géographiques des

il faut 2 tests
sérologiques positifs
pour confirmation et

Importance

Elisa, IFAT et TDR;
Sérologie, TDR " R
réservoir animal

Oui a Rl i £e ;
Maladie de Chagas  Phase aigue si Oul . (dlg'estlf, N dlfferen':ler 0 ou PCR mais
signe de Romana - b o réservée pour
ngénital ) L tests utilisés
congénital, ou oral, aigii

en labo de référence

Variabilité géographique dans
performances diagnostics/
pratiques diagnostiiques trés
différentes entre pays

Importance

ponction splénique ou
réservoir animal

sérologie (IFI, meédullaire ou gg, ou
ELISA, RDT) (rt)PCR lorsque possible,
western blot

4 urI:el:r:aires Oui (Iésions. Clinique, TDR Microscopie, culture, Liens entre migrations et MTN :
- 8 cutanées) (pour pkdl) PCR, western blot Fr guerres, réfugiés/déplacés
(inclus PKDL/CL)

ux Trypanosomatides

Leishmaniose Oui Pour confirmation
viscérale (splénomégalie)

Diagnostic des maladies tropicales négligées dues a
Réunion d’experts du RFMTN — Montpellier, 21 mars 20 18



Tableau THA
I

Orientation clinique Oui (adénopathies, signes neurologiques)
Detection en routine CATT, TDR

Confirmation Microscopie (mAECT)

Classification Examen LCR

Biomarqueurs moins invasifs

Test de guérison

Evaluation épidémiologique Trypanolyse
Elimination: Validation / vérification

Réservoir animal

Vecteurs

Besoin impératif d'industrialisation pour durabilité de toute la chaine diagnostic/
disponibilité/distribution

Veerle Lejon, réunion d’experts du RFMTN, Montpelli  er, 21 mars 2018



iis'specialisés, THA seul

— Instituts de recherche: | \
2 L Pas d’intérét pohur Ie;scientifiques (public
» Personnel vieillissant
— Commercialisatioht: N .
#Demande limitee(THA vs; VJ,‘I_-_'I*, ;:;élu, j
« Intérét commercial minimal = :
— Bonne volonté (et financements Gates),
mais une fois arrive a I'éli

Veerle Lejon, réunion d’experts du RFMTN, Montpelli  er, 21 mars 2018



Apres la recherche ?

Souvent la vallée de la mort...

/ \ NEWS FEATURE TRANSLATIONAL RESEARCH
Chercheurs il . h
Patients
Concepts
P Tests IVD
Découvertes .
\_ ) Industrie

CROSSING THE VAI.LEY OF DEATH

A chasm I ned up between biomedical re and the patients who need their
discov D clan Butler a k howthe g d h ft d nd whetherthe USN tlondl
Institutes of H d|th an bridge the gap.




Processus de developpement d’'un test
diagnostique In vitro.

Processus de découverte d’'un biomarqueur / technologie
Recherche : fondamentale / académique

Evaluatlt_)r] Découvertes Preuve de Etudes .en validation Preuve_ d_e I'intérét
opportunite concept laboratoires clinique

—_—— =) Processus de développement d’'un produit
R&D industrielle
PHASE 0
Evaluation AR DéveFl)oiAszeit PHASE 3 PHASE 4 Vie du produit
Marché Faisabilite Vérification Validation Commercialisation Surveillance

t t ¢ttt

“Go / No Go” : marché, performances, industrialisat ion, réglementaire, etc



Les contraintes réglementaires

Différents niveaux de réglementation, variables en fonction de :
-Type de test (RUO, IUO, IVD, PQ-OMS)
-Zone geographique ou le produit va étre commerciali sé

La tendance est a I'accroissement des contraintesr  églementaires ce qui a
une répercussion sur “l'envie d'y aller” et le pri x final d’un produit
(colt et complexité des études)

Utilisent la réglementation Reglementation propre
d’autres payis
(FDA, marquage CE,, etc)

Pas de
réglementation

UE, USA, Canada
Brésil, Chine, Japon

RUO

IUO

VD

RUO : Research Use Only / IUO : Investigation Use O nly /IVD : in vitro Diagnostic
+ préqualification OMS



“Start with the end in mind”

Comprehension et prise en compte des besoins / contraintes du terrain

- Stratégie d’'intervention, speécifigue a chaque MTN

- Qui va utiliser le test ?

- Comment va-t-il étre utilisé ?

- Scenario d'utilisation établi au prealable tenant compte de
capaciteés et limites des systemes de sante
professionnels de santé et leur environnement

gestion des patients et des prélevements
tout ce qui est necessaire a une implémentation durable



La question du financement

De la stratégie au “business case”

- Quel sera le marche ?

- Qui va payer ?

- Pour le développement / validation / enregistrement
- du test
- de la plateforme technologique

- Pour I'implémentation :
- achat des reactifs
- acheminement sur le terrain
- formation / éducation
- etc




Comment impliquer les industriels
La recherche n’est que le debut de I'histoire

- Difficulté, pour une sociéte privee, de développer des tests pour des
maladies telles que les MTNs
- Comprendre la stratégie de lutte, specifique a chaque maladie
- Comprendre le besoin diagnostique
- Comprendre le marché, si il y un marche...

- Garantir 'accessibilité logistique et financiére
- Notion de risque
- comment diminuer le risque ?

- gui assume ce risque ?

- qui « garantit » que le test va étre utilisé ?



Partenariats

Anticipation et diminution du risque

NEWS FEATURE TRANSLATIONAL RESEARCH

LEY OF




