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Agence de la biomédecine:

* Créée en 2005
o Etablissement public d’etat d’expertise et de regulation

 En charge de 7 domaines principaux
e Dons d’ organes/tlssus/cellules et transplantation

‘Trar‘\‘sp'lantatlon de cellules souches'n'e'fnatppmethues

., Assistance médicale a la procréation (AMP)
‘

* -D|agnost|c prenatal -____.n
o Dlagnostlc orenmANAIS T (DP))

* Recherche sur I'embryon et les cellules
souches embryonnaires (CSEh)
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o Sécurite et qualité des pratiques
“Bonnes pratiques”
Autorisations

Suivi
Formation ET information
 Transparence
Evaluation
Rapport annuel d’activite
Campagnes d’information
» Acces égal a des soins de qualité
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http://www.agence-biomedecine.fr/




Contexte scientifique
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De quoi parfe-t-on?
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< 1 semaine

Péeriodes d’étude Inbryon i

«

< 1 semaine
- 8 semaines

——

INACCESSIBLE

Congélation

> 8 semaines

Fécondation

RECHERCHES SUR L’EMBRYON
AUTORISEES PAR L'AGENCE

Recherche possible sur
foetus issus d'IG

- Mise en place des feuillets

- Spécification des lignées de cellules

- 4¢me semaine : le coeur commence a battre
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Obtention de Iignéesmllules souches

embryonnaires

'
: (\‘ - Phases initiales de I'établissement des
lignées de cellules souches
\ embryonnaires
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ll. Contexte réglementaire

Le passe, le présent, l'avenir...




e 1994: premieres lois de bioéthique

— Loi relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la
recherche dans le domaine de la santé

Loi relative au don et a l'utilisation des élements et produits du corps humain,
g l'assistance medicale a la procréation et au diagnostic prénatal.

e 1998: premiere dérivation d'une lignée de cellules souches
embryonnaires humaines

) % -
% %
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La loi du 6 aodt 2004 Igence de la

biomédecine etlla charge de réguler le domaine

Du 6 aolt 2004 au 6 fevrier 2006 (décret d’applicat ion) : régime
transitoire, les autorisations sont délivrées par | es ministres de la
santé et de la recherche apres avis d'un comité dexp  erts

scientifigues (comité « ad hoc »)
Roles de I'Agence (a partir du 6 fevrier 2006) :
Délivrance des autorisations
Controle des conditions de recherche

Suivi du déroulement des recherches

Seule autre agence équivalente dans le domaine : HF EA (Grande-
Bretagne)
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Les fondements d-)i du 6 aout

CHarrrre 111
Recherche sur 'embryvon et les cellules sonches
embryonnaires et foetales humaines
Article 25

L. — Le tie V du livre [ de la deuxiéme partie du code de la sanié Euhlique devient le titre V1 et les
articles L. 2151-1 & L. 21532 deviennent les articles L. 2161-1 a L. 2163-2

IL — Tl est rétabli, dans le livre 1™ de la deuxiéme partie du méme code, un titre ¥ ainsi rédigeé :

« TITRE V
« RECHERCHE SUR L'EMBRYON
ET LES CELLULES EMBRYONNAIRES
w CHAPITRE  UNIQUE
«Am. L 2151-). — Comme il esl dil au troisiéme alinéa de article 16-4 du code civil ci-aprés reproduit @

« Arnt. 16-4 (troisieme alinéa). — Est fwrerdite toute intervention avant pour but de faire naire un enfant
pénctiguement identique a une autre personse vivaiie ou décédée. »

«Am. L 2151-2 — La conception fi wire d'embryon ou la constitution par clonage dembryon humain i
des fins de recherche est interdite,

«An. L 2151-3 — Un embryon humain ne peut élre ni congu, ni constitué par clonage, ni utilisé, & des fins
commerciales ou industrielles

i 3 des fins

La recherche sur 'embryon humain est interdite

oeCES Al
quUAalrETes

« Par dérogation au pre
déc :

ompler de la publication du
—==bounn gt les

Par dérogation, et pour une période limitée a 5 ans, les
recherches peuvent étre autorisées sur 'embryon et les

cellules embryonnaires

I agence dela
biomédecine



ts de Ilu 6 aout 2004

Les fondemel
\
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6 février 2011: fin des autorisations (silaloin’  est pas révisée...) >
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Deux régimes différents pour
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Sur quels mbryo!;availle-t-on?

