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Imcyse obtient I’'autorisation de démarrer un essai
clinique de phase 1b dans le diabeéete de type 1

Cette premiére étude clinique d’'Imcyse porte sur sa technologie
d'immunothérapie active et spécifique, une approche unique qui offre un
potentiel de guérison et/ou de prévention de maladies auto-immunes
chroniques et sévéres, y compris celles qui n'ont pas de traitement curatif
actuellement

Liege, Belgique, le 30 mai 2017 - Imcyse, société qui développe des thérapies actives
et spécifiques visant a traiter et prévenir des maladies chroniques sévéres, annonce
aujourd’hui avoir obtenu des autorités réglementaires belges et britanniques
I'autorisation de lancer un essai clinique multicentrique de phase 1b dans le diabéte
insulinodépendant de type 1.

Cette étude bénéficie d’'un financement européen dans le cadre du programme EXALT,
soutenu par le 7°™ Programme Cadre de |'Union Européennel. Elle est réalisée en
collaboration avec I'Inserm a Paris et avec un total de 18 centres cliniques dans cing pays
européens (Belgique, France, Allemagne, Royaume-Uni, Danemark). L'essai recrute des
patients atteints de diabéte insulinodépendant de type 1, diagnostiqués moins de six
mois avant leur entrée dans |'étude.

Les Imotopes™, la technologie innovante et unique d'Imcyse, permettent de bloquer
activement et spécifiquement les cellules immunitaires qui sont impliguées dans la
destruction des cellules béta du pancréas, sécrétrices d’insuline. Le traitement par un
Imotope™ spécifique pourrait permettre linterruption de la réponse immunitaire
inappropriée a l'origine du processus de destruction du pancréas.

Les Imotopes™ sont des peptides modifiés et spécifiques qui permettent d’induire un
nouveau type de cellules T, dites cytolytiques, qui peuvent détruire les cellules
immunitaires impliquées dans la destruction des cellules sécrétrices d’insuline au niveau
du pancréas. Les études précliniques ont montré que l'effet est prolongé aprés seulement
quelques injections sous-cutanées.

« La technologie développée par Imcyse est unique en son genre et apporte une
innovation qui semble particulierement adaptée au diabéte de type 1 », déclare le Pr
Christian Boitard, directeur de l'unité Inserm U1016 et chef de service en diabétologie a
I'nopital Cochin (AP-HP), et investigateur principal de I’étude. « Un traitement par
Imotope qui permettrait de traiter trés tot ou de prévenir la survenue du diabéte
représenterait une avancée majeure pour les patients et pour la santé publique. »

« L'entrée en cliniqgue de ce produit est une étape cruciale pour Imcyse, et une
reconnaissance par les autorités réglementaires de la qualité des données générées par
nos équipes », indique Pierre Vandepapeliére, le PDG d’'Imcyse. « Imcyse ambitionne de
développer des traitements permettant d’arréter le processus pathologique dés les
premiers signes de la maladie auto-immune, et donc de prévenir le développement de la
maladie et la survenue de complications. »

Le diabéte de type 1 est une maladie en forte croissance, qui survient chez I'enfant de
plus en plus jeune. Elle affecte plus de 40 millions de personnes dans le monde. Le seul
traitement disponible a ce jour est le contréle de la glycémie par de multiples injections
journaliéres d’insuline.

! http://exalt-fp7.eu/




Les résultats de l'essai sont prévus pour fin 2018. Imcyse prépare également un essai
cliniqgue dans la sclérose en plaques qui démarrera en 2018.

A propos d'Imcyse

Imcyse développe des immunothérapies actives et spécifiques visant a traiter et prévenir
des maladies chroniques sévéres causées par des distorsions du systéme immunitaire.

La société a mis au point une plateforme technologique d'immunothérapie active sans
équivalent, qui permet de détruire localement les cellules immunitaires impliquées dans
la destruction de l'organe malade. Cette plateforme est basée sur [‘administration
d’Imotopes™, qui sont des peptides modifiés et spécifiques et qui permettent d’induire
un nouveau type de cellules T, dites CD4 cytolytiques. Grace a cette approche qui produit
des effets a long terme, la technologie d'Imcyse permet de prévenir et de lutter contre
des maladies sans option thérapeutique a I’heure actuelle et de soigner le patient sans
altérer ses défenses immunitaires.

La société a atteint le stade de preuve de concept et lance une premiére étude clinique
dans le diabéte de type 1 dans cing pays européens.

D’autres programmes, dans la sclérose en plaques et la polyarthrite rhumatoide, sont
respectivement au stade de la recherche préclinique et de la preuve de concept.

Créée en 2010, Imcyse est une spin-off de la Katholieke Universiteit Leuven (KUL). Elle
est basée prés de Liege (Belgique) et s‘appuie sur un groupe de collaborateurs
expérimentés issus de l'industrie pharmaceutique. La société a déja levé un total de 20
millions d’euros auprés d’investisseurs privés et publics.

Plus d’information : http://www.imcyse.com/
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