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Acticor Biotech, société de biotechnologie spécialisée dans la
phase aigiie des maladies thrombotiques, annonce aujourd’hui la
fin de son étude clinique de phase | avec son candidat médicament
ACTO17...

ACTO017 est un fragment d anticorps monoclonal

hurnanisg (Fab) dirigé contre GPVI, une glycoprotéine ACT,COR
plaguettaire impliguée dans les processus

thrombotiques. BlDTEEH

Menege au centre de recherche clinigue de QPS aux

Pays-Bas, cette étude randomisée, en double aveugle, contre placebo, 3 doses
unigues croissantes, a recrute 48 sujets, volontaires sains, repartis dans 6 cohortes
une pour chague dose. Chague cohorte etait composée de 8 sujets, dont 2 ont recu
un placebo et & une dose d’ACT017 de 82,5 - 125 - 250 - 500 - 1 000 ou 2 000 mg.

Le critére d’évaluation principal concernant la sécurite et la tolérance a ete
atteint, aucune des doses testées n’ayant eté associée a un evénement indesirable
grave. La dose maximum tolérée n’a pas éte atteinte, m&me si une inhibition
compléte de |’agrégation plaguettaire induite par le collagéne a &té observée, ce
qui signifie qu'une dose recommandée acceptable pour les études de phase Il a eté
obtenue. Des données plus précises sur |"hémostase et la coagulation ainsi que sur
la pharmacocinetigue seront bientdt disponibles, et utilisées pour une simulation
pharmacocingtique / pharmacodynamie (PK-PD) et "optimisation de la dose. Le
rapport final de l'étude sera publié dans les prochaines semaines.

Les reésultats de cette étude permettront 3 la Societé de definir la dose d’ACTO17 L
plus approprige pour les études de phase Il

Gilles Avenard, CEO d'Acticor Biotech, commente : « L'tude clinigue s'est
déroulée dans de bonnes conditions, conformément au protocole. Nous sommes
heureux de confirmer le bon profil de sécurité de notre candidat médicament chez
des volontaires sains avec des doses comprises entre 62,5 mg et 2000 meg. En
prévision des résultats complets de ["étude clinigue dont nous devrions disposer
dans les prochaines semaines, nous travaillons activement a la conception et
[*organisation de la premiére étude clinigue de phase Il sur ACT017 dans la phase
aigiie de ["AV( ischemigue. »

Dr Yannick PLETAN, Directeur Medical d'acticor Biotech, ajoute : « Ces résultats
encourageants devraient nous permetire de résoudre les problémes de securite,
"'un des verrous qui a freiné ['utilisation de ces médicaments pour le traitement
de "AVC. ACTO17 pourrait ainsi devenir le premier représentant d’une nouvelle
catégorie de médicaments antiplaquetiaires injectables sirs, potentiellement
capables de compléter "arsenal thérapeutique trés limité pour la prise en charge
des AVC et de quelques autres pathologies vasculaires graves nécessitant un
traitement d'urgence. »

Win Tamminga, Vice-Président de QPS et responsable de I’8tude clinique, ajoute :
« En raison du type de composé, des modalites de perfusion, du nombre de
variables relatives a la sécurité, a la pharmacodynamie et au dosage, 'étude a
constitué un véritable défi. Nous sommes fiers de son bon déroulement grice aux
volontaires qui ant participé a ['étude avec un processus de recrutement sans
probléme. De plus, le Comité d’Ethique s’est montré trés coopératif dans les
décisions liées a "escalade des doses. Tous ces éléments réunis ont prouve gue
netre unité est expeérimentée et dédige pour mener des études clinigues complexe
chez ["homme. =
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