1*" jour

2° jour

*  3))6 7 6 5

3¢ jour

2 3

;;n;..".;s +)4 + 5
v 'l

Transfert des embryons dans la cavité utéerine
*  3))6 5
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Le conse

Ces consentements écrits  sont de plus en plus codifiés et
soumis a des normes internationales strictes (cf NIH)

Un groupe de travail réunissant professionnels de I'AM P et
chercheurs, mené par I'Agence, a défini des modeles de
consentement satisfaisant a ces normes

Ces modeles (non contraignants) seront mis a dispositi on des
chercheurs tres prochainement sur le site web de I'’Agen ce.
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Les emb yons €s pour la

160000
T

150000
140000 149191
130000
120000 —
110000
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(o=

total
embryons Projet
conservés parental en Embryons

cours donnés a la

recherche
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Sont soumis a orisation :

Protocoles de recherche sur embryons humains congus in Vvitro
(dépourvus de projet parental) et cellules souches embryonnaires

Importation/exportation de lignées de cellules souches
embryonnaires

Importation/exportation de tissus/cellules embryonnaires ou
foetales

Conservation de cellules souches embryonnaires

NB: Les autorisations d'importation ou de conservation ne peuvent étre
données qu’a des équipes titulaires d'une autorisation de protocole de
recherche, ou ayant passe une convention avec une telle équipe
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L es cIrcuits d’grisation
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Suivides autﬁations
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La révision de la Idﬁﬁjctif 2011...
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Maintien du régime d’interdiction avec
derogations

Suppression du « moratoire » de 5 ans

« Susceptible d'apporter des progres
thérapeutiques majeurs »

« permettre des progres medicaux majeurs »

« Pas d’alternative d’efficacité comparable »

« Impossible de mener une recherche comparable »
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Le bilan apres 5 ans de
recherches
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Autorisations de recherche

Autorisations d’'importation

Autorisations de conservation

Modifications substantielles

Renouvellements

Protocoles terminés

Refus

Retraits

Prorogation
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Les recherches utilisantides‘embryons pré-

‘implantatoires
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Les deux grandes catégs de supports de
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Biolegie de 'Embryon
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Dérivation de nouvielles lignées de

ennaires
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Les « ‘ ISSUS gdiés
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Quelques e empl!@ pathologles
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Et la cli

ique dﬁout ca?

Ne concernera jamais I'injection de cellules souches
embryonnaires humaines chez un patient (risque de
tumeur...)

Utilisation de progéniteurs (multipotents) différenciés a partir
de CSEh
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Trois projet autorisés dans le monde actuellement, tous aux
Etats-Unis:
Lésions aiglies de Ila moelle eépiniere: Geron
Corporation, premier patient le 11 octobre 2010

Dégénérescences rétiniennes: 2 autorisations (societe
ACT) les 22 novembre 2010 (dystrophie maculaire de
Stargadt) et 3 janvier 2011 (DMLA)
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Deux projets actuellement en préparation en France :
reparation de tissu musculaire cardiaque lésé par injection
de cardiomyocytes differencies a partir de CSEh/thérapie
cellulaire de I'épiderme
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Les recherches innovantes
en AMP
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Recherches sur I'embryon dans le contexte précédent:

L’embryon étudié ne peut pas étre transféré a des fins de gestation

Recherches en AMP: améliorer les connaissances et les techniques
afin d’augmenter les chances des patientes d’avoir un enfant (entre 20

et 25% actuellement)

Comment améliorer une technigue si I'on ne peut pas I'essayer?

La création d’embryon pour la recherche est interdite (loi francaise de
bioéthique, mais aussi convention d’Oviedo, Conseil de 'Europe)
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Qu’est-ce que la rec

Louise Brown est le 75¢™Me étre vivant a étre né par la technique de FIV

mmmm)> | arge expérimentation animale
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Qu’est-ce que la rech‘ en AMP: les

2)

Congélation embryonnaire: permet de conserver les
embryons surnumeraires (25 a 50% des tentatives), de
limiter le nombre d’embryons transféres et le risque de
grossesse multiple.

ICSI (intra cytoplamic sperm injection): révolution dans le
traitement des stérilités masculines: 50% des sterilités et
des 60% des ponctions

- Sk <N 45

-7 . o
\ 3% X ”‘{le“.,‘,
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Technigue de congeélation ultrarapide censée préserver la
gualité ovocytaire: applications de préservation de la
fertilite

Déja utilisée a I'étranger, avec des taux de succes
iIntéressants mais pas revolutionnaires

Un protocole a eté deposé a 'AFFSAPS, mais
actuellement bloqué pour des raisons d’'interpretation de la
loi précédente.



Merci de votre attention !



