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Carte d’identité de F-CRIN Crin

French Clinical Research
= Infrastructure Network

o= DESCRIPTION

== Infrastructure nationale de recherche clinique mise en place en 2012
dans le cadre du Programme des Investissements d’avenir 1 (PIA1)

OBJECTIFS 2012/2019

Soutenir les essais cliniques académiques multicentriques d’envergure

Renfol = Décloisonner le systéme et I’organisation de la RC ens par
des equ| en France pour en améliorer la performance

== Favoriser les essais précoces industriels dans des thérapeutiques
iInnovantes

= Implique, en sus de I'Inserm, le 4 acteurs majeurs de la recherche clinique
nationale et internationale

c CONFERENCE
‘i Inserm <_CNCR ar// s aECRIN SUES

COMITE NATIOMAL DF COORDINATION D L RECHERCHE ﬂ, e pour la recharche INFRASTRUCTURE NETWORK

Jmnnva tion
indusrries da sante

== 20 M€ sur 8 ans (2012/2019) pour une action de structuration

Rencontre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019



F-CRIN, partenaire frangais d’ECRIN (European :
Clinical Research Infrastructure Network) CII1]

French Clinical Research
Infrastructure Network

== ECRIN est une organisation
/F/ intergouvernementale a but non lucratif qui

B ECRIN participe a la conduite d’essais cliniques
EUROPEAN CLINICAL RESEARCH multinationaux en Europe.

INFRASTRUCTURE NETWORK

http://www.ecrin.org S _
== Son activité principale est le soutien au

management des essais cliniques a leur
mise en place, et pendant les phases de
préparation et d’évaluation des protocoles.

== F-CRIN/ECRIN, une voie d’acces privilégiée pour :

L’extension de projets a Q' L'integration d’equipe / 0 La Ir_nis;? cn dplace et ![a
coordination francaise centres frangais dans des realisation de projets

études multinationales cliniques européens

& |Les deux infrastructures travaillent en étroite collaboration

Rencontre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019
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F-CRIN,
French Clinical Research Infrastructure
Network

Un modele d’organisation intégrateur et distributif
Des réseaux de recherche clinique et des plateformes d’expertise labélisés
soutenus par une unité de coordination nationale

ntre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019
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Organisation globale de F-CRIN

== F-CRIN s’organise de maniere intégrée autour de 3 maillons

complémentaires.

CIIN

French Clinical Research
Infrastructure Network

RESEAUX (1) THEMATIQUES
D’INVESTIGATION CLINIQUE
NATIONAUX

ET

(2) D’EXPERTISE

CIBLEES

Conduite de programmes
scientifigues originaux et
attractifs au plan international
dans des thématiques
ciblées a fort potentiel de
developpement

Expertise méthodologique
et d’investigation

Capacité de conduire des
essais cliniques dans leur
domaine scientifique
spécifique

Of

PLATEFORMES DE

SERVICES NATIONALES
. = Menu complet de
prestations de l'aide a la
”n conception et au montage
d'essais cliniques jusqu’a
'analyse des donneées
recueillies a destinations
des chercheurs/promoteurs

qovation 7, >

W& &

N

IS0
NS

ez’

L7

COORDINATION NATIONALE  soo1:2015

Regroupement de compétences opérationnelles pour
supporter et assister le développement de
I'infrastructure

Fonction de représentation, d’animation, de portage
d’activités mutualisées et d’expertise propres

Point d’accés centralisé pour les utilisateurs des
services F-CRIN

Rencontre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019
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Infrastructure Network

F-CRIN, une infrastructure en expansion

2¢me ETAPE: Valorisation de I'expérience de F-CRIN dans 5 thématiques

supplémentaires (2018
f , F-CRIN, une infrastructure distribuée organisée en 18 composantes
Cr1N

Réseaux d'investigation clinique

Coordination nationale

ansmoonse (Rcrel INNVTE

‘“S.’ o | CARDIOWSCULAR & RENAL INvestigation Network On
§ *{ 3¢ Partners :.
b ... PARTNERS FOR INTERNATIONAL
5
8 ° o i-
‘ : 0«9 JFORCE CR]’SALIS O’ &l
! o . e o
§ 'YO eUCle P o FRENCH OBESITY RESEARCH W ccchalopy
& f stform or clnical trias CENTRE OF EXCELLENCE .
o
Q@ owwem e o W S 12 réseaux d'investigation cliniques
g 3 réseaux d'expertises & de méthodologie
< 2 plateformes de services en recherche cliniqu
= .
s 1 coordination nationale R(‘: Rtez ~ ns Pa I'k

