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Efficacité et sécurité de la Blarcamésine 123

Aucun traitement de type Disease Modifying Therapie orale n'est actuellement approuvé pour la Maladie D'Alzheimer. La Blarcamésine est une petite
molécule orale, agoniste sélectif du récepteur sigma-1 (SIGMAR1), impligue dans la régulation de 'autophagie et de ’homéostasie cellulaire.

La Blarcameésine est un médicament oral en cours d'évaluation réglementaire par ’EMA ayant montré des résultats cliniques prometteurs dans un essai
randomise, en double aveugle, controlé vs placebo, de 48 semaines (Phase lIb/Ill, ANAVEX2-73-AD-004; NCT03790709) evaluant la Blarcamésine 30 mg et
50 mg per os, 1x/jour, chez des patients en ITT atteints de MA precoce confirmée par biomarqueurs (LCR Amyloide et tau/p-tau), TEP amyloide ou
fonctionnelle, ou IRM(1). Deux doses (30mg et 50 mg) étaient comparées au placebo. Les scores des criteres cliniques principaux dans la population ITT
(ADAS-Cog13, CDR-SB, ADCS-ADL) ont ete analysés, de méme que les réponses dans la population genéetique preselectionnée non mutee SIGMAR1
(ABCLEART1), representant jusqu’a plus de 70 % des patients atteints de MA précoce.
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La Blarcameésine a démontre un profil de sécurité favorable sans événements indesirables associés a U'IRM de type

ARIA, ainsi qu’un effet significatif sur la progression clinique mesurée par ’ADAS-Cog13 de 36,3 % (p<0.01) a 48 Les donnees a long terme de 'Open-Label Extension Phase II/lll ATTENTION-AD
semaines par rapport au placebo, et une amélioration significative du CDR-SB (27,6%, p<0.05). (NCT03790709), sur 192 semaines (environ 4 ans) de suivi confirment les bons
Ces résultats sont soutenus par des biomarqueurs du spectre A/T/N, incluant le rapport plasmatique AR42/40 et la résultats d’efficacite clinique avec ’ADAS-Cog13 de -3.83 (p<0.05) et la ADCS-
réduction de Uatrophie cérébrale globale (36,7%, p=0.001). Les effets secondaires les plus fréquents comprenaient ADL +4,30 (p<0.05) et le profil de securité de la Blarcameésine chez les patients
des étourdissements, transitoires et généralement d’intensité légére & modérée. atteints de MA debutante.

Medecine personnalisée & Blarcameésine : des résultats uniques
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Une difféerence entre les patients traités par Blarcameésine 30mg contre placebo est observée sur 'ensemble des
Ces premiers résultats avaient ouvert le scores cognitifs et cliniques a 48 semaines dans le groupe ABCLEAR3 (SIGMAR1 wild type [WT]/COL24A1 wild type
champ a Uanalyse des plus hauts [WT]), avec une différence de 84,7% pour CADAS-cog13 (p < 0.001), 53,2% pour ADCS-ADL (p <0.01), et de 75, 2%
répondeurs au traitement comme le pour la CDR-SB (p < 0.0001) avec une impression de quasi-stabilité du profil cognitif.
e e Ces données sont confirmées par les biomarqueurs d’imagerie et biologiques.

Une plateforme de donneées en vie reelle pour le suivi personnalise des patients

MONITORING EFFICACY MONITORING SAFETY 4 Suivi individualisé

Assessment of cognitive function changes Regular reports on adverse events

O T e R e e T La collecte en temps réel permet un suivi précis de la progression de la maladie et de la réponse au
—— traitement pour chaque patient.
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*Real-time data visualization for clinicians

= ’autonomisation et le renforcement du pouvoir d’agir des patients des patients.
PRIVACY and Security Measures

*Strong encryption for data transfer and storage ‘/ AppI‘OChe éVOlUtive et Centl‘ée SUr le patient

C Li ith lati GDPR, HIPAA . , . . . . . . . , .
sl o fada il rfag:,’aag:r’::n(tfo,data usag)e Les objets connectés, les tests cognitifs digitaux ou 'imagerie automatisée réduisent le fardeau pour le

patient (nombre et cout des consultations, fatigue ...), tout en ameéliorant 'engagement.
STAKEHOLDER Communication ry » . r e e ’, ”
‘Regular updates for patients and healthcare providers L] v' Accélérer la prise de décision basée sur les données

*Mechanisms for feedback and reporting issues

oTransparentCommunication Channelswith regulatoryauthorities FaCilite le développement de mOdéleS prédiCtifS et d,outils d,aide é la déCiSion baSéS Sur deS données
patients a grande échelle, pour les cliniciens mais aussi les autorités de sante et les payeurs.
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