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Objectif:

Partager les expériences issues de nouveaux essais cliniques
(nouvelles modalités et méthodologies alternatives) afin de
renforcer leur développement en France.
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» Stéphanie Allassonniére, Professeur de mathématiques, Vice-Présidente Valorisation
Université Paris Cité, Chaire PR[AI]RIE Institut PR[AI]RIE, Présidente 2026 de CITY
HEALTHCARE

* Nesrine Benyahia, Founder & CEO, Dr Data

» Pierre Henri Bertoye, Founder & Chair P-H BERTOYE Conseil /Unicancer Regulatory
forsight and Standards

« Mathieu Bleunven, Octopize

» Francois Bocquet, Professor of Pharmacy, Ph.D., PU-PH - HTA, Real-World Data &
Evidence, Digital Health, Health Economics & Law - Nantes University - Head of the Data
Office - Nantes Comprehensive Cancer Center, France, ICO Nantes Université

o Julie Boissier, Déléguée de RESPIC, Entrepdt EDGAR — RESPIC

» Bruno Delafont, Clinical Assessor, ANSM

e Benjamin Deniau, Professeur des universités - Praticien hospitalier Anesthésie
Réanimation et Médecine Péri-opératoire , Hopital Saint-Louis, Assistance Publique -
Hoépitaux de Paris, Université Paris Cité, INSERM UMR 970, AP-HP

e Vincent Diebolt, Directeur exécutif F-CRIN

e Fanny Doistau, PharmD Group Clinical Operations Director Biofortis

o Cyril Esnault, Medical Data Science Lead Roche

« Thomas Filleron, Head Biostatistics & Health Data Science Unit IUCT Oncopole
Toulouse

» Jean-Louis Fraysse, Directeur Associé BOTdesign

» Ariane Galaup Paci, Directrice de la recherche clinique et de lI'organisation des soins,
Direction Scientifique & Santé Publique LEEM

» Laétitia Gambotti, Responsable de |'accélération des process réglementaires et de
I'accés au marché- AIS (DGRINES au ler novembre)

e Pierre-Antoine Gourraud, PhD MPH, Nantes Université, CHU de Nantes

» Claire Jouffroy-Zeller, Directrice Adjointe Programmes Scientifiques Unicancer
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« Yoani Matsakis, Président Telemedecines Technologies

 Mélody Montheard, Numérique et Données de santé LEEM

» Florentin Ory, Clinical Data Expert & Founder Datacapt

e Emmanuel Pham, Senior Vice President Science & Customer Experience Europe

» Paola Rabier, Local Delivery Lead Manager Global Monitoring and Site Engagement
(GMASE), GSK France, Nova In Silico

o Philippe Ravaud, Directeur du CRESS (Centre de Recherche en Epidémiologie et
StatistiqueS), UMRIT153 INSERM, INRA Université de Paris, APHP

 Magaly Rohé, Directrice Générale Adjointe, Libheros

« Thomas Peyresblanques, Co-founder & CEO Klineo

» Faiez Zannad, Clinical Trialist, Heart Failure Specialist, Therapeutics and Cardiology,
Fondateur CVCT Washington DC
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10.00-10.15
ACCUEIL - INTRODUCTION - PRESENTATION DU PROGRAMME
Faiez Zannad (Université de Lorraine, Inserm, CVCT) et Stéphanie Allassonniére
(Présidente 2026 de CITY HEALTHCARE, Université Paris Cité, Institut PR[AI]RIE)

Matinée : 10.15 - 12.30
ESSAIS CLINIQUES DECENTRALISES & DEMATERIALISES

10.15 - 10.50
Session 1: outils d’information sur les essais cliniques pour les patients et les médecins
traitants
Thomas Peyresblanques (Klineo)
Céline Masquelier (Clinotopia)

Débat multi-parties prenantes (questions-réponses salle)

10.50 -11.30
Session 2 : outils de pré-identification des patients pour les promoteurs
Pr. Pierre-Antoine Gourraud (CHU, Nantes)
Julier Boissier (Entrep6t EDGAR - RESPIC)
Alexandra Kipper (Dedalus Global)

Débat multi parties prenantes (questions-réponses salle)

11.30 - 11.45
Session 3 : Succés 2026 & Plan de compétitivité
Laétitia Gambotti (AlS)

11.45 -12.30
Session 4 : Retours d’expérience Informer et recueillir le consentement du patient,
dispenser le traitement et suivre le patient a son domicile
Modération par Pierre-Henri Bertoye (Unicancer)

Nesrine Benyahia (Dr Data)
Paola Rabier (GSK)
Magaly Rohé (Libhéros)
Yoani Matsakis (Telemedecines Technologies)
Florentin Ory / Fanny Doistau (Datacapt / Biofortis)

Débat multi-parties prenantes (questions-réponses salle)
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Mi-journée : 12.30 - 13.30
DEJEUNER - POURSUITE DES ECHANGES

Aprés-midi : 13.30 - 15.30
METHODOLOGIES ALTERNATIVES
Modérateurs : Ariane Galaup Paci (Leem) & Vincent Diebolt (F-CRIN)

13.30-14.00
Session 5 : Etat des lieux des développements cliniques

Point AMI : Lancement des projets soutenus dans le cadre de France 2030
Vincent Diebolt (F-CRIN)

Etude Leem : Nouvelles méthodologies sur les maladies rares et la cancérologie
Cyril Esnault (Roche)

14.00-15.00
Session 6 : Utilisation des données de vie réelle dans les essais cliniques
Point méthodologique, importance des études de faisabilité

Pr. Thomas Filleron (IUCT)
Bruno Delafont (ANSM)
Mélody Montheard (Leem)
Mathieu Bleunven (Octopize)
Claire Jouffroy-Zeller (Unicancer)

Débat multi-parties prenantes (questions-réponses salle)

15.00-16.00
Session 7 : utilisation des données virtuelles dans les essais cliniques
Niveau de preuve a maintenir, enjeu des études mono-bras,
approche de dé-risking, IA & soins

Bruno Delafont (ANSM)
Pr. Philippe Ravaud (AP-HP)

Pr. Benjamin Deniau (AP-HP)
Jean-Louis Fraysse (Silica, Bot design)
Emmanuel Pham (Nova insilico)

Iris Maréchal (Theramia)

Pr. Francois Bocquet (ICO/NantesUniversité)

Débat multiparties prenantes (questions-réponses salle)
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