F-CRIN Network

FCRIN NetworK

W TechdHealth \_/
(&, Jechdtealth

orphan| B
.l"!!:RECOP T dev FAc wamsos "° Irqldlofe@ w@@%

g expertses scientifiques et méthodologiques
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Procédure de sélection CIIT

French Clinical Research
Infrastructure Network

Labélisation apres évaluation du Conseil scientifique international de F-CRIN

'exclusion de certaines domaines déja structurés

Cahier des charges des réseaux FCRIN:

Expertise et programme scientifiques
Collaborations précliniques effectives
Coordination identifiée/Gouvernance affichée (Charte)

Organisation fonctionnelle (acces et procédures centralisés, chefs projets
coordonnateurs, TERCs)

Acces a des ressources nécessaires a la conduite d’essais cliniques (bases de
données, stratégie de recrutement, bio-banking, imagerie...)

Objectifs et ambition en termes d’essais académiques et industriels
Démarche qualité

Formation des équipes (BPC reconnue TransCelerate)

Projet stratégique/Collaborations internationale et stratégie pour I’Europe
« Business plan »

Rencontre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019
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F-CRIN,
French Clinical Research Infrastructure
Network

Un modele intégratif
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~
(%)



F-CRIN, une dynamique intégrative pour Crin
les CIC a 2 niveaux

French Clinical Research
Infrastructure Network

== Un effet d’entrainement pour les Centres d’Investigation Clinique
» 12 sur les 17 composantes labélisées F-CRIN (réseaux; plateformes) sont coordonnées
par un CIC
=2 Les réseaux des CIC intégrés et parties prenante de la dynamique F-CRIN

» 35 CIC (v/36/hors cancérologie) sont membres des composantes F-CRIN: le réseau
NS-PARK (Parkinson) integre 16 CIC; I-REIVAC (Vaccinologie); PedStart (Pédiatrie), 7
CIC; INI-CRCT (cardio-rénal), 7 CIC; CRICS-TRIGGERSEP (Sepsis), 4 CIC

‘ RESEAUX THEMATIQUES DES CIC
i I a—,

CULATION UNOLOGIE
METABOLISME MATOLOGIE
NUTRITION PNEUMOLOGIE

PSYCHIATRIE

| Neurosciences || Pédiatrique I |Vaccinologiel Cardiovasculaire H Thrombose | Epidémiologie Innovations

clinique technologiques
& nspark °g3=>  IFORCE WRECaP
FCRIN NETworK ° 4 4 N | it i Tech4Health
wgw ‘::A viceinolopy FREZE:&isgLTgKIEEEﬁE:z é!»' # Medical davices ' E-health - Biomaterials
F-CRIN Network

St el el ri
CARDIOVASCULAR & RENAL ‘'enous Thrombo-Embolism

el GraupforGlabel e ;
AR i CLINICAL TRIALISTS

o INNVTE 9
& CRICS-TRIGGERSEP CRCT‘ INvestigation Network On
; ofian ond Rescarchin StPsis : Ve
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Impact et performance du modéle |



F-CRIN 2019: un bilan chiffre

French Clinical Research

CIIN

PROJETS DE RECHERCHE FOCUS PHRC e oo

PROJETS EN EXECUTION OU
TERMINES

PARTENARIATS AVEC DES
INDUSTRIES DE SANTE (50%)

ESSAIS A PROMOTION
INDUSTRIELLE

® ¢

ESSAIS MULTINATIONAUX

PREUVE DE CONCEPT

PROJETS A FINANCEMENT
EUROPEEN

@ PROJETS FP7 / H2020

PROJETS IMI/EUROPE

PHRC

TX DE SUCCES: 42%

Ya DES 46 PROJETS AVEC UN BUDGET > 1M€

FORMATIONS

SESSIONS DE FORMATIONS ORGANISES
PAR LA COORDINATION F-CRIN

&

PARTICIPANTS (PUBLIC/PRIVE)

Activité cumulée — 2013/2018

COMMUNICATION

PUBLICATIONS MENTIONNANT
F-CRIN OU SES COMPOSANTES

@78
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La dynamique F-CRIN pour le réseau
NS PARK (Parkinson)

CIIN

French Clinical Research
Infrastructure Network

| 2010 | 2012 | 206 | 2018

Projets académiques
PHRC en cours 2 8 (dont 4 avec

d'inclusion un industriel)
Europe FP7 / H2020 0 0 3 (dont 2 avec
en cours d'inclusion un industriel)

12 (dont 4 avec un
industriel)

2 (dont 1 avec un
industriel)

Rencontre DGOS/F-CRIN — 10 mai 2019

Projets industriels

Faisabilités 5 11 11
répondues

Etudes obtenues 3 1 10

Nb de patients 76 181 462
inclus projets

académiques &

Inclusions projets académiques/industriels

10

8 (dont 1 en attente et 1
pour laquelle la CRO n’a
pas été retenue)

