’ 90 &0 Développement d'un médicament

. m De la préclinique ala clinique :
' ‘ I ‘ quelitinéraire pour une First in Human réussie ?
18-19 septembre 2026- Domaine du Haut-carré - Talence

Vendredi 18 septembre 2026

09h00 Café d’accueil et enregistrement
09h30 Mots d’introduction

Session 1 : Aspects Cliniques

10h00 Présentation des CLIPP (Antoine Hommais, INCa)

10h20 Les prérequis réglementaires nécessaires pour une firstin Human (Nina Hulin, ANSM)

10h40 Du labo a la First in Human : les différentes étapes et données indispensables (Claire
Dziengelewski, Leads To Development)

11h00 Pause-café

Session 2 : Importance de la Pharmacologie et de la toxicologie

11h30 Pharmacologie/ choix de la dose - Modalités d’administration et absorption (Matthieu
Gracia, CHU Nimes)

11h50 La toxicologie comme moteur du développement précoce : préparer la First-in-Human
dés la Discovery (Anne Larvor, EVOTEC)

12h10 Biomarqueurs et médecine de précision : tracer la voie vers une First-in-Human réussie
(Pierre Fons, EVOTEC)

12h30 Pause-déjeuner

Session 3 : Développement pharmaceutique CMC
13h30 exdes ADC/anticorps (Virginie Fabre, CMC Director INITS)

13h50 exdesvaccins (Benoist Printer, CSO Brenus Pharma)
14h10 exde la RIV (Fabrice Darvey, Directeur des Opérations Industrielles, Orano Med)

Ateliers

Choix de 2 ateliers par participant

Ateliers - Développementdes ADC : CLIPP de Montpellier (Diego Tosi et Nicolas Joubert)
- LaRIV:CLIPP de Bordeaux (Emmanuel Deshayes et Elif Hindie)
- Développement des Vaccins anti-cancer : CLIPP de Toulouse (Jean Pierre Delord
et Caroline Fournier)

14h30 Atelier 1
16h00 Pause-café
16h30 Atelier 2

Conférence de prestige

18h00 Titre a préciser (Patrick MEHLEN, Centre de Recherche en Cancérologie de Lyon)
18h40 Cocktail dinatoire
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Samedi 19 septembre 2026

08h30 Café d’accueil et enregistrement

Session 4 : Des exemples concrets : échecs et réussites

9h00 ADCT-601 ciblant AXL et son échec en développement (Florent Peyraud, CLIPP
Bordeaux)

9h20 PhOx430, a First-In-Class GnT-V Inhibitor in the PhAST Trial (Karine Chorro, CEOQ/Ludovic
Clarion, CSO Phost’In Therapeutics)

9h40 First in Human : quand l'excellence des centres CLIP? transforme linnovation en
opportunités thérapeutiques — l'expérience BeOne en développement précoce en
France (Philippe Meston Directeur Opérations Cliniques, BeOne Medicines )

Session 5 : Question éthique et compréhension du patient

10h00 Titre a préciser (Thibaud HAASER, Pu-PH et membre de la commission nationale des
recherches, CHU Bordeaux)

10h20 «Théorie, éthique et pratiques » (Florent Peyraud, CLIPP Bordeaux et Felasoa Paraina,
pharma-UREC Institut Bergonié, membre du CPP Bordeaux)

11h00 Clo6ture de la formation
Café

Avec le soutien institutionnel de :

AstraZenecac? E‘ BeOne¢ O Daiichi-Sankyo

Société Frangaise
Grand Sud-Ouest du Cancer d

;) g8 L)
( Cancéropole b SFC S