796



Place de la France dans les essais industriels : Focus sur 4
thématiques F-CRIN Crl n
®» impact de la dynamique « réseaux »

French Clinical Research
Infrastructure Network

3.0 Evolution du nombre d’essais cliniques industriels
ouverts pendant la période indiquée m World = France

Hull |II| I|I|
P

&

2.5

2,0

1,5
1r
=l
0,0
=]

Evolution between 2012-2013 and 2016-2017(x)
=]

£ .
o & o &
> il o e
e.ﬁg" f -fg‘ & < s ﬁ
£ < q#‘ -
1 J | g‘g\ J
Thematics covered by Thematics uncovered by

F-CRIN in 2012 J 2017 F-CRIN in 2013 f 2017 SOURCE: CLINICALTRIALS.GOV

Evolution of the number of commercial trials starting in France in the indicated periods

; uParkinson'sdlsease . Sepsis m\'enousthrombosis ) Vaccine = Un retour estimé pour Ia part

é_; ;: : ;: « investigation » des réseaux F-CRIN
é{ ' \/ 1 \/ o~ o B N de 55 a 80 M€

j - B " B = (10-15 k€/patient, 5500 inclusions)

%‘%
%"%
-b,«%

£ & § &£ & & & &
s

& ¢ & & 13
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Impact sur le recrutement ® Ex. du réseau

INNOVTE (thrombose veineuse)

Crin

French Clinical Research
Infrastructure Network

RANK OF FRANCE IN THE WORLD

=
L

[
E= T - T - R R LR T S TUR N

o e e
~N @ W B W

END YEAR
2006 2008 2011 2012 2013 2014 2016 2017
) 0 — e troice
EINSTEIN PE HOKLSA! 526/3399 inclusions in France
117174500 inclusions in Franm:,,lldm:e,92 inclustons in France
HOKUSAI VTE CANCER
T20/I568 Inclusions In France
EINSTEIN TVP
2R FIRGTRCIOSIONS 1A FTi ance
AMPLIFY EXT
165/2486 inclusions in France

AMPLIFY

28175274 inclusions in France

o~ RECOVER
I 55/2568 inclusions in France

@ La France est un pays leader sur le
recrutement des essais industriels

Nombre de sites non actifs

Proportion of
Number of Number of sites Percentage of hon-active sites
Year | ongoing non-active sites
. per year/ per
studies : per year
Non active | Total* study
2014 21 23 174 13% 1,10
2015 25 22 229 10% 0,88
2016 2 18 183 10 % 0,82
2017 A 19 222 9% 0,56
2018 24 17 203 8% 071

Moyenne France : 22%

@ 92% des sites actifs dans les essais
impliquant le réseau

&= 86% des essais industriels ont
atteint ou dépassé la cible de
recrutement dans les centres du réseau

14
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2020/2024: le développement du modéle%



Elargir le périmetre de I'Infrastructure

Crin
(1) Réseau Ville/Hobpital

French Clinical Research
Infrastructure Network

ms En accord avec:

— |oi de santé
— Attentes des industriels

=ma Composante « ville/CH » dans chaque réseau:

incitation des réseaux labélisés a évoluer vers une
organisation autour de centres a haute technicité avec
I’association de centres hors CHU pour contribuer a ouvrir la
recherche en « vie réelle »

sz Modele spécifique de réseau =

Un décloisonnement ville / hopital : un projet de réseau
régional en réflexion en lien avec les CHU et lI'industrie pour
développer la recherche en soin primaire

= Une initiative en réflexion dans le cadre du CNaPEC

16
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Elargir le périmetre de I'Infrastructure

(2)

Médecine personnalisée

Infrastructure Network

CIIN

Biologie usuelle

STRATIFICATION

CRF \

COHORTES DE

COHORTES DE

VALIDATION

f b

1A )
ot .

Modéles : Efficacité Efficacité
Serveur BDD mult/ TypOIOQieS Anlmgux des Comparative
modales de patients Cellulaires molécules || personnalisée
Biologie a haut débit In silco par VS. hon
(-omiques) typologie personnalisée

Données de soin
rq@

I'E
EP N

Imagerie Données du SNDS

Réunion du Steering Committee « F-CRIN » -- 8 novembre 2018

F-CRIN, une infrastructure pilote missionnée dans le cadre du Health Data Hub :
% | porteur de I'un des 10 projets lauréats du 1°" appel a projets « Health Data Hub »: NS PARK

prédire les trajectoires individuelles des patients parkinsoniens